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KOMISIJAS DIVDESMIT CETURTA DIREKTIVA 2000/6/EK
(2000. gada 29. februaris),

ar ko pielago tehnikas sasniegumiem Padomes Direktivas 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu

tuvinasanu attieciba uz kosmétikas lidzekliem II, III, VI un VII pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. julija Direktivu 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz kosmétikas lidzekliem ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 98/62/EK (2) un jo Ipasi tas
8. panta 2. punktu,

péc apspriesanas ar Zinatnisko komiteju patérétajiem paredzéto kosmetikas lidzeklu un nepartikas precu jautaju-

mos,

ta ka:

)

Tauku atvasindjumus, ka taukskabes, glicerins, taukskabju un ziepju esteri un no tiem atvasinatos spirtus,
aminus un amidus, kosmétikas lidzeklu razo$ana uzskata par droiem attieciba uz iesp&jamibu inficéties ar
séniSveida encefalopatijam, ja tos sagatavo stingri saskana ar konkrétiem fizikali kimiskiem procesiem,
kuros noteicosais raditajs ir temperatiira, no ka ir atkarigs spiediens. lepriek$minétas direktivas II pielikuma
tade| bitu jaizdara attiecigi grozijumi.

Ilgstosam hidrokvinona ka kréma adas balinasanai lietojumam novérota kaitiga blakusietekme. Tadél
nedrikst sankcionét $adu hidrokvinona lietojumu, kas nozimé, ka iepriek$minétas direktivas III pielikuma
I dala jaizdara grozijumi. Pétijumi rada ar, ka matu krasas izmantotais hidrokvinons nav kaitigs veselibai,
ja ta koncentracija neparsniedz 0,3 %. lepriek$minétas direktivas III pielikuma I dala jaizdara attiecigi gro-
ZIjumi.

Pamatojoties uz jauniem zinatniskiem datiem, benzalkonija hlorids, bromids un saharinats nesen ieklauts
saraksta, kura uzskatitas vielas, ko drikst izmantot ka konservantus iepriek$minétas direktivas VI pielikuma
1. dala minéto kosmeétikas lidzeklu razosana. Nemot véra pieredzi, var pielaut, ka kosmeétikas lidzeklos Sos
benzalkonija salus atbilstigi to oglekla kédes garumam izmanto ari citiem mérkiem ar noteikumu, ka ievéro
maksimalo pielaujamo koncentraciju. Sis konkrétas ipatnibas tadé] attaisno to ieklauganu III pielikuma
1. dalas saraksta.

Kosmeétikas lidzeklu razotaji ir ieguvusi jaunus zinatniskus datus, pétot borskabes, boratu un tetraboratu
$kidumu tdeni spéju iestikties ada pie dazadam pH vertibam un dazadas skidumu koncentracijas, kas pie-
rada, ka prasiba nodrosinat neitralu vai nedaudz bazisku pH limeni, lai lidz minimumam samazinatu $o
bora atvasindjumu spéju iestikties ada, nav pamatota. Tadel III pielikuma 1. dala batu jaizdara attiecigi gro-
zijumi to vielu saraksta, kuras nedrikst biit kosmétikas lidzeklu sastava, ja vien uz tam neattiecas izstradatie
ierobezojumi un nosacijumi.

Tadas koncentracijas, kadas benzilhemiformalu ka konservantu parasti lieto kosmétikas lidzeklos, ko péc
uzlikSanas paredzéts noskalot, ir maz iesp&jams, ka tas varétu kaitigi ietekmét cilvéka veselibu. Tadé] tas
batu jasvitro no iepriek§minétas direktivas VI pielikuma 2. dalas, kura uzskaititi kosmétikas lidzeklos pagai-
dam atlautie konservanti, un jaieklauj VI pielikuma 1. dala, kura uzskaititi kosmétikas lidzeklos atlautie kon-
servanti.

(") OVL26227.9.1976., 169. Ipp.

(3 OVL25315.9.1998., 20. Ipp.
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(10)

(12)

(13)

Tadas koncentracijas, kadas 3—jodo—2-propinilbutilkarbamatu ka konservantu parasti lieto kosmétikas lidz-
eklos, ir maz iesp&jams, ka tas ka konservants varétu kaitigi ietekmét cilvéka veselibu. Tade] tas bitu jasvi-
tro no VI pielikuma 2. dalas saraksta un jaieklauj VI pielikuma 1. dalas saraksta.

