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ar ko groza Padomes Direktivu 76/768/EEK attieciba uz kosmétikas lidzekliem, lai tas
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

Pievienotais Padomes direktivas priekSlikums attiecas uz tdenraza peroksida un citu tadu
savienojumu vai maisjjumu izmantosanu, no kuriem izdalas tidenraza peroksids, ieskaitot
karbamida peroksidu un cinka peroksidu, zobu baltinasanas un balinaSanas lidzeklos saistiba
ar Padomes 1976. gada 27.jilija Direktivu 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz kosmétikas Iidzekliem. Ta mérkis ir iestradat Direktiva 76/768/EEK
Paterétaju drosibas zinatniskas komitejas 2007. gada atzinumu.

2007. gada decembri Patérina preCu zinatniska komiteja, kuru saskana ar Komisijas
2008. gada 5. augusta Leémumu 2008/721/EK, ar ko izveido zinatnisko komiteju un ekspertu
padomdevéju struktiiru patérétaju droSibas, veselibas aizsardzibas un vides joma un atcel
Leémumu 2004/210/EK, aizstaja Paterétaju droSibas zinatniska komiteja (turpmak SCCS),
sniedza atzinumu par tidenraza peroksidu, kas mutes higiénas lidzeklos vai zobu baltinaSanas
Itdzeklos ir briva veida vai ir izdalijies.

Komisijas sagatavotais direktivas projekts, kuras merkis ir iestradat Direktiva 76/768/EEK
iepriek§Smingto zinatnisko atzinumu, 2010. gada 6. maija tika iesniegts Kosmétikas lidzeklu
pastavigajai komitejai, lai ta balsotu rakstiska procediira. Komiteja nav sniegusi atzinumu tas
prieckSseédétaja noteiktaja laika: 16 dalibvalstis balsoja “par”, un tika uzskatits, ka
6 dalibvalstis izteikuSas piekriSanu klusucieSot, jo rakstiskaja procediira noteiktaja termina tas
neiebilda un arT nepauda nodomu atturéties (243 balsis “par”) un 5 dalibvalstis balsoja “pret”
(102 balsis “pret”).

Tadgjadi, ieverojot Direktivas 76/768/EEK 8. panta 2. punktu saistiba ar 10. pantu, un saskana
ar 5. pantu Padomes Lémuma 1999/468/EK, kas grozits ar Padomes Lémumu 2006/512/EK,
Komisijai jaiesniedz Padomei priekslikums, kas attiecas uz veicamajiem pasakumiem, un
Padomei tris ménesu laika japienem lémums ar kvalific€tu balsu vairakumu un jainformé par
to Parlaments.
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2011/0164 (NLE)
Priekslikums

PADOMES DIREKTIVA

ar ko groza Padomes Direktivu 76/768/EEK attieciba uz kosmétikas Iidzekliem, lai tas

III pielikumu pielagotu tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. julija Direktivu 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvind$anu attieciba uz kosmétikas lidzekliem' un jo ipasi tas 8. panta 2. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:

(1)

2

3)

“4)

Udenraza peroksida izmantoSanas ierobezojumi un nosacljumi ir jau noteikti
Direktivas 76/768/EEK 11l pielikuma 1. dala.

Saskana ar Komisijas 2008. gada 5. augusta Lémumu 2008/721/EK, ar ko izveido
zinatnisko komiteju un ekspertu padomdevéju struktiiru patérétaju drosibas, veselibas
aizsardzibas un vides joma un atce] Leémumu 2004/210/EK* Patérétaju droibas
zinatniska komiteja (turpmak SCCS) aizstaj Paterina precu zinatnisko komiteju, kura
apstiprinaja, ka tdenraza peroksida maksimala koncentracija 0,1 %, kas ir lidzeklos
mutes dobumam vai kas izdalas no citiem savienojumiem vai maisijumiem S$ajos
lidzeklos, ir drosa. Tadgjadi arT turpmak vajadz&tu biit iespgjamam tdenraza peroksidu
mingtaja koncentracija izmantot lidzeklos mutes dobumam, tostarp zobu baltinasanas
un balinasanas Iidzeklos.

SCCS uzskata, ka tadu zobu baltinasanas un balinasanas lidzeklu lietoSana, kuru
sastava ir vairak neka 0,1 % un Iidz 6 % tdenraza peroksida vai tas izdalas no citiem
savienojumiem vai maisijumiem Sajos lidzeklos, var bt droSa, ja ieveroti $adi
nosacTjumi. Lai parliecinatos par riska faktoru vai citu mutes dobuma patalogijas
draudu neesibu, nepiecieSama pienaciga kliniska izmekl€Sana, un So lidzeklu iedarbiba
biitu jaierobezo ta, lai Iidzekli tiktu lietoti vienigi atbilstosi noteiktajam biezumam un
lietoSanas ilgumam. Lai nepielautu pamatoti paredzamu nepareizu lietojumu, biitu
jaieveéro minétie nosactjumi.

