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PADOMES DIREKTIVA 93/35/EEK
(1993. gada 14. junijs),

ar ko sesto reizi groza Direktivu 76/768[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
kosmeétikas lidzekliem

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu,
un jo Ipasi ta 100.a pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu ('),
sadarbiba ar Eiropas Parlamentu (%),

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (?),

ta ka janovers juridiskas nenoteiktibas Direktiva 76/768/EEK (¥),
jo 1pasi 1. un 2. panta;

ta ka ir skaidrs, ka ir v€lams sakopot datus par kosmétikas
lidzeklos izmantojamam sastavdalam, lai varétu noveértét visus
uz tam attiecinamos jautdgjumus un gala darbibas Kopienas
limeni, jo 1pasi, lai izveidotu kosmétikas lidzeklos izmantojamo
sastavdalu kop&jo nomenklatiiry; ta ki minéto datu atlasi var
veicinat, Komisijai sastadot attiecigo sastavdalu inventara sa-
rakstu; t3 ka minétais inventara saraksts biis orient&joss, un
tas nav paredzéts, lai veidotu kosmétikas lidzeklos izmantoja-
mo sastavdalu ierobezojosu sarakstu;

) OV C 52, 28.2.1991,, 6. Ipp. un OV C 249, 26. 9.1992., 5. Ipp.

) OV C 176, 13.7.1992., 92. Ipp. un OV C 150, 31.5.1993.
) OV C 269, 14.10.1991., 15. Ipp.

9 OV L 262, 27.9.1976., 169. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi

izdariti ar Komisijas Direktivu 92/86/EEK (OV L 325, 11.11.1992,,

18. Ipp.).

ta ka ir nepiecieSama labaka parredzamiba attieciba uz kosme-
tikas lidzeklos izmantojamam sastavdalam tad, ja lidzekli ir
paredzéti laiSanai tirgl bez jebkadas ieprieksgjas procediras, ja
nepiecieSamai informacijai par galaproduktiem jabit pieejamai
tikai razoSanas vieta vai sakotnéjas ieveSanas vieta Kopiena un
ja patérétajam jasniedz labaka informacija; ta ka $1 parredzami-
ba jasasniedz, uzradot uz produkta iepakojuma $a lidzekla
funkciju un kosmeétikas lidzekli izmantojamas sastavdalas; ta
ka tad, ja praktisku iemeslu dé] uz trauka, iesainojuma vai
iepakojuma nav iesp&jams noradit sastavdalas un jebkadus
lietosanas bridindjumus, $adi dati jaieklauj ta, lai patérétajam
batu pieejama visa nepiecieS$ama informacija;

ta ka attieciba uz galaproduktu skaidri japaredz, kadai informa-
cijai jabtit pieejamai uzraudzibas iestadem vieta, kur notiek
razoSana vai sakotngja ievesana Kopienas tirgh; ta ka Saja
informacija jaieklauj visi nepiecieSamie dati par kosmétikas
lidzekla nosaukumu, kvalitati, drosibu cilveka veselibai un ta
apgalvotu ietekmi;

ta ka uzraudzibas labad tomér jainformé kompetenta iestade
par raZoSanas vietu un informaciju, kas nepiecieSama talitéjai
un pareizai arstéSanai sarezgjumu gadijuma;
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ta ka Komisijai jaatlauj grozit Direktivas 76/768/EEK I un
VI pielikumu, pemot véra to ilustrativumu un tehniskumu;

ta ka, vértéjot kosmetika izmantojamo sastavdalu un galapro-
dukta  izmantoSanas  drosibu, japem véra  Direktivas
86/609/EEK (') prasibas, kas attiecas uz izméginajumu dzivnie-
ku aizsardzibu, un jo Ipasi tas 7. panta 2. punktu;

ta ka no 1998. gada 1. janvara jaaizliedz sastavdalu vai
sastavdalu savienojumu izmégindjumus ar dzivniekiem; ta ka
Sis datums tomér jaattalina tad, ja nepastav zinatniski apstipri-
natas alternativas izmégindgjumu metodes; ta ka Komisijai ja-
sniedz zinojums par sasniegto attieciba uz $adam metodém,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 76/768/EEK ar o groza $adi.

