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DIREKTIVAS

PADOMES DIREKTIVA 2011/84/ES
(2011. gada 20. septembris),

ar ko groza Direktivu 76/768/EEK attieciba uz kosmétikas lidzekliem, lai tas III pielikumu pielagotu

tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:
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Udenraza peroksida izmanto$anas ierobeZojumi un nosa-
cfjumi ir jau noteikti Direktivas 76/768/EEK III pielikuma
1. dala.

Saskana ar Komisijas Lemumu 2008/721/EK (2008. gada
5. augusts), ar ko izveido zinatnisko komiteju un
ekspertu padomdevéju struktiiru patérétaju drosibas,
veselibas aizsardzibas un vides joma un atce] Lémumu
2004/210/EK (%), Patérétaju drosibas zinatniska komiteja
(turpmak SCCS) aizstaj Patérina precu zinatnisko komi-
teju, kura apstiprinaja, ka Gdenraza peroksida maksimala
koncentracija 0,1 %, kas ir lidzeklos mutes dobumam vai
kas izdalas no citiem savienojumiem vai maisjjumiem
Sajos lidzeklos, ir drosa. Tapéc ari turpmak vajadzétu
biit iespéjamam Tdenraza peroksidu minétaja koncentra-
cija izmantot lidzeklos mutes dobumam, tostarp zobu
baltinaanas un balinasanas lidzeklos.

L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.

L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.
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SCCS uzskata, ka tadu zobu baltinasanas un balinasanas
lidzeklu lietosana, kuru sastava ir vairak neka 0,1 % un
lidz 6 % tdenraza peroksida vai tas izdalas no citiem
savienojumiem vai maisjjumiem $ajos lidzeklos, var bt
drosa, ja ievéroti $adi nosacijumi: lai parliecinatos, ka nav
riska faktoru vai jebkuras citas mutes dobuma patalogijas
draudu, tiek veikta pienaciga kliniska izmeklésana, un $o
lidzeklu iedarbiba ir ierobezta ta, lai nodrosinatu, ka [i-
dzeklus lieto vienigi atbilstigi noteiktajam bieZumam un
lietoSanas ilgumam. Minétie nosacijumi bitu jaievéro, lai
nepielautu pamatoti paredzamu nepareizu lietojumu.

Tade] sie lidzekli batu jaregulé ta, lai tie nebatu patére-
tajam tieSi pieejami. Katra So lidzeklu lietoSanas cikla
pirmaja reizé tie butu jaizmanto tikai zobarstiem, ka
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2005/36/EK (2005. gada 7. septembris) par profesionalo
kvalifikaciju atziSanu (’), vai ari lietosanai janotiek vinu
tiesa uzraudziba, ja nodrosinats lidzvértigs drosuma
limenis. Pé& tam zobarstiem tad batu janodro$ina $o
lidzeklu pieejamiba atlikuSajam ciklam.

Lai zobu baltinasanas un balinasanas lidzekli, kuri satur
vairak neka 0,1 % Gdenraza peroksida, tiktu lietoti atbil-
stigi, baitu janodrosina pienacigs markéjums par §is vielas
koncentraciju. Tadé] uz etiketes bhtu skaidri janorada
tdenraza peroksida procentuala koncentracija, kas ir
$ajos lidzeklos vai kas izdalas no citiem savienojumiem
vai maisijumiem $ajos lidzek]os.

Tapéc bitu attiecigi jagroza Direktiva 76/768/EEK.

Kosmétikas lidzeklu pastaviga komiteja nav sniegusi atzi-
numu tas priekssédétaja noteiktaja termina,

() OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 76/768/EEK III pielikumu groza saskana ar $is direk-
tivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis lidz 2012. gada 30. oktobrim piegem un
publicé noteikumus, kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas
prasibas. Dalibvalstis talit informé par to Komisiju.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2012. gada 31. oktobra.

Kad dalibvalstis pienem minétos pasakumus, tajos ietver atsauci
uz $o direktivu, vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publi-
kacijai. Dalibvalstis nosaka metodes, ka izdaramas $adas
atsauces.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas 3i
direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2011. gada 20. septembri

Padomes varda —
priekssedetajs
M. SAWICKI



PIELIKUMS
Direktivas 76/768/EEK III pielikuma 1. dala 12. ierakstu aizstaj ar $adu ierakstu:
lerobezojumi
Atsauces . Lietoanas nosacfjumi un bridinajumi, kam jabat
Viela < _ . J T . e .
numurs [zmanto$anas sféra un/vai Maksimali pielaujama koncentracija s o - iespiestiem uz etiketes
. . A Citi ierobezojumi un prasibas
izmanto$ana gatavos kosmétikas lidzeklos
“12 Udenraza peroksids un a) matu kopsanas maisijumi | a) 12 % H,0, (40 tilp. %) (ir a) lietot piemérotus cimdus

citi savienojumi vai
maisijumi, no kuriem
izdalas Gidenraza perok-
sids, tostarp karbamida
peroksids un cinka
peroksids

=

adas kopsanas maisjjumi

¢) nagu
maisjumi

stiprinasanas

d) lidzekli mutes dobumam,
tostarp mutes skaloSanas
lidzekli, zobu pastas un
zobu baltinasanas un bali-
nasanas lidzekli

zobu baltinasanas un bali-
nasanas lidzekli

o

klat vai izdalas)
b) 4 % H,0, (ir klat vai izdalas)

¢) 2% H,0, (ir klat vai izdalas)

d) < 0,1% H,O, (ir klat vai
izdalas)

) > 0,1% < 6% H,0, (ir klat
vai izdalas)

¢) PardoSana vienigi zobarstiem. Katra lieto-
Sanas cikla pirmo reizi lidzekli izmanto
tikai zobarsti, kas definéti Direktiva
2005/36/EK (*), vai tie$a zobarsta uzrau-
dziba, ja nodrosinats lidzvértigs drosuma
limenis. Péc tam to izsniedz patérétajam
lietosanas cikla pabeigSanai.

Nelietot
gadiem.

personam vecuma lidz 18

a), b), 0, €)

Satur ddenraza peroksidu.

Nepielaut ieklasanu acis.

Ja lidzeklis ieklast acis, nekavéjoties izskalot.

e)

H,0, (ir klat vai izdalas)

procentos.

koncentracija

Nelietot personam vecuma lidz 18 gadiem.

Pardosana vienigi zobarstiem. Katra lieto3anas
cikla pirmo reizi lidzekli izmanto tikai
zobarsti, vai ar lieto$ana notiek tiesa zobarsta
uzraudziba, ja nodroginats lidzvértigs drojuma
limenis. Péc tam to izsniedz patérétajam lieto-
Sanas cikla pabeigsanai.

(*) OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.”
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