Tadas koncentracijas, kadas etil-2-heksil-4-dimetilaminobenzoatu (oktil-dimetil-PABA) ka ultravioleta
starojuma aizsargfiltru parasti izmanto saulosanas krémos, ir maz iespéams, ka tas varétu kaitigi ietekmét
lietotaju veselibu. Tade] tas biitu jasvitro no iepriek$minétas direktivas VII pielikuma 2. dalas, kura uzskai-
titi ultravioleta starojuma aizsargfiltri, kas pagaidam drikst bat kosmétikas lidzeklu sastava, un jaieklau;
VII pielikuma 1. dala, kura uzskaititi kosmétikas lidzeklos atlautie ultravioleta starojuma aizsargfiltri.

Tadas koncentracijas, kadas 2-hidroksi—4-metoksibenzofenon—5-sulfonikskabi (benzofenons—5) un tas
natrija sali ka ultravioleta starojuma aizsargfiltrus parasti izmanto saulosanas krémos, ir maz iespgjams, ka
tie varétu kaitigi ietekmeét cilveka veselibu. Tade] 2-hidroksi—4—-metoksibenzofenon—5-sulfonikskabe (ben-
zofenonu->5) un tas natrija sals batu jasvitro no VII pielikuma 2. dalas un jaieklauj VII pielikuma 1. dala.

4-izopropilbenzilsalicilatu vairs neizmanto saulosanas lidzeklos ka ultravioleta starojuma aizsargfiltru. Sa
iemesla dé| 4-izopropilbenzilsalicilats jasvitro no VII pielikuma 2. dalas.

levérojot ierobezojumus attieciba uz koncentraciju un saskana ar kosmeétikas lidzeklu razotaju pienemta-
jlem nosacijumiem ir maz iespams, ka 2,2-metilen-bis—6—(2H-benzotriazol-2—il)-4-tetra—
metil-butil-1,1,3,3—fenols ka ultravioleta starojuma aizsargfiltrs saulosanas lidzeklos varétu kaitigi ietek-
mét lietotaju veselibu. Tadé] to var ieklaut VII pielikuma 1. dalas saraksta.

levérojot ierobezojumus attieciba uz koncentracijam un saskana ar kosmétikas lidzeklu razotaju pienem-
tajiem nosacijumiem ir maz iesp&jams, ka 2-2"-bis—(1,4—fenilén) 1 H-benzimidazol-4,6—disulfonatskabes
natrija sals ka ultravioleta starojuma aizsargfiltrs saulosanas lidzeklos varétu kaitigi ietekmét lietotaju vese-
libu. Tade] to var ieklaut VII pielikuma 1. dalas saraksta.

levérojot ierobezojumus attieciba uz koncentracijam un saskana ar kosmétikas lidzeklu razotaju pienem-
tajiem nosacjjumiem, ir maz iesp&ams, ka (1,3,5)-triazin—2,4-bis—((4—(2—etil-heksiloksi)-2-hidroksi)
—fenil)-6—(4-metoksifenils) ka ultravioleta starojuma aizsargfiltrs saulosanas lidzeklos varétu kaitigi ietek-
mét lietotaju veselibu. Tade] to var ieklaut VII pielikuma 1. dalas saraksta.

Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Komiteja jautajumos, kas saistiti ar
tadu direktivu pielagosanu tehnikas sasniegumiem, kuras attiecas uz tehnisko ierobezojumu novérsanu
tirdzniecibai kosmétikas lidzeklu sektora,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 76/768/EEK ar $o groza, ka noradits 3is direktivas pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis paredz vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka kosmeétikas lidzekli, kuru sastava ir Direktivas
76/768[EEK 11, III, VI un VII pielikuma uzskaititas vielas, ka noteikts $is direktivas pielikuma, un kurus piegada
tieSajam patérétdjam péc 2001. gada 1. janvara, atbilst §is direktivas noteikumiem.
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3. pants

Dalibvalstis stajas speka normativi un administrativi akti, kas vajadzigi, lai vélakais lidz 2000. gada 1. julijam
izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis par to talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem 3os aktus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka jaizdara $adas atsauces.

4. pants

Si direktiva stajas speka tresaja diena péc tas publicsanas Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest.

5. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2000. gada 29. februari
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN
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PIELIKUMS

Ar 3o Direktivas 76/768/EEK pielikumus groza 3adi:

1. I pielikuma

Atsauces Nr. 419 b) apakspunkta pirmo ievilkumu izsaka 3adi:

“— 20 minasu ilga transesterifikacija vai hidrolize vismaz 200 °C temperatiira un temperatirai atbilstosa spie-

2. I pielikuma 1. daja

i)

diena (glicerinam, taukskabém un taukskabju esteriem).”

atsauci Nr. 1 groza, ka paradits Saja tabula:

b

d

€

f

“la

Borskabe, borati
un tetraborati

a) Talks

b) visparjas higiénas pro-
dukti

a5 % (kopgja
borskabes masa)

masa/

b) 0,1 % (kopéa masa|
borskabes masa)

a) 1. Neizmanto produktos,
kas paredzéti bérniem
lidz 3 gadu vecumam

2. Ja brivo 3kisto$o
boratu koncentracija
parsniedz 1,5 % (ko-
péja masa/borskabes
masa), nelietot adas
lobiSanas vai iekai-
suma gadijuma

. Neizmantot produk-
tos, kas paredzéti bér-
niem lidz 3 gadu vecu-

. Nelietot bérniem lidz 3
gadu vecumam

2. Nelietot adas lobisanas
vai iekaisuma gadijuma

=
—_

. Tikai arigai lietosanai
2. Nelietot bérniem lidz 3
gadu vecumam

mam
¢)citi produkti (iznpemot | )3 % (kop&a masa/ | c) 1. Neizmantot produktos, | ¢) 1. Nelietot bérniem lidz 3
mazgasanas lidzeklus un borskabes masa) kas paredzéti bérniem gadu vecumam
matu ieveidoSanas lidzek- lidz 3 gadu vecumam S -
Jus) T 2. Ne.h.etot‘ adas loblﬁfmas_
2. Ja brivo $kistoso vai iekaisuma gadijuma
boratu koncentracija
parsniedz 1,5 % (ko-
péja masa/borskabes
masa), nelietot adas
lobiSanas vai iekai-
suma gadijuma
1b Tetraborati a) mazgasanas lidzekli a) 18 % (kopga masa/ | a) neizmantot produktos, a) nelietot bérniem lidz 3
borskabes masa) kas paredzéti bérniem gadu vecumam
lidz 3 gadu vecumam
b) matu veidoSanas lidzekli | b)8 % (kop&a masa/ b) riipigi izskalot”

borskabes masa)

i) ar $o atsauci Nr. 14 groza $adi:

— svitro otrreiz minéto vardu “hidrokvinons” b sleja, b) apakspunktu c sleja, otrreiz minéto “2 %” d sleja un

— “2 %" d sleja aizstaj ar “0,3 %”;

b) apakspunktu f sleja,
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ili) pievieno atsauci Nr. 65 saskana ar So tabulu:

a b

C

€

f

“65 | Benzalkonija hlo-
rids, bromids un
saharinats

a) Matu (galvas adas) kopsa-
nas lidzek]i, kas péc lieto-
Sanas jaizskalo

a) 3 % (benzalkonija hlo-

rids)

a) benzalkonija hlorida,
alkila kedi, kas atbilst

koncentracija galapro-
dukta nedrikst parsniegt
0,1 % (benzalkonija hlo-

bromida un saharinata ar

C ,, vai mazakai vértibai,

a) nepielaut produkta nokla-
Sanu acis

rids)
b) citi kosmétikas lidzekli a) 0,1 % (benzalkonija hlo- b) nepielaut produkta nokla-
rids) $anu acis”
3. VI pielikuma
i) 1. dala pievieno 3adas atsauces:
a b c d e

“55 Benzilhemiformals 0,15 % Tikai tiem kosmétikas lidzekliem,
kas péc lietosanas jaizskalo

56 3-jodo—2—-propinilbutilkarbamats | 0,05 % 1. Nedrikst izmantot mutes

dobuma higiénas un lapu kop-
Sanas lidzeklos

2. Ja kosmétikas lidzeklos, ko
paredzéts atstat uz adas, kon-
centracija parsniedz 0,02 %,
pievieno frazi “sastava ir

Produkta sastava ir
jodins”

jodins”
ii) 2. dala svitro atsauces Nr. 21 un 29.
4. VII pielikuma
i) 1. dala pievieno sadas atsauces:
a b c d e
“21 etil-2-heksil-4—dimetilaminobenzoats (oktil-di- 8 %
metil- PABA)
22 2-hidroksi—4-metoksibenzofenon—5-sulfonikskabe 5 % (skabe)
(benzofenons—5) un tas natrija sals
23 2,2'-metilén—bis—6—(2H-benzotriazol-2-il)-4— 10 %
(tetrametil-butil)-1,1,3,3—fenols
24 2-2"-bis—(1,4—fenilén) 1 H-benzimidazol-4,6— 10 % (skabe)
disulfonatskabes natrija sals
25 (1,3,5)—triazin—2,4-bis—((4—(2—etil-heksiloksi)-2 10 %”

—hidroksi)—fenil)—6—(4—metoksifenils)

i) 2. dala svitro atsauces Nr. 5, 17 un 29.