1. Direktivas 1. panta 1. punktu aizst3j ar $adu:

“l. “Kosmétikas lidzeklis” nozimé jebkuru vielu vai pre-
paratu, kas paredzéts saskarei ar dazadam cilvéka kermena
argjam dalam (epidermu, apmatojumu, nagiem, lipam un
argjiem dzimumorganiem) vai zobiem un mutes dobuma
glotadam, tikai vai galvenokart lai tos tiritu, smarZinatu,
mainitu to izskatu un/vai uzlabotu miesas aromatu, un/vai
tos aizsargatu, vai uzturétu tos laba stavokli.”

2. Direktivas 2. pantu aizstdj ar sadu:

“2. pants

Kopienas tirgii laists kosmétikas lidzeklis parastos vai sa-
pratigi paredzamos lietoSanas apstaklos nedrikst apdraudét
cilvéku veselibu, jo ipasi pemot véra produkta noformé-
jumu, ta etiketi, jebkuru ta lietosanas un utilizacijas pama-
cibu, ka ari citas norades vai informaciju, ko ir sniedzis
razotajs vai ta pilnvarotais parstavis, vai kada cita persona,
kas ir atbildiga par 33 produkta laiSanu Kopienas tirgt.

Sadu bridinajumu nodrosinasana nekada gadfjuma neatbri-
vo nevienu personu no citu $aja direktiva paredzéto prasi-
bu izpildes.”

3. Ar $adu dalu papildina 4. panta 1. punktu:

() OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.

“) lai atbilstu $is direktivas prasibam, sastavdalas vai sa-
stavda]u savienojumus, kas ir izméginati ar dzivniekiem
péc 1998. gada 1. janvara.

Ja ir vérota nepietickama virziba apmierino§u metozu
veicina$ana, lai aizvietotu izméginajumus ar dzivnie-
kiem, un jo ipasi tados gadijumos, kad par spiti visam
sapratigam palém alternativas izméginajumu metodes
nav zinatniski apstiprinatas ka tadas, kas patérétaju
aizsarga lidzvertiga limeni, pemot véra ESAO tok-
siskuma parbauzu pamatnostadnes, Komisija lidz
1997. gada 1. janvarim iesniedz pasakumu planu, lai
atliktu 33 noteikuma ievieSanas dienu uz pietickamu
laika posmu, bet jebkura gadjuma ne mazak ki uz
diviem gadiem, saskapa ar 10. panta izklastito proce-
diru. Pirms $o pasakumu iesniegsanas Komisija apsprie-
zas ar Kosmetologijas zinatnisko komiteju.

Komisijja iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
ikgadgju zinojumu par panakumiem to alternativo me-
tozu attistiba, validacija un legalizacija, kas varétu aiz-
vietot izméginajumus ar dzivniekiem. Saja zinojuma
ieklauj precizus datus par eksperimentu skaitu un tipu
attieciba uz kosmétikas lidzekliem, kas veikti ar dziv-
niekiem. Dalibvalstu pienakums ir sakopot minéto in-
formaciju papildus statistikas datu sakoposanai, ka pare-
dzets Direktiva 86/609/EEK par izméginajumu dzivnie-
ku aizsardzibu. Komisija Ipasi nodroina to
eksperimentdlo metozu attistibu, validaciju un legaliza-
ciju, kuras netiek izmantoti dzivi dzivnieki.”

. Teklauj $adu pantu:

“5.a pants

1. Ne velak ka 1994. gada 14. decembri Komisija
saskana ar 10. pantd noteikto procediru sastada kosméti-
kas lidzeklos izmantojamo sastavdalu inventara sarakstu,
ipasi balstoties uz attiecigas nozares sniegto informaciju.

Saja pantd “kosmétikas sastavdala” nozimé jebkuru sinté-
tiskas vai dabigas izcelsmes kimisko vielu vai preparatu,
kas tiek izmantots kosmétikas lidzeklu sastava, iznemot
smarzu un aromatiskos savienojumus.

Inventara sarakstu sadala divas iedalas: viena, kas attiecas
uz smarzu un aromatisko vielu izejvielam, un otra, kas
attiecas uz pargjam vielam.
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2. Inventara saraksta ieklauj $adu informaciju:

— katras sastavdalas nosaukumu, jo ipasi tas kimisko
nosaukumu, CTFA nosaukumu, Eiropas Farmakopejas
nosaukumu, Pasaules Veselibas organizacijas rekomen-
detos starptautiskos nepatentétos nosaukumus, ka arl
EINECS, IUPAC, CAS un krasu indeksu numurus, un
7. panta 2. punkta minéto plasi pazistamo nosaukumu,

— gala produkta sastavdalas parasto(-as) funkciju(-as),

— attieciga gadjjuma — ierobeZojumus un lietosanas nosa-
cjjumus, un bridindjumus, kam jabit iespiestiem uz
etiketes, atbilstigi Siem pielikumiem.

