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DIRECTIVA 2006/65/CE DE LA COMISION
de 19 de julio de 2006

por la que se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo, relativa a los productos cosméticos, a
fin de adaptar sus anexos II y III al progreso técnico

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de
1976, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de productos cosméticos (1), v,
en particular, su articulo 8, apartado 2,

Tras consultar al Comité cientifico de los productos cosméticos
y de los productos no alimentarios destinados al consumidor,

Considerando lo siguiente:

(1)  Tras la publicacién en 2001 de un estudio cientifico
titulado Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk
(Utilizacion de tintes de cabello permanentes y riesgo de
cancer vesical), el Comité cientifico de productos cosmé-
ticos y productos no alimentarios destinados al consumi-
dor (SCCNFP) lleg6 a la conclusién de que existian ries-
gos preocupantes. Recomendd que la Comisién tomase
més medidas para controlar la utilizacién de productos
quimicos empleados en tintes de cabello.

(2)  El SCCNFP recomendé también una estrategia general de
evaluacién de la seguridad de los tintes de cabello, de la
que forman parte los requisitos para estudiar la posible
genotoxicidad o mutagenicidad de los ingredientes cos-
méticos incluidos en la composicién de los tintes capila-
res.

(3)  Vistos los dictdmenes del SCCNFP, la Comisién, los Es-
tados miembros y las partes interesadas consensuaron
una estrategia general para reglamentar los tintes de ca-
bello, segtin la cual se pidié a la industria que presentara
los expedientes con los datos cientificos relativos a los
tintes de cabello que el SCCNFP debia evaluar.

(") DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2005/80/CE de la Comisién (DO L 303 de
22.11.2005, p. 32).

(4 Como primer paso para la aplicacion de la estrategia, se
decidi6 dar prioridad a las sustancias para tintes de cabe-
llo permanentes para las que en la consulta publica no se
expres6 un interés explicito por que sean utilizadas en los
tintes de cabello. Por lo tanto, tales sustancias deben
prohibirse.

(5)  Segtn el dictamen del SCCNFP, algunos tintes azoicos
constituyen un riesgo para la salud de los consumidores.
Por eso fueron eliminados de la lista positiva de coloran-
tes permitidos en los productos cosméticos, que figura en
el anexo IV de la Directiva 76/768/CEE. Por la misma
razén, debe prohibirse asimismo su utilizacién en tintes

de cabello.

(6)  Debe prorrogarse el periodo provisional de sustancias
para tintes de cabello permitidas provisionalmente en el
anexo II, parte 2, de la Directiva 76/768/CEE.

(7)  Los anexos Il y Il de la Directiva 76/768/CEE deben
modificarse en consecuencia.

(8)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de productos cosmé-
ticos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA

Articulo 1

Los anexos II y III de la Directiva 76/768/CEE quedan modifi-
cados con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente
Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros tomardn todas las medidas necesarias
para impedir que, a partir del 1 de diciembre de 2006, los
productos cosméticos que no cumplan lo dispuesto en la pre-
sente Directiva sean comercializados por fabricantes comunita-
rios o importadores establecidos en la Comunidad, o sean ven-
didos o puestos a disposicion del consumidor final.
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Articulo 3

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 1 de septiembre de 2006. Comunicardn inmediata-
mente a la Comisién el texto de tales disposiciones, asi como
la relacién entre las mismas y la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4
La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 19 de julio de 2006.

Por la Comisién
Giinter VERHEUGEN
Vicepresidente
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ANEXO

La Directiva 76/768/CEE queda modificada como sigue:

1) En el anexo II se afladen los siguientes nimeros de referencia 1212-1233:

N° de referencia Nombre quimico N° CAS

«1212 6-metoxi-2,3-piridindiamina y su sal HCl, cuando se emplee en tintes 94166-62-8
de cabello

1213 2,3-naftalendiol, cuando se emplee en tintes de cabello 92-44-4

1214 2,4-diaminodifenilamina, cuando se emplee en tintes de cabello 136-17-4

1215 2,6-bis(2-hidroxietoxi)-3,5-piridindiamina y su sal HCl, cuando se 117907-42-3
emplee en tintes de cabello

1216 2-metoximetil-p-aminofenol y su sal HCl, cuando se emplee en tintes 29785-47-5
de cabello

1217 4,5-diamino-1-metilpirazol y su sal HCl, cuando se emplee en tintes 20055-01-0
de cabello

1218 4,5-diamino-1-((4-clorofenil)metil)-1H-pirazol sulfato, cuando se em- 163183-00-4
plee en tintes de cabello

1219 4-cloro-2-aminofenol, cuando se emplee en tintes de cabello 95-85-2

1220 4-hidroxiindol, cuando se emplee en tintes de cabello 2380-94-1

1221 4-metoxitolueno-2,5-diamina y su sal HCl, cuando se emplee en 56496-88-9
tintes de cabello

1222 5-amino-4-fluoro-2-metilfenol sulfato, cuando se emplee en tintes de 163183-01-5
cabello

1223 N,N-dietil-m-aminofenol, cuando se emplee en tintes de cabello 91-68-9

1224 N,N-dimetil-2,6-piridindiamina y su sal HCl, cuando se emplee en
tintes de cabello

1225 N-ciclopentil-m-aminofenol, cuando se emplee en tintes de cabello 104903-49-3

1226 N-(2-metoximetil)-p-fenilendiamina y su sal HCl, cuando se emplee 72584-59-9
en tintes de cabello

1227 2,4-diamino-5-metilfenetol y su sal HCl, cuando se emplee en tintes 113715-25-6
de cabello

1228 1,7-naftalendiol, cuando se emplee en tintes de cabello 575-38-2

1229 Acido 3,4-diaminobenzoico, cuando se emplee en tintes de cabello 619-05-6
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N° de referencia Nombre quimico N° CAS
1230 2-aminometil-p-aminofenol y su sal HCl, cuando se emplee en tintes 79352-72-0
de cabello
1231 Solvent Red 1 (CI 12150), cuando se emplee en tintes de cabello 1229-55-6
1232 Acid Orange 24 (CI 20170), cuando se emplee en tintes de cabello 1320-07-6
1233 Acid Red 73 (CI 27290), cuando se emplee en tintes de cabello 5413-75-2».

2) En el anexo III, parte 2, la columna g queda modificada como sigue:

a) se suprimen los nimeros de referencia 17, 23, 40 y 42;

b) para los niimeros de referencia 1, 2, 8, 13, 15, 30, 34, 41, 43, 45, 46, 51, 52, 53, 54, 57, 59 y 60, la fecha
«31.8.2006» se sustituye por «31.12.2007»;

¢) para los ntimeros de referencia 3, 4, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 12, 14, 16, 18, 19, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 31,
32, 33, 35, 36, 37, 38, 39, 44, 47, 48, 49, 50, 55, 56 y 58, la fecha «31.12.2006» se sustituye por «31.12.2007».




