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KOMISIJAS DIVDESMIT PIEKTA DIREKTIVA 2000/11/EK
(2000. gada 10. marts),

ar ko pielago tehnikas sasniegumiem Padomes Direktivas 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz kosmeétikas lidzekliem II pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. jalija Direktivu 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaanu attieciba
uz kosmétikas lidzekliem (*), kura jaunakie grozijjumi izdariti ar Komisijas Direktivu 2000/6/EK (2), un jo ipasi tas
8. panta 2. punktu,

nemot véra konsultacijas ar Zinatnisko komiteju patérétajiem paredzéto kosmétikas lidzeklu un nepartikas precu
jautajumos,

ta ka:

(1)  Pieradits, ka 3-etil-5,6',7",8-tetrahidro-5',5,8",8 -tetrametil-2"-acetonaftons  jeb  7-acetil-6-etil-1,
1,4,4-tetrametil-1,2,3,4-tetrahidronaftaléns ir viela ar neirotoksisku iedarbibu. Tadé] §is vielas izmantosana
kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un ta biitu jaicklauj iepriek$minétas direktivas II pielikuma.

(2)  Pieradits, ka aristolohijskabe un tas sali, ka ar aristolohiju dzimtas augi un no tiem iegiitie preparati ir vie-
las ar spécigu kancerogénu iedarbibu. Tade] $o vielu izmanto$ana kosmétikas lidzeklos bitu jaaizliedz un
tie batu jaieklauj iepriek§minétaja II pielikuma.

(3)  Pieradits, ka 2,3,7, 8-tetra hlorodibenzo-p-dioksins ir toksiska viela ar augstu véza izraisitsp&ju. Tadg] $is
vielas izmantosana kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un ta biitu jaieklauj iepriek$minétaja II pielikuma.

(4)  Pieradits, ka 6-(piperidinil)- 2,4-pirimidindiamin 3-oksids (minoksidils) un ta sali ir vielas, kas izraisa sisté-
misko asinsvadu izteiktu paplasinasanos. Turklat javeic minoksidila atvasinajumu ipass zinatnisks izverté-
jums, lai noteiktu So savienojumu iesp&amo ietekmi uz cilvéka veselibu. Tade] minoksidila un ta salu
izmantosana kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un tie batu jaieklauj iepriek$minétaja II pielikuma.

(5)  Pieradits, ka 3,4’,5-tribromosalicilanilids ir viela, kas izraisa stipru un ilgstosu gaismjutigumu. Tade] §is vie-
las izmantosana kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un ta butu jaieklauj iepriek$minétaja II pielikuma.

(6)  Pieradits, ka fitolaku dzimtas augiun no tiem iegiitie preparati ir toksiskas vielas ar kaitigu farmakologisko
iedarbibu. Tadé] $o vielu izmantosana kosmétikas lidzeklos bitu jaaizliedz un tie batu jaieklauj iepriek$mi-
nétaja II pielikuma.

(7)  Pieradits, ka 11 a-hidroksiprén-4-én-3, 20-dions) un ta esteri ir vielas, kas izraisa aktivus endokrinos pro-
cesus ar izteiktu hipertoniju. Tadé] o vielu izmantoSana kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un tie btu
jaieklauj iepriek$minétaja II pielikuma.

(8)  Pieradits, ka krasviela C. I. 42 640 ir viela ar kancerogénu iedarbibu. Tadé] §is vielas izmantoSana kosmé-
tikas lidzeklos biitu jaaizliedz un ta baitu jaieklauj iepriek$minétaja II pielikuma.
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Pieradits, ka steroidas struktiiras antiandrogéni ir vielas, kas traucé no androgéna atkarigo organu funkcio-
né&anu. Tade] $o vielu izmantosana kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un tie batu jaieklauj ieprieksmi-
nétaja Il pielikuma.

Pieradits, ka cirkonijs un ta savienojumi, iznemot hidrétos aluminija un cirkonija hidroksihloridus un to
glicina kompleksu, un cirkonija dalas, pigmenti vai sali krasvielas, kas var bat kosmeétikas lidzeklu sastava,
ir vielas ar mutagénu iedarbibu. Tadeé] $o vielu izmantosana kosmétikas lidzeklos batu jaaizliedz un tie bitu
jaieklauj iepriek$minétaja II pielikuma.

Pieradits, ka tirotricins un ta sali ir antibiotiskas vielas ar bakteriostatisku iedarbibu. Tadél $o vielu izman-
toSana kosmétikas lidzeklos bitu jaaizliedz. Tomeér ta ka tas jau ir uzskaititas iepriek$minétaja II pielikuma
ar atsauces numuru 39, nav vajadzibas tam pieskirt ipasu atsauces numuru.

Pieradits, ka acetonitrils ir toksisks skidinatajs ar akaitu sistémisku un iespéjamu kancerogénu iedarbibu.
Tadé] 3is vielas izmanto$ana kosmétikas lidzeklos biitu jaaizliedz un ta batu jaieklauj iepriek§minétaja Il pie-
likuma;

pieradits, ka tetrahidrozolins un ta sali ir vielas ar vazokonstriktivu a—adrenergétisku iedarbibu. Tadé| so
vielu izmantoSana kosmétikas lidzeklos batu jaaizliedz un tie bitu jaieklauj iepriek$minétaja I pielikuma.

Eiropas Kopienu Tiesa 1994. gada 25. janvara 1émuma (Angelopharm GmbH pret Freie Hansestadt Hamburg)
atzina par spéka neesosiem Komisijas Divpadsmitas direktivas 90/121/EEK ('), kas pielago tehnikas sasnie-
gumiem iepriek§minétas Direktivas 76/768/EEK 11, 1II, IV, V un VI pielikumu, 1. panta noteikumus ar
noliku ieklaut 11 a-hidroksiprén-4-én-3, 20-dionu) un ta esterus to vielu saraksta, kuras aizliegts izmantot
kosmeétikas lidzeklos saskana ar iepriek§minéto II pielikumu. Pamatojot savu lémumu, Tiesa noteica, ka §is
vielas ieklausana iepriek$minétaja II pielikuma biitu bijusi japamato ar Zinatniskas komitejas kosmétikas
lidzeklu un nepartikas pre¢u jautajumos zinojumu, ta¢u $ads pamatojums nav iesniegts.

No $a lemuma izriet, ka pirms jebkuras vielas ieklausanas iepriek§minétaja II pielikuma jakonsultgjas ar
Zinatnisko komiteju kosmétikas lidzeklu un nepartikas precu jautajumos. Tadé] saskana ar $o direktivu
javeic pasakumi, lai minétaja II pielikuma anulétu vielu uzskaitijumu, kas radies, nepareizi piemérojot jeb-
kuru no Komisijas direktivam, kas nav spéka $a pasa procedurala defekta del, proti, Komisijas Direktivu
82/147[EEK (%), Komisijas Piekta direktiva 84/415/EEK (?), Komisijas Septita direktiva 86/179/EEK (%),
Komisijas Devita direktiva 87/137/EEK (%), Komisijas Desmita direktiva 88/233/EEK (¢) un Divpadsmita
direktiva 90/121EEK.

Saskana ar iepriek$minéto Eiropas Kopienu Tiesas lemumu atsauces numuri, kas pieskirti iepriek$minétaja
1l pielikuma kladaini uzskaititajam vielam, batu oficiali jaatsauc un vajadzibas gadijuma atkal jaieklayj
saraksta, pamatojoties uz attiecigu rakstisku zinojumu, ko sniegusi iepriek§minéta Zinatniska komiteja.

Saja direktiva noteiktie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Komiteja jautajumos, kas saistiti ar
tadu direktivu pielagosanu tehnikas sasniegumiem, kuras attiecas uz tehnisko ierobezojumu novér§anu
tirdzniecibai kosmeétikas lidzeklu sektor,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

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

Dalibvalstis, ka noteikts $is direktivas pielikuma, veic visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu, ka tieSajam
patérétajam piegadato kosmétikas lidzeklu sastava nav nevienas vielas, kas uzskaititas Direktivas 76/768/EEK
II pielikuma.

3. pants

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

Kad dalibvalstis pienem Sos aktus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarit $adas atsauces.

4. pants

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

5. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2000. gada 10. marta
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN
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PIELIKUMS

1. Direktivas 76/768/EEK II pielikuma saraksta ar $o svitro atsauci Nr. 362, kas noteikta Direktiva 82/147/EEK.

Direktivas 76/768/EEK II pielikuma saraksta ar $o svitro atsauci Nr. 365, kas noteikta Piektaja direktiva

84/415[EEK.

Direktivas 76/768/EEK II pielikuma saraksta ar $o svitro atsauci Nr. 367, kas noteikta Septitaja direktiva

86/179/EEK un ko groza Desmita direktiva 88/233/EEK.

Direktivas 76/768EEK II pielikuma saraksta ar So svitro atsauci Nr. 372, kas noteikta Devitaja direktiva

87/137[EEK.

5. Direktivas 76/768/EEK II pielikuma saraksta ar $o svitro atsauces Nr. 373 un 374, kas noteiktas Desmitaja
direktiva 88/233/EEK.

6. Dircktivas 76/768/EEK II pielikuma saraksta ar $o svitro atsauces Nr. 386, 390, 391, 392, 393 un 394, kas
noteiktas Divpadsmitaja direktiva 90/121/EEK.

Direktivas 76/768/EEK II pielikumu groza $adi.

Pievieno $adas atsauces:

“362.

365.
367.
372.
373.
374.
385.
386.
390.
391.

393.
394.

3-etil-5,6’,7’,8 -tetrahidro-5,5’,8,8 -tetrametil-2-acetonaftons jeb 7-acetil-6-etil-1,1,4,4-tetrametil-1, 2,3,4-
tetrahidronaftaléns.

Aristolohijskabe un tas sali; aristolohiju dzimtas augi un to preparati.
2,3,7,8-tetra hlorodibenzo-p-dioksins.
6-(piperidinil)-2,4-pirimidindiamin 3-oksids (minoksidils) un ta sali.
3,4” 5-tribromosalicilanilids.

Fitolaku dzimtas augi un to preparati.

11 a-hidroksiprén-4-én-3,20-dions) un ta esteri.

Krasviela C. I. 42 640.

Steroidas struktiiras antiandrogéni.

Cirkonijs un ta savienojumi, iznemot vielas, kas uzskaititas III pielikuma pirmaja dala ar atsauces numuru
50, un krasvielu sastava ietilpstosie cirkonija dalas, pigmenti vai sali, kas uzskaititi IV pielikuma pirmaja
dala ar atsauces numuru 3.

Acetonitrils.

Tetrahidrozolins un ta sali”.



