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DIREKTIVAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS DIREKTIVA 2012/21/ES

(2012. gada 2. augusts),

ar ko groza II un IIl pielikumu Padomes Direktiva 76/768/EEK par kosmétikas lidzekliem, lai to
pielagotu tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISJJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. jalija Direktivu 76/768/EEK
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz kosmétikas
lidzekliem (') un jo ipasi tas 8. panta 2. punktu,

apspriedusies ar Patérétaju drosibas zinatnisko komiteju,

ta ka:

)

()
)

ov
oV

Péc zinatniska pétijuma “Pastavigo matu krasu lietoSana
un urinpasla véZa risks” (Use of permanent hair dyes and
bladder cancer risk) publicéSanas 2001. gada Zinatniska
komiteja patérétajiem paredzéto kosmétikas lidzeklu un
nepartikas precu jautajumos, ko vélak aizstdja Patérina
precu zinatniska komiteja (“SCCP”), ievérojot Komisijas
Lémumu 2004/210/EK (3), secindja, ka pastav potenciali
riski. SCCP Komisijai ieteica veikt matu krasu sastavdalu
lietosanas papildu kontroles pasakumus.

SCCP ieteica vispargju matu krasosanai paredzeto
krasvielu drofuma novertésanas stratégiju, kura ietvertu
prasibas, ka testét matu krasosanas lidzeklos izmantotas
vielas attieciba uz to potencialo genotoksicitati vai muta-
genitati.

Lai reglamentétu matu krasoSanas lidzeklos izmantotas
vielas, Komisija, sanémusi SCCP atzinumus, vienojas ar
dalibvalstim un ieinteresétajam personam par visparéju
stratégiju, kura paredz, ka nozarei jaiesniedz dokumenti
ar atjauninatu zinatnisku informaciju par matu kraso-
Sanai paredzéto krasvielu drosumu, lai SCCP varétu
noveértet risku.

SCCP, ko velak aizstaja Patérétaju drosibas zinatniska
komiteja  (“SCCS”), ievérojot Komisijas 2008. gada
5. augusta Lémumu 2008/721/EK, ar ko izveido zinat-
nisko komiteju un ekspertu padomdevéju struktiru paté-
rétaju drosibas, sabiedribas veselibas un vides joma un

L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.

L 66, 4.3.2004., 45. Ipp.

©)

atce] Lemumu 2004/210/EK (), novértéja atsevisku vielu
drosumu, par kuram nozare iesniedza atjauninatu doku-
mentaciju.

Pédjais posms drosuma novértéSanas stratégija Dbija
novertét iespgjamo risku patérétaju veselibai, ko izraisa
reakcijas produkti, ko matu krasoSanas laika veido oksi-
d&josas matu krasoSanai paredzétas krasvielas. Balstoties
uz pieejamajiem dro$uma datiem, SCCS 2010. gada
21. septembra atzinuma nepauda nopietnas bazas par
paslaik ES izmantoto matu krasu un to reakcijas
produktu genotoksicitati un kancerogenitati.

Nemot véra iesniegto droSuma datu riska noveért§umu
un SCCS sniegtos galigos atzinumus par atsevisku vielu
un reakcijas produktu dro$umu, Direktivas 76/768/EEK
I pielikuma 1. dala ir lietderigi ieklaut 24 novértétas
matu krasas, kas paslaik netiek reglamentétas ar Direk-
tivu 76/768/EEK.

levérojot Direktivas 76/768/EEK III pielikuma 2. dalas
10. un 50. ierakstd noteiktos ierobeZojumus un nosaci-
jumus, lidz 2011. gada 31. decembrim matu krasosanas
lidzeklos ir provizoriski atlauts izmantot vielas Hydroxyet-
hyl-2-Nitro-p-Toluidine un HC Red No. 10 + HC Red No.
11. Nemot véra SCCS sniegtos galigos atzinumus par to
drosumu, vielas Hydroxyethyl-2-Nitro-p-Toluidine un HC
Red No. 10 + HC Red No. 11 var uzskatit par drosam
matu  krasoSanas lidzeklos un ieklaut tas Direk-
tivas 76/768/EEK III pielikuma 1. dala.