3. Komisija publicé inventara sarakstu un periodiski to
atjaunina saskana ar 10. pantd paredzéto procediru. In-
ventara saraksts ir orient€joss un nav uzskatams par
kosmétikas lidzeklos atlauto sastavdalu sarakstu.”

. Direktivas 6. panta 1. punkta ievadteikumu aizstaj ar $adu:

“1. Dalibvalstis veic visus nepieciesamos pasakumus, lai
nodroginatu, ka kosmétikas lidzeklus var realizét tikai tad,
ja uz to trauka, iesainojuma un iepakojuma neizdzesa-
miem, viegli salasamiem un skaidri saredzamiem burtiem
ir noradita $ada informacija; izpemot g) punkta minéto
informaciju, ko tomér var noradit tikai uz iepakojuma:”

. Direktivas 6. panta 1. punkta d) apakSpunktu aizstdj ar
sadu:

“d) ipasi piesardzibas noteikumi, kas jaievéro lietosana, un
jo ipasi tie, kas uzskaititi III, IV, VI un VII pielikuma
sleja “Etiketé noradamie lietosanas noteikumi un bridi-
najumi”, kuri janorada uz trauka, iesainojuma un iepa-
kojuma, ka ari jebkura ipasa piesardzibas informacija
par kosmetikas lidzekliem, kas paredzéti profesionalai
lietoSanai, jo ipasi frizieru pakalpojumu joma. Ja tas
nav iespé&ams praktisku apsverumu dé], minéta infor-
macija ir janorada uz lietofanas pavadinstrukcijas, eti-
ketes, papira lentes vai Kkartites, $ada gadijuma uz
trauka, iesainojuma un iepakojuma jabiit saisinatai
noradei vai VIII pielikuma minétajam simbolam, kas
norada uz to, kur patérétajam atrast o informaciju.”

7. Direktivas 6. panta 1. punktam pievieno $adus f) un

g) apak$punktus:

“) produkta funkcija, ja vien ta nav acimredzama no
produkta noforméjuma;

g) sastavdalu saraksts dilstosa seciba péc svara to pievie-
noSanas laika. Pirms $a saraksta ir vards “sastavdalas”.
Ja tas nav iesp&jams praktisku apsvérumu del, sastavda-
las janorada uz lietoSanas pavadinstrukcijas, etiketes,
papira lentes vai kartites, $ada gadijuma uz trauka,
iesainojuma un iepakojuma jabiit saisinatai noradei vai
VI pielikuma minétajam simbolam, kas norada uz to,
kur patérétajs var atrast sastavdalu sarakstu.

Par sastavdalam tomér neuzskata:

— piemaisijumus izmantojamas izejvielas,

— tehniskos paligmaterialus, kurus izmanto preparatos,
bet kuru nav galaprodukta,

— materialus, ko izmanto tikai stingri nepiecieSsamajos

un aromatiskajas kompozicijas.

Smar7u un aromatiskas kompozicijas un to izejvielas
norada ar vardu “smarza” vai “aromatizétajs”. Sastavda-
las, kuru koncentracija neparsniedz 1 %, var noradit
jebkura seciba péc tam sastavdalam, kuru koncentracija
parsniedz 1 %. Krasvielas var noradit jebkurd seciba
péc pargjam sastavdalam saskana ar krasu indeksu
numuriem  vai  apzim&umiem, kas  pienemti
IV pielikuma.

Tiem dekorativas kosmétikas lidzekliem, kas tiek reali-
z&ti vairakos krasu tonos, visas $aja diapazona izman-
totas krasvielas var noradit ar nosacijumu, ka ir pievie-
nots nosacijums ar vardiem “var saturét”.

Sastavdala jaidentificé ar plasi pazistamu nosaukumu,
kas minéts 7. panta 2. punkta, vai, ja tada nav, ar vienu
no nosaukumiem, kas paredzéti 5.a panta 2. punkta
pirmaja ievilkuma.

Saskana ar 10. panta noteikto procediru Komisija ne
velak ka 1994. gada 14. decembri pienem kritérijus un
nosacijumus, saskana ar kadiem razotajs ar komercno-
slepumu saistitu iemeslu dé] drikst neieklaut vienu vai
vairakas sastavdalas minétaja saraksta.”

8. Direktivas 6. panta 1. punkta beigas pievieno $adas divas

dalas:

“Ja izméra vai formas dé| nav praktiski iespéjams noradit
lietoanas pavadinstrukcija d) un g) punkta minétos datus,
Sos datus norada uz etiketes, papira lentes vai kartites, kas
ir ielikta vai pievienota kosmétikas lidzeklim.
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10.

11.

12.

Ja ziepju, vannas bumbinu vai citu mazu produktu izméru
vai formas dé| nav praktiski iespgjams g) punkta minétos
datus noradit uz etiketes, birkas, papira lentes vai kartites,
vai arl lietosanas pavadinstrukcija, minétos datus norada
pazinojuma tie$i blakus traukam vai iepakojumam, kada
kosmétikas lidzeklis tiek piedavats pardosanai.”

. Direktivas 6. panta 3. punkta beigas pievieno $adu tekstu:

“Turklat jebkura noradé uz izmégindjumiem ar dzivniekiem
skaidri janorada, vai $ie izméginajumi ir veikti, ietverot
galaproduktu un/vai ta sastavdalas.”

Direktivas 7. panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2.  Tas tomér var prasit, lai 6. panta 1. punkta b), ¢), d)
un f) apak$punkta paredzétie dati batu vismaz attiecigas
valsts valoda vai oficidlaja valoda vai valodas; tas ari var
prasit, lai 6. panta 1. punkta g) apakSpunkta paredzetie
dati biitu izteikti patérétajam viegli saprotama valoda. Saja
noliika Komisija pienem sastavdalu kop&o nomenklatiiru
saskana ar 10. panta noteikto procediru.”

Direktivas 7. panta 3. punktu aizstdj ar $adu:

e

“3. Turklat, lai sarezgfjumu gadijuma varétu veikt tailité-
ju un pareizu arstéSanu, jebkura dalibvalsts var prasit, lai
kompetentai iestadei biitu piecjama piemérota un pietie-
kama informacija par kosmétikas lidzeklos izmantojamam
sastavdalam un §1 iestade nodro$inatu $is informacijas
izmantoSanu tikai $adas arstéSanas meérkiem.

Katra dalibvalsts izraugas kompetento iestadi un siku
informaciju par to nosita Komisijai, kas publicé $o infor-
maciju Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi.”

leklauj $adu pantu:

“7.a pants

1. Razotajs vai vina parstavis, vai persona, péc kuras
rikojuma kosmétikas lidzeklis ir raZots, vai persona, kas ir
atbildiga par importéta kosmétikas lidzekla laisanu Kopie-
nas tirgdi, kontroles labad uztur $adu informaciju attiecigo
dalibvalstu kompetentam iestadém viegli pieejama veida
adresé, kas noradita uz etiketes saskana ar 6. panta
1. punkta a) apak$punktu:

a) produkta kvalitativais un kvantitativais sastavs; smarz-
kompozicijam un smarzam — kompozicijas nosaukums
un koda numurs, ka ari piegadataja nosaukums;

b) izejvielu un gala produkta fizikali kimiskas un mikro-
biologiskas specifikacijas, ka ari kosmétikas lidzekla
tiribas un mikrobiologiskas kontroles kritériji;

¢) razo$anas metode, kas atbilst labai razoSanas praksei,
kura noteikta Kopienu tiesibas, vai, ja tada nav pared-
z@ta, praksei, kura noteikta attiecigo dalibvalstu tiesibu
aktos; par razo$anu vai pirmo ievesanu Kopiena atbildi-
gai personai jabiit attiecigam profesionalas kvalifikacijas
limenim vai pieredzei saskana ar tas dalibvalsts tiesibu
aktiem un praksi, kura atrodas razoSanas vai pirmas
ievesanas vieta;

d) gala produkta drosibas novértgjums cilveka veselibai.
Saja nolika razotajs nem véra §is sastavdalas vispargjo
toksikologiskas iedarbibas raksturojumu, tas kimisko
struktiru un iedarbibas limeni.

