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KOMISIJAS ASTONPADSMITA DIREKTIVA 95/34/EK
(1995. gada 10. jalijs),

ar ko tehnikas attistibai pielago II, III, VI un VII pielikumu Padomes Direktiva 76/768/EEK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kuri attiecas uz kosmétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. jalija Direktivu
76/768[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kuri attie-
cas uz kosmétikas lidzekliem ('), kura jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Komisijas Direktivu 94/32[EK (3), un jo pasi tas 8. panta
2. punktu,

apspriedusies ar Kosmetologijas zinatnisko komiteju,

ta ka furokumarini ir atziti par fotomutagéniem un fotokance-
rogéniem; ta ka Kosmetologijas zinatniska komiteja no pieeja-
majiem  zinatniskajiem, tehniskajiem un epidemiologiskajiem
datiem nav spgjusi secinat to, ka aizsargfiltru kombinacija ar
furokumariniem garantétu to saules aizsarglidzeklu un iede-
guma lidzeklu nekaitigumu, kas satur furokumarinus virs mini-
mala limena; ta ka, lai aizsargatu sabiedribas veselibu, ir tadél
nepiecieSams ierobezot furokumarinu saturu $ajos lidzeklos lidz

1 mg/kg;

ta ka 4-tert-butil-3-metoksi-2,6-dinitrotoluols (ambras muskuss)
ir atzits par spécigu fotoalergénu; ta ka, balstoties uz jaunaka-
jlem zinatniskajiem pétjjumiem, 3is vielas izmantosana kosmé-
tikas lidzeklos rada draudus cilveku veselibai; ta ka tadél
jaaizliedz ta izmantosana;

ta ka diizobutil-fenoksi-etoksi-etildimetilbenzilamonija hlorida
(benzetonija) toksikologiskais novértéjums rada, ka $i sastavdala
liela méra ir toksiska; ta ka $is sastavdalas nekaitigums cilvéka
veselibai nav pietickams, lai to izmantotu kosmétikas lidzeklos;
ta ka tade] jaaizliedz ta izmantosana;

ta ka cilvéku Stnas, audi vai cilvéku izcelsmes produkti var
parnest Kreicfelda-Jakoba slimibu, cilvéka siiklveida encefalopa-
tiju un dazas virusu izraisitas slimibas; ta ka tadél, nemot véra
pasreizgjas zinatnes atzinas, ir jaaizliedz to izmantoSana kos-
métikas lidzeklos;

ta ka nesen veiktie toksikologiskie pétjjumi parada skaidru 3,3-
bis(4-hidroksifenil) ftalida (fenolftaleina) klastogénisko iedarbibu
in vitro; ta ka ta droibas indekss ir zems, jo Ipasi attieciba uz
bérniem; ta ka tade] jaaizliedz ta izmantoSana;

() OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.
() OV L 181, 15.7.1994, 31. Ipp.

ta ka, balstoties uz jaunakajiem zinatniskajiem un tehniskajiem
pétijumiem, kosmétikas lidzeklos par ultravioleta starojuma
aizsargfiltru var izmantot 2-cian-3,3-difenil akrilskabi un 2-
etilheksilesteri;

ta ka 3aja direktiva paredzétie pasakumi saskan ar atzinumu,
ko sniegusi Komiteja to direktivu pielagosanai tehnikas attisti-
bai, kuras attiecas uz tehnisko $kérslu atcelanu kosmeétikas
lidzeklu tirdznieciba,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 76/768/EEK ar $o groza ta, ka noteikts Saja pieli-
kuma.

2. pants

1. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai no-
droinatu to, ka attieciba uz direktivas pielikuma minétajam
vielam Kopiena registrétie razotdji vai ievedgji no 1996. gada
1. julija nelaiz tirgd produktus, kas neatbilst §is direktivas
prasibam.

2. Dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosi-
natu to, ka 1. punkta minétos produktus, kas satur $aja
pielikuma aprakstitas vielas, nevar pardot vai citadi nodot
tieSajam patérétajam péc 1997. gada 30. junija.

3. pants

1. Dalibvalstis stajas speka likumi, normativie un admi-
nistrativie akti, kas nepiecieSami, lai ne vélak ka 1996. gada
30. junija izpilditu §is direktivas prasibas. Par to dalibvalstis
talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis piepem minétos tiesibu aktus, tajos ietver
atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka procediru, ka izdaramas $adas
atsauces.
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2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
noteikumus, kurus tas pienem joma, uz ko attiecas $i direktiva.

4. pants

Si direktiva stajas spéka tresaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT.

5. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 1995. gada 10. jalija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Emma BONINO
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PIELIKUMS

Direktivas 76/768/EEK pielikumus groza $adi.
1. I pielikuma:
a) 358. atsauces numuru aizstdj ar §adu:

“358. Furokumarini (pieméram, trioksisalans*, 8-metoksipsoraléns, 5-metoksipsoraléns), iznemot izmantoto dabi-
go esencu parasto saturu.

Saules aizsarglidzek]os un iedeguma lidzeklos furokumarinu saturam jabat zem 1 mgfkg.”;
b) pievieno $adus numurus:
“414. 4-terc-butil-3-metoksi-2,6-dinitrotoluols (Ambras muskuss).
415. Diizobutil-fenoksi-etoksi-etildimetilbenzilamonija hlorids (Benzetonija hlorids).
416. Cilveku stnas, audi vai cilvéku izcelsmes produkti.
417. 3,3-bis(4-hidroksifenil)ftalids (Fenolftaleins*).”
2. Direktivas III pielikuma 2. dala svitro 3. atsauces numuru.
3. Direktivas VI pielikuma 2. dala:
a) svitro 15. atsauces numuru;
b) 2., 16., 21., 29., 30. atsauces numura datumu “30.6.1995.” aizstaj ar “30.6.1996.”
4. VII pielikuma:

a) pielikuma 1. dala pievieno $adu atsauces numuru:

“a b c d e

10 2-cian-3,3-difenilakrilskabe, 2-etilheksileste- | 10 % (izteikti ka skabe)”
ris (oktokriléns)

b) pielikuma 2. dala 2., 5., 6., 12, 13, 17., 25., 26., 29., 32., 33. un 34. atsauces numuram datumu “30.6.1995.”
aizstaj ar “30.6.1996”.