Tade] sie lidzekli bitu jareglament€, lai tie nebiitu patérétajam tiesi pieejami. Katra So
lidzeklu lietoSanas cikla pirmaja reiz€ tie biitu jaizmanto tikai zobarstiem, kas definéti

OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.
OV L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.
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(6)
(7

Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 7. septembra Direktiva 2005/36/EK par
profesiondlo kvalifikaciju atzisanu’, vai ari licto§anai janotick tie§d zobarsta
uzraudziba, ja nodroSinats lidzvertigs droSuma Iimenis. P& tam zobarstiem biitu
janodroSina So Iidzeklu pieejamiba atlikusajam ciklam.

Lai zobu baltinasanas un balinasanas Iidzekli, kuri satur vairak neka 0,1 % tdenraza
peroksida, tiktu lietoti atbilstigi, biitu janodroSina pienacigs mark&umu par $is vielas
koncentraciju. Talab uz etiketes biitu skaidri janorada fidenraza peroksida procentuala
koncentracija, kas ir Sajos lidzeklos vai kas izdalas no citiem savienojumiem vai
maistjumiem Sajos Iidzeklos.

Tapec biitu attiecigi jagroza Direktiva 76/768/EEK.

Kosmétikas Iidzeklu pastavigd komiteja nav sniegusi atzinumu tas priekssédetaja
noteiktaja termina,

IR PIENEMUSI $O DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 76/768/EEK 1II pielikumu groza saskana ar §is direktivas pielikumu.

2. pants

Transponésana

Dalibvalstis velakais 11dz [Day, Month, Year = 12 months after the publication of the
Directive®] pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu §1s direktivas prasibas. Dalibvalstis tulit dara Komisijai zinamus mingto
noteikumu tekstu.

Tas piem&ro min&tos noteikumus no [Day, Month, Year = 12 months + 1 day after
the publication of the Directive’].

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direkttvu vai
ar1 $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama
Sada atsauce.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas
pienem joma, uz kuru attiecas $1 direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena peéc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

OV L 255,30.9.2005., 22. 1pp.
Date to be included.
Date to be included.
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Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele,

4. pants

Padomes varda —
priekssédetajs
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PIELIKUMS

Direktivas 76/768/EEK 11l pielikuma 1. dala 12. ierakstu aizstaj ar §adu:

Atsauces Viela Ierobezojumi Kosmétikas Iidzekla
numurs etiketé noradamie
Piemeérosa- Maksimali Citi lieto$anas noteikumi
nas un/vai pielaujama | ierobezojum un bridinajumi
lietoSanas koncentracija | i un prasibas
joma gatava
kosmétikas
lidzeklt
"2 Odenraza a) matu a) 12. % H2Q2 a) lietot atbilstoSus
peroi<sids kopsSanas (49 tilp.%) (1r‘ cimdus
i e klat vai a), b), c), e)
un cit1 | maisfjumi . — - N
savienojum izdalas) Satur ) tdenraza
; vai pequmdu. '
maisijumi, Nepielaut ieklusanu
no kuriem acts. e
(rdalas Ja lidzeklis 1§klgst
ddenraza gcis, nekavgjoties
peroksids, izskalot.
tosta
karb;fnida b.) 4% HzOZ.
peroksids (1r Klat vai
un  cinka | b) adas izdalas)
i kopSanas
perolsids maisfjumi ¢)2% HO,
(ir klat wvai
izdalas)
¢) nagu
stiprinaganas | 4) = 0,1 %
maisTjumi H,O, (ir klat
vai izdalas)
d) lidzekli
mutes
dobumam,
tostarp
mutes
skaloSanas
lidzekli,
zobu pastas
un zobu | €)>0,1 %<6 e) H,O, (ir klat vai
baltinasanas | ¢ H20: (ir | e) PardoSana | izdalas)
un klat vai | vienigi koncentracija
balinasanas | izdalas) zobarstiem. | procentos.
lidzekli Katra
lietoSanas Nelietot personam
cikla pirmo | vecuma lidz
¢) zobu reizi lidzekli | 18 gadiem.
5
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baltinasanas
un

izmanto tikai
zobarsti, kas

Pardosana  vienigi
zobarstiem. Katra

balinasanas definéti lietoSanas cikla
lidzekli Direktiva pirmo reizi lidzekli
2005/36/EK | izmanto tikai
*  val tieSa | zobarsti, vai arl
zobarsta lietoSana notiek
uzraudziba, | tiesa zobarsta
ja uzraudziba, ja
nodro§inats | nodroSinats
lidzvertigs lidzvertigs droSuma
droSuma Itