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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/42/EK
(2005. gada 20. jinijs),

ar ko groza Padomes Direktivu 76/768/EEK attieciba uz kosmetikas lidzekliem, lai tas II, IV un VI
pielikumu pielagotu tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

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

apspriedusies ar Zinatnisko komiteju galapatérétajiem paredzéto
kosmeétikas lidzeklu un nepartikas precu jautajumos,

ta ka:

(1)  Pamatojoties uz kurvjziezu dzimtas augu saknu ellas
(Saussurea lappa Clarke), 7-etoksi-4-metilkumarina, heksa-
hidrokumarina un peru balzama (Myroxylon pereirae) adas
toksicitates novertéjumu, Zinatniska komiteja galapateré-
tajiem paredzéto kosmétikas lidzeklu un nepartikas precu
jautajumos (SCCNFP) uzskata, ka minétas vielas nedrikst
izmantot ka smarzas sastavdalas kosmétikas lidzeklos.
Tade] tas jaieklauj Direktivas 76/768/EEK II pielikuma.

(2  Azokrasvielas CI 12150, CI 20170 un CI 27290 ir
ieklautas Direktivas 76/768/EEK IV pielikuma 1. dala ka
krasvielas, ko atlauts lietot kosmétikas lidzeklos. Minéto
krasvielu drosiba tika apSaubita, pamatojoties uz to, ka to
metabolisma laika var rasties kancerogéni amini. SCCNFP
uzskata, pamatojoties uz pieejamo informaciju, ka
krasvielas CI 12150, CI 20170 un CI 27290 rada risku
paterétaju veselibai, jo tas var izdalit vienu vai vairakus
kancerogénos aromatiskos aminus. Minétas krasvielas
tapéc jaizsledz no Direktivas 76/768/EEK IV pielikuma
1. dalas.

(3)  Benzetonija hlorids ir ieklauts Direktivas 76/768/EEK VI
pielikuma 1. dala ar atsauces numuru 53 ka konservants,
kuru drikst izmantot kosmétikas lidzeklos, kuri paredzéti
noskalosanai, koncentracija, kas neparsniedz 0,1 %.
SCCNFP uzskata, ka benzetonija hloridu koncentracija,
kas neparsniedz 0,1 %, jalauj izmantot ari kosmétikas
lidzeklos, kurus nenoskalo, iznemot mutes dobuma

() OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
fiti ar Komisijas Direktivu 2005/9/EK (OV L 27, 29.1.2005.,
46. Ipp.).

higiénas lidzeklos. Tadé] Direktivas 76/768/EEK VI
pielikuma 1. dala attiecigi jagroza ieraksts ar atsauces
numuru 53.

(4)  SCCNFP uzskata, ka metilizotiazolinons neapdraud paté-
rétaju veselibu, ja gatavajos kosmétikas lidzeklos to
izmanto ka konservantu koncentracija, kas neparsniedz
0,01 %. Tadé] metilizotiazolinons jaieklauj Direktivas
76/768[EEK VI pielikuma 1. dala ar atsauces numuru 57.

(5)  Direktiva 76/768[EEK tade] ir attiecigi jagroza.

(6)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastd-
vigas kosmétikas lidzeklu komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 76/768/EEK II, IV un VI pielikumu groza saskana ar
§is direktivas pielikumu.

2. pants

Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu to, ka
Kopienas razotaji vai Kopiena registréti importetaji no 2006.
gada 31. marta nelaiZ tirgi, ka ari nepardod un nerealizé gala-
patérétajiem kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst Direktivas
76/768[EEK 1I un IV pielikuma prasibam.

3. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz
2005. gada 31. decembrim. Dalibvalstis tdlit dara Komisijai
zinamus minéto noteikumu tekstus, ka ari minéto noteikumu
un $is direktivas atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.
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2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu 5. pants
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas § 5
direktiva. S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2005. gada 20. jinija.

4. pants Komisijas varda —

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas priekssedetaja vietnieks
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. Giinter VERHEUGEN
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PIELIKUMS
Direktivas 76/768[EEK pielikumus groza $adi:
1) Direktivas Il pielikuma pievieno $adus atsauces numurus:

“1133. Kurvjziezu dzimtas augu saknu ella (Saussurea lappa Clarke) (CAS Nr. 8023-88-9), ja to izmanto ki smarzas
sastavdalu

1134. 7-etoksi-4-metilkumarins (CAS Nr. 87-05-8), ja to izmanto ka smarZas sastavdalu

1135. Heksahidrokumarins (CAS Nr. 700-82-3), ja to izmanto ka smarzas sastavdalu

1136. Peru balzams (INCI nosaukums: Myroxylon pereirae; CAS Nr. 8007-00-9), ja to izmanto ki smarzas sastavdalu”
2) Direktivas IV pielikuma 1. dala svitro krasvielas CI 12150, CI 20170 un CI 27290.
3) Direktivas VI pielikuma 1. dalu groza 3adi:

a) atsauces numuru 53 aizstdj ar $adu:

Kosmeétikas lidzekla
Maksimali etiketé noradamie
Atsauces ) T o - lietoSanas noteikumi
Viela pielaujama lerobezojumi un prasibas ST,
numurs Koncentriciia un bridinajumi,
) kuriem jabiit iespies-
tiem uz etiketes
a b c d e
“53 Benzethonium 0,1% a) Lidzekli, kuri paredzéti noskalosanai
Chloride (INCI) b) Lidzekli, kurus nenoskalo, iznemot
mutes dobuma higiénas lidzeklus”

b) ka atsauces numuru 57 pievieno $adu jerakstu:

Kosmétikas lidzekla
- etiketé noradamie
Maksimali o o
Atsauces ) L o - lietosanas noteikumi
Viela pielaujama lerobezojumi un prasibas T
numurs K A un bridinajumi,
oncentracija kuriem iabiit iespi
uriem jabiit iespies-
tiem uz etiketes
a b c d e
“57 Methylisothiazoli- | 0,01 %"
none (INCI)