Péc SCCS veikta droSuma novértéjuma par vielam 1-
Naphthol un Resorcinol, kas ir uzskaititas Direktivas
76/768/EEK III pielikuma 1. dala, biitu jagroza to maksi-
mala atlautd koncentracija gatavos kosmeétikas lidzeklos.

Par vielu HC Red No. 16 SCCS 2010. gada 14. decembri
sniedza atzinumu, kura teikts, ka, pamatojoties uz zemu
dro$uma limeni lietoSanai gan oksidéjosos, gan neoksidé-
joSos matu kraso$anas lidzeklos, HC Red No. 16 rada
risku patérétaja veselibai. Tapéc HC Red No. 16 bitu
jaieklauj Direktivas 76/768/EEK II pielikuma.

() OV L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.
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(10) Direktiva 76/768/EEK tapéc biitu attiecigi jagroza.

(11)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmé-
tikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 76/768/EEK II un III pielikumu groza saskana ar §is
direktivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2013. gada 1. martam piepem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas. Tas talit dara zinamu Komisijai
minéto noteikumu tekstu.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2013. gada 1. septembra.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ieklauj
atsauci uz So direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara zinamu Komisijai tiesibu aktu svarigako
noteikumu tekstu, ko tas pienem joma, uz ko attiecas i direk-
tiva.

3. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2012. gada 2. augusta

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



Direktivu 76/768/EEK groza 3adi:

1) direktivas Il pielikuma pievieno $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Atsauces numurs

Kimiskais nosaukums

CAS Nr. | EK Nr.

“1373

N-(2-nitro-4-aminofenil)-alilamins (HC Red No. 16) un ta sali

CAS Nr. 160219-76-17%

2) direktivas III pielikumu groza 3adi:

a) pielikuma 1. dalu groza 3adi:

i) pievieno 3adus ierakstus:

lerobezojumi
Atsauces . Kosmeétikas lidzekla etiketé noradamie
Viela T s L AP
numurs L S . Maksimali pielaujama koncentracija s o - lietosanas noteikumi un bridinajumi
Piemérosanas un/vai lieto3anas joma - R Citi ierobezojumi un prasibas
gatava kosmétikas lidzekli
a b c d e f
“253 2,2"-[(4-aminofenil))imino]bis(eta- | Krasviela matu krasoSanai oksi- Péc sajaukSanas oksidéjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
nol) sulfats dgjosos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
los nedrikst parsniegt 2,5 % (aprékinats
N,N-bis(2-Hydroxyethyl)-p-Phenyle- ka sulfats)
nediamine Sulfate
— Nelietot ar nitrozéjosiem agentiem
CAS Nr. 54381-16-7
— Maksimalais nitrozaminu saturs:
EK Nr. 259-134-5 50 pglkg
— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
254 1,3-dihidroksi-4-hlorbenzols Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajaukSanas oksidéjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
] dgjosos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
4-Chlororesorcinol los nedrikst parsniegt 2,5 % (aprékinats
ka sulfa
CAS Nr. 95-88-5 a sulfats)
EK Nr. 202-462-0
255 2,4,5,6-tetraaminopirimidina a) Krasviela matu krasosanai a) Péc  sajaukSanas  oksidéjosos | a) Minéts 205. ieraksta f slejas a)
sulfats oksid&joSos matu krasoSanas apstaklos matos lietota maksimala punkta
lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt

Tetraaminopyrimidine Sulfate
CAS Nr. 5392-28-9
EK Nr. 226-393-0

b) Krasviela matu krasosanai
neoksidéjosos matu  kraso-
Sanas lidzeklos

b) 3,4 % (apréekinats ka sulfats)

