23.3.2007 Diario Oficial de la Unién Europea L 82/27

DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2007/17/CE DE LA COMISION
de 22 de marzo de 2007

por la que se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo sobre productos cosméticos para
adaptar sus anexos III y VI 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 aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de productos cosméticos (1), y,
en particular, su articulo 8, apartado 2,

Previa consulta al Comité cientifico de los productos de con-
sumo,

Considerando lo siguiente:

(1) En el anexo VI de la Directiva 76/768/CEE se establece la
lista de conservantes que pueden utilizarse en los pro-
ductos cosméticos. Las sustancias incluidas en el anexo
VI con el simbolo (*) pueden utilizarse en concentracio-
nes distintas de las fijadas en dicho anexo con otros fines
que no sean la conservacion, siempre que en la presen-
tacion del producto se ponga en evidencia el fin especi-
fico al que estdn destinadas. Sin embargo, el uso de estas
sustancias puede restringirse en otros anexos de la citada
Directiva.

(2)  Las sustancias incluidas en el anexo VI que no llevan el
simbolo (*) no pueden utilizarse en concentraciones dis-
tintas de las fijadas en dicho anexo, y las demds restric-
ciones expuestas en el mismo se aplican también cuando
esas sustancias se emplean con otros fines especificos.

(3)  El Comité cientifico de los productos de consumo (en lo
sucesivo, «el CCPC») dictamind que las restricciones sobre
el nivel de uso y las advertencias establecidas en el anexo
VI deben aplicarse también si los conservantes marcados
con el simbolo (*) se emplean con otros fines especificos.

(4)  En consecuencia, la Comisién hizo un llamamiento a la
industria para que se presentaran expedientes de seguri-

() DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2007/1/CE de la Comisién (DO L 25 de
1.2.2007, p. 9).

dad en relacién con las sustancias enumeradas con el
simbolo (¥) que se emplean en concentraciones mayores
con otros fines especificos.

Basindose en esos expedientes de seguridad, el CCPC
lleg6 a la conclusion de que el uso con otros fines espe-
cificos y en concentraciones mayores de varias de las
sustancias conservantes incluidas en el anexo VI es se-
guro.

Las concentraciones mdximas seguras correspondientes a
esas sustancias conservantes utilizadas con otros fines
especificos deben incluirse en el anexo III de la Directiva
76/768/CEE. En aras de la claridad, en las entradas per-
tinentes del anexo III debe indicarse que esa misma sus-
tancia figura también en el anexo VI de la Directiva.

Las sustancias que el CCPC no considerd seguras cuando
se emplean con otros fines especificos en concentracio-
nes distintas de las fijadas en el anexo VI deben estar
sujetas a las restricciones establecidas en dicho anexo
para poder utilizarse como conservantes. Por tanto,
debe suprimirse el simbolo (¥) que acompafia a esas
sustancias en el anexo VL

A fin de que el planteamiento aplicado sea coherente,
todas las sustancias enumeradas en el anexo VI que tam-
bién pueden afiadirse a productos cosméticos, con otros
fines especificos, en concentraciones superiores a las es-
tablecidas en dicho anexo deben marcarse con el sim-

bolo (¥).

Ademds, el CCPC considerd seguro aumentar la concen-
tracién mdxima de 4cido benzoico y su sal de sodio en
productos que se aclaran y productos para la higiene
bucal, y de piritiona de cinc en productos para el cabello
que se aclaran, en su uso como conservantes. Por tanto,
conviene modificar en consecuencia los niimeros de or-
den 1y 8 del anexo VI de la Directiva 76/768/CEE.

El CCPC opina, asimismo, que el metildibromo glutaro-
nitrilo no deberfa estar presente en ningtin producto
cosmético, pues no se ha establecido un nivel de uso
seguro ni en los productos que se aclaran ni en los
que no se aclaran. Por tanto, es necesario suprimir esa
sustancia del ndmero de orden 36 del anexo VI de la
Directiva 76/768|CEE.
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(11)  Conviene, por tanto, modificar en consecuencia la Direc-
tiva 76/768|CEE.

(12) Las medidas establecidas en la presente Directiva se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de productos
cosméticos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los anexos IIl y VI de la Directiva 76/768/CEE quedan modi-
ficados con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente
Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros tomardn las medidas necesarias para
impedir que, a partir del 23 de marzo de 2008, los productos
cosméticos que no cumplan lo dispuesto en la presente Direc-
tiva sean comercializados por fabricantes comunitarios o impor-
tadores establecidos en la Comunidad.

Los Estados miembros tomardn todas las medidas necesarias
para evitar que esos productos se vendan a los consumidores
finales o se pongan a su disposicién después del 23 de junio
de 2008.

Articulo 3

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la pre-

sente Directiva a mds tardar el 23 de septiembre de 2007.
Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de dichas
disposiciones, asi como un cuadro de correspondencias entre
dichas disposiciones 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 Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de marzo de 2007.

Por la Comisién
Giinter VERHEUGEN
Vicepresidente
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La Directiva 76/768/CEE se modifica como sigue:

ANEXO

1) El anexo III, primera parte, queda modificado como sigue:

Se afiaden los siguientes nimeros de orden 98 a 101:

Namero de

Restricciones

Condiciones de
empleo y adverten-

Sustancia C Concentracién méxima cias que se consig-
orden Campo de aplicacion ; R - . : .
o uso autorizada en el producto Otras limitaciones y exigencias narén obligatoria-
Y cosmético acabado mente en la etiqueta
a b c d e f
«98 Acido salici- a) Productos para el | a) 3,0% No utilizar en productos destinados a nifios | No emplear para
lico (1) cabello que se b . menores de tres afios, excepto en champus. | los cuidados de
aclaran ) 2,0 % . o los nifios menores
(n® CAS Con otros fines que no sean la inhibicién del | 4o tres afios )
69-72-7) b) Otros productos crecimiento de microorganismos en el pro-
ducto. La presentacion del producto debe
poner en evidencia estos otros fines.
99 Sulfitos y bisul- | a) Tintes para el ca- | a) 0,67 % expresado | Con otros fines que no sean la inhibicién del
fitos inorgani- bello oxidantes en SO, libre crecimiento de microorganismos en el pro-
cos (%) . . ducto. La presentacion del producto debe
b) Productos alisado- | b) 6,7 A.expresado €N | poner en evidencia estos otros fines.
res del cabello SO, libre
¢) Autobronceadores | ¢) 0,45 % expresado
faciales en SO, libre
d) Otros autobroncea- | d) 0,40 % expresado
dores en SO, libre
100 Triclocarban (*) | Productos que se 1,5% Criterios de pureza:
aclaran o
(n° CAS 3,3",4,4-Tetracloroazobenzeno < 1 ppm
101-20-2) _
3,3’,4,4-Tetracloroazoxibenzeno < 1 ppm
Con otros fines que no sean la inhibicion del
crecimiento de microorganismos en el pro-
ducto. La presentaciéon del producto debe
poner en evidencia estos otros fines.
101 Piritiona de Productos para el ca- | 0,1 % Con otros fines que no sean la inhibicion del

cinc (%)

(n° CAS
13463-41-7)

bello que no se acla-
ran

crecimiento de microorganismos en el pro-
ducto. La presentacion del producto debe
poner en evidencia estos otros fines.

(") Como conservante, véase el anexo VI, primera parte, nimero 3.
() Unicamente cuando se trate de productos que pudieran emplearse pare los cuidados de los nifios menores de tres afios y que permanezcan en contacto prolongado
con la piel.
(}) Como conservante, véase el anexo VI, primera parte, nimero 9.
(% Como conservante, véase el anexo VI, primera parte, niimero 23.
(°) Como conservante, véase el anexo VI, primera parte, niimero 8.»
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2) El anexo VI, primera parte, queda modificado como sigue:

a) en la columna b, el simbolo «(*)» se suprime de los ndmeros de orden 1, 2, 4, 7, 12, 14, 18, 19, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 32, 33, 35,

37, 42 y 47;

b) en la columna b, se afiade el simbolo «(*)» a los nimeros de orden 5 y 43;

¢) el nimero de orden 1 se sustituye por el texto siguiente:

Niimero de orden

Sustancia

Concentracién maxima autorizada

Limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignardn
obligatoriamente en la etiqueta

b

C

€

«1

Acido benzoico
(n° CAS 65-85-0)
y su sal de sodio
(n° CAS 532-32-1)

Productos que se aclaran,
excepto los productos para la
higiene bucal: 2,5 % (dcido)

Productos para la higiene
bucal: 1,7 % (4cido)

Productos que no se aclaran:
0,5 % (4cido)

1 bis

Sales del 4cido benzoico dis-
tintas de las incluidas en el
nimero de orden 1 y ésteres
del dcido benzoico

0,5 % (4cido)»

d) el nimero de orden 8 se sustituye por el texto siguiente:

Ntimero de orden

Sustancia

Concentraciéon maxima autorizada

Limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignardn
obligatoriamente en la etiqueta

b

C

d

€

«8

Piritiona de cinc (¥)

(n° CAS 13463-41-7)

Productos para el cabello:
1,0 %

Otros productos: 0,5 %

Solo productos que se acla-
ran.

No utilizar en productos
para la higiene bucal.»

€) se suprime el nimero de orden 36.