Ja viens un tas pats produkts ir razots vairakas vietas
Kopienas teritorija, razotajs var izvéléties vienu razosa-
nas vietu, kur minétd informacija bitu saglabata un
pieejama. Saja sakara un tad, ja tas ir pieprasits uzrau-
dzibas nolikiem, vina pienakums ir noradit izvéléto
vietu attiecigai(-am) uzraudzibas iestadei(-ém);

e) kvalificétas personas vai tas personas vards un adrese,
kas ir atbildiga par d) apak$punkta minéto noveértéjumu.
Sai personai jabiit farmacijas, toksikologijas, dermatolo-
gijas, medicinas vai lidzigas disciplinas diplomam, ka
noteikts Direktivas 89/48/EEK 1. panta;

f) esosie dati par $a kosmétikas lidzekla nevélamu ietekmi
uz cilvéka veselibu, kas izriet no ta lieto§anas;

g) apgalvotas kosmétikas lidzekla ietekmes pieradijums, ja
tas ir pamatots ar §is ietekmes vai 33 produkta raksturu.

2. Drosibas novértgjumu cilvéku veselibai, kas minéts
1. punkta d) apak$punkta, veic saskana ar labas laborato-
riju prakses principu, kas noteikts Padomes 1986. gada
18. decembra Direktiva 87[18/EEK par normativo un
administrativo aktu saskanoSanu jautajumos, kas saistiti ar
labas laboratorijas prakses principu pieméroSanu un to
ievéroSanas parbaudi kimisko vielu izméginajumos (¥).

3. Informacijai, kas minéta 1. punkta, jabit pieejamai
attiecigas dalibvalsts valsts valoda vai valodas, vai ari
kompetentam iestadém skaidri saprotama valoda.
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4. Razotdjs vai vina parstavis, vai persona, péc kuras
rikojuma kosmétikas lidzeklis ir raZots, vai persona, kas ir
atbildiga par importéta kosmétikas lidzekla laisanu Kopie-
nas tirgii, pazino tas dalibvalsts kompetentai iestadei, kura
atrodas kosmétikas lidzek]u razosanas vai pirmas ievesanas
vieta, par razoSanas vietas adresi vai pirmas ieveSanas
Kopiena vietas adresi, pirms lidzekli tiek laisti Kopienas
tirgd.

5. Dalibvalstis izraugas 1. un 4. punktd minétas kom-
petentas iestades un siku informaciju par tam nosita
Komisijai, kas publicé $o informaciju Eiropas Kopienu Ofi-
cialaja Vestnest.

Dalibvalstis nodrosina, lai minétas iestades turpinatu sadar-
boties jomas, kur $ada sadarbiba ir nepieciesama §is direk-
tivas netraucétai piemeéroSanai.

(*) OV L 15, 17.1.1987., 29. Ipp.”

13. Direktivas 8. panta 2. punktu aizstaj ar §adu:

“2. Kosmeétikas lidzeklos izmantojamo sastavdalu kopgjo
nomenklatiiru un, péc apspriesanas ar Kosmetologijas zi-
natnisko komiteju, grozijumus, kas nepiecieSami, lai Sos
pielikumus pielagotu tehnikas attistibai, pienem saskana ar
tadu pasu procediiru, péc vajadzibas.”

14. Pievieno VII pielikumu, kas ieklauts $is direktivas pieli-
kuma.
2. pants

1. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamus pasakumus, lai no-
drosinatu to, ka Kopiena registrétie razotaji vai importétaji no

1997. gada 1. janvara nelaiz tirga kosmétikas lidzeklus, kas
neatbilst $is direktivas prasibam.

2. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamus pasakumus, lai no-
drosinatu to, ka 1. punktd minétos lidzeklus nevar pardot vai
nodot tieSajam patérétajam péc 1997. gada 31. decembra.

3. pants

1. Dalibvalstis stajas speka likumi, normativie un admi-
nistrativie akti, kas nepiecie$ami, lai ne vélak ka 1995. gada
14. junija izpilditu &is direktivas prasibas. Dalibvalstis par to
talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ieklauj
atsauci uz o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdarit $adas
atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zindmus to tiesibu aktu svari-
gakos noteikumus, kurus tas pienémusas joma, uz ko attiecas
§1 direktiva.

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Luksemburgd, 1993. gada 14. junija
Padomes varda —

priekssedetajs
J. TROJBORG
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PIELIKUMS

VIII PIELIKUMS