3,4 % (aprékinats ka sulfats)
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256 3-(2-hidroksietil)-p-feniléendiamo- | Krasviela matu kraso$anai oksi- Péc sajaukSanas oksidgjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
nija sulfats déjosos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
los nedrikst parsniegt 2,0 % (aprékinats
Hydroxyethyl-p-Phenylenediamine ka sulfats)
Sulfate
CAS Nr. 93841-25-9
EK Nr. 298-995-1
257 1H-indol-5,6-diols a) Krasviela matu krasosanai a) Péc sajauksanas oksid&josos | a) Minéts 205. ieraksta f slejas a)
. . oksidgjosos matu krasosanas apstaklos matos lietota maksimala punkta
Dihydroxyindole lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt
[
CAS Nr. 3131-52-0 0.5%
EK Nr. 412-130-9 b) Krasviela matu krasosanai | b) 0,5 % b) Minéts 208. ieraksta f sleja
neoksidéjosos matu kraso-
Sanas lidzeklos
258 5-amino-4-hlor-2-metilfenola Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajaukSanas oksidgjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
hidrohlorids d&josos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
los nedrikst parsniegt 1,5 % (aprékinats
5-Amino-4-Chloro-o-Cresol HCl ka hidrogénhlorids)
CAS Nr. 110102-85-7
259 1H-indol-6-ols Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajaukSanas oksidéjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
) déjosos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
6-Hydroxyindole los nedrikst parsniegt 0,5 %
CAS Nr. 2380-86-1
EK Nr. 417-020-4
260 1H-indola-2,3-dions Krasviela matu krasosanai neok- | 1,6 % Minéts 208. icraksta f sleja
_ sidgjosos  matu  krasoSanas
Lsatin lidzeklos
CAS Nr. 91-56-5
EK Nr. 202-077-8
261 2-aminopiridin-3-ols Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajauksanas oksidéjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas

2-Amino-3-Hydroxypyridine
CAS Nr. 16867-03-1
EK Nr. 240-886-8

dgjosos matu krasoSanas lidzek-
los

matos lietota maksimala koncentracija
nedrikst parsniegt 1,0 %

a) punkta
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262 2-metil-1-naftil acetats Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajaukSanas oksidgjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
déjosos matu krasosanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
1-Acetoxy-2-Methylnaphthalene los nedrikst parsniegt 2 % (ja matu kraso-
Sanas lidzekli satur gan 2-Methyl-1-
CAS Nr. 5697-02-9 Naphthol, gan 1-Acetoxy-2-Methylnaph-
EK Nr. 454-690-7 thalene, - tad Z—I\/Iethyl—l—Naphthol
maksimala koncentracija uz galvas
nedrikst parsniegt 2,0 %)
263 1-hidroksi-2-metilnaftalins Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajaukSanas oksidéjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
dgjosos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
2-Methyl-1-Naphthol los nedrikst parsniegt 2 % (ja matu kraso-
Sanas lidzekli satur gan 2-Methyl-1-
CAS Nr. 7469-77-4 Naphthol, gan 1-Acetoxy-2-Methylnaph-
EK Nr. 231-265-2 thalen.e, - tad Z—A/{ethyl—l—Naphthol
maksimala koncentracija uz galvas
nedrikst parsniegt 2,0 %)
inatrija ,7-dinitro-8-oksi-2- | a) Krasviela matu rasosanai a) Pec sajauksSanas oksid€josos | a inéts . ieraksta f slejas a
264 Dinatrij 5,7-dinitro-8-oksi-2 Krasviel krasosanai P jauks ksidéjos Mi 205. ieraksta f slej
naftalinsulfonats oksidgjosos matu krasosanas apstaklos matos lietota maksimala punkta
lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt
Acid Yellow 1 1,0 %
CAS Nr. 846-70-8
EK Nr. 212-690-2 b) Krasviela matu krasosanai | b) 0,2 % b) Minéts 208. ieraksta f sleja
neoksidgjosos matu  kraso-
CI 10316 Sanas lidzeklos
265 4-nitro-1,2-feniléndiamins Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajauksanas oksidgjosos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
) o déjosos matu krasoSanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
4-Nitro-o-Phenylenediamine Jos nedrikst parsniegt 0,5 %
CAS Nr. 99-56-9
EK Nr. 202-766-3
266 2-(4-amino-3-nitroanilin)etanols Krasviela matu krasosanai neok- | 1,0 % — Nelietot ar nitroz&josiem agentiem | Minéts 208. ieraksta f sleja

HC Red No. 7
CAS Nr. 24905-87-1
EK Nr. 246-521-9

sidgjosos  matu  krasoSanas

lidzeklos

— Maksimalais nitrozaminu saturs:

50 pglkg

— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus

71/80T 1
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267 2-[bis(2-Hydroxyethyl)amino]-5- Krasviela matu krasoanai neok- | 1,5 % — Nelietot ar nitroz¢josiem agentiem
nitrophenol sidéjoSos  matu  krasosanas
lidzeklos — Maksimalais nitrozaminu saturs:
HC Yellow No. 4 i 50 pg/kg
CAS Nr. 59820-43-8 — Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
EK Nr. 428-840-7
268 2-[(2-nitrofenil)amino]etanols a) Krasviela matu krasoSanai a) Péc  sajauksanas oksidéjosos | a) Minéts 205. ieraksta f slejas
oksidgjosos matu krasosanas apstaklos matos lietota maksimala a) punkta
HC Yellow No. 2 lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt
0,
CAS Nr. 4926-55-0 0.75%
b) Krasviela matu krasosanai | b) 1,0 % Saistiba ar a) un b):
EK Nr. 225-555-8 neoksidéjosos matu kraso-
ganas lidzeklos — Nelietot ar nitrozéjosiem agentiem
— Maksimalais nitrozaminu saturs:
50 pglkg
— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
269 4-[(2-nitrofenil)amino]fenols Krasviela matu kraso$anai neok- | 1,0 %
sidgjosos  matu  krasoSanas
HC Orange No. 1 lidzeklos
CAS Nr. 54381-08-7
EK Nr. 259-132-4
270 2-nitro-N1-fenilbenzol-1,4- Krasviela matu krasosanai neok- | 1,0 % Minéts 208. ieraksta f sleja
diamins sidéjoSos  matu  krasoanas
lidzeklos
HC Red No. 1
CAS Nr. 2784-89-6
EK Nr. 220-494-3
271 1-metoksi-3-(f-aminoetil)amino-4- | Krasviela matu krasosanai neok- | 0,5 % (aprékinats ka hidrogén- | — Nelietot ar nitrozgjosiem agentiem

nitrobenzola hidrohlorids
HC Yellow No. 9

CAS Nr. 86419-69-4
EK Nr. 415-480-1

sidéjoSos  matu  krasoanas
lidzeklos

hlorids)

— Maksimalais nitrozaminu saturs:

50 pgfkg

— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
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b c d e f
272 1-(4-aminofenilazo)-2-metil-4- Krasviela matu krasosanai neok- | 0,25 %
(bis-2-hidroksietil) aminobenzols sidéjoSos  matu  krasosanas
lidzeklos
HC Yellow No. 7
CAS Nr. 104226-21-3
EK Nr. 146-420-6
273 N-(2-hidroksietil)-2-nitro-4-trif- a) Krasviela matu krasosanai a) Péc sajauksanas oksid&josos | a) Minéts 205. ieraksta f slejas
luormetilanilins oksidgjosos matu krasosanas apstaklos matos lietota maksimala a) punkta
lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt
HC Yellow No. 13 2,5%
CAS Nr. 10442-83-8 b) Krasviela matu krasosanai | b) 2,5 % Saistib ar a) un b):
neoksidgjosos matu  kraso-
EK Nr. 443-760-2 Sanas lidzeklos — Nelietot ar nitrozé&josiem agentiem
— Maksimalais nitrozaminu saturs:
50 pgfkg
— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
274 Benzilamonija, 3-[(4,5-dihidro-3- | Krasviela matu kraso$anai neok- | 2,0 %
metil-5-oksi-1-fenil-1H-pirazol-4- | sidgjoSos ~ matu  krasoSanas
il)azo]-N,N,N trimetilhlorids lidzeklos
Basic Yellow 57
CAS Nr. 68391-31-1
EK Nr. 269-943-5
275 2,2’-[[4-[(4-aminofenil)azo]fe- Krasviela matu kraso$anai neok- | 0,3 % (maisjjumam attieciba 1:1
nilJimino]bis-etanols sidéjoSos  matu  krasosanas | ar 2,2’-[4-(4-aminofenilazo)feni-
lidzeklos limino]dietanolu un lignosulfa-
Disperse Black 9 tu)
CAS Nr. 20721-50-0
EK Nr. 243-987-5
276 1,4-bis[(2,3-dihidroksipropil)ami- | Krasviela matu krasosanai neok- | 0,3 % — Nelietot ar nitroz¢josiem agentiem

noJ-9,10-antracéndions
HC Blue No. 14

CAS Nr. 99788-75-7
EK Nr. 421-470-7

sidgjosos  matu  krasoSanas

lidzeklos

— Maksimalais nitrozaminu saturs:

50 pglkg

— Glabat traukos, kas nesatur nitri-

tus

¥1/807 1
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a b c d e f
277 2-(4-metil-2-nitroanilin)etanols a) Krasviela matu krasosanai a) Péc sajaukSanas oksid&josos | a) Minéts 205. ieraksta f slejas
) o oksid&josos matu krasoSanas apstaklos matos lietota maksimala a) punkta
Hydroxyethyl-2-Nitro-p-Toluidine lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt
1,0 %
CAS Nr. 100418-33-5 b) Krasviela matu krasosanai [ b) 1,0 %
neoksidéjosos matu kraso- Saistiba ar a) un b):
ES Nr. 408-090-7 Sanas lidzeklos
— Nelietot ar nitrozéjosiem agentiem
— Maksimalais nitrozaminu saturs:
50 pgfkg
— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
278 1-amino-2-nitro-4-(2’,3-dihidrok- | a) Krasviela matu krasosanai a) Pé&c  sajauksanas oksidgjosos | a) Minéts 205. ieraksta f slejas
sipropil)amino-5-hlorbenzols ~ + oksidgjosos matu krasoSanas apstaklos matos lietota maksimala a) punkta”;
1,4-bis-(2",3-dihidroksipro- lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt
pil)amino-2-nitro-5-hlorbenzols 1,0 %
b) Krasviela matu krasosanai | b) 2,0 %
HC Red No. 10 + HC Red No. 11 neoksidgjosos matu  kraso- Saistiba ar a) un b):
Sanas lidzeklos
CAS Nr. 95576-89-9 + 95576- — Nelietot ar nitroz¢josiem agentiem
92-4
— Maksimalais nitrozaminu = saturs:
50 pglkg
— Glabat traukos, kas nesatur nitri-
tus
i) 16. un 22. ierakstu aizstdj ar §adu:
lerobezojumi
Atsauces . Kosmétikas lidzekla etiketé noradamie
Viela o s S o e
numurs S R . Maksimali pielaujama koncentracija L T . lieto3anas noteikumi un bridinajumi
Piemérosanas un/vai lieto3anas joma - boo T - Citi ierobeZojumi un prasibas
gatava kosmeétikas lidzekli
a b c d e f
“16 1-naftols Krasviela matu krasosanai oksi- Péc sajaukSanas oksid¢josos apstaklos | Minéts 205. ieraksta f slejas
déjosos matu krasosanas lidzek- matos lietota maksimala koncentracija | a) punkta
1-Naphthol - R 0
los nedrikst parsniegt 2,0 %
CAS Nr. 90-15-3
EK Nr. 201-969-4
22 1,3-benzoldiols a) Krasviela matu krasosanai a) Péc  sajauksanas oksidé&josos | a) 1. Satur rezorcinu.
. oksidgjosos matu krasosanas apstaklos matos lietota maksimala e .
Resorcinol - . - o Péc lietoSanas matus labi
lidzeklos koncentracija nedrikst parsniegt irskalot
CAS Nr. 108-46-3 1,25 % ’

EK Nr. 203-585-2

1. Vispargjai lietoSanai

2. Profesionalai lietoSanai
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b) Matu losjonos un Sampiinos | b) 0,5 %

Nelietot ~ skropstu  vai
uzacu krasosanai.

Ja lidzeklis noklast acs,
talit izskalot.

Minéts 205. ieraksta f
slejas a) punkta

2. Tikai profesionalai lietosa-
nai.

Satur rezorcinu.

Ja lidzeklis noklast acis,
talit izskalot.

Minéts 205. ieraksta f
slejas a) punkta

b) Satur rezorcinu.”;

b) 2. dala svitro 10. un 50. ierakstu.
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	Komisijas Īstenošanas direktīva 2012/21/ES (2012. gada 2. augusts), ar ko groza II un III pielikumu Padomes Direktīvā 76/768/EEK par kosmētikas līdzekļiem, lai to pielāgotu tehnikas attīstībai (Dokuments attiecas uz EEZ)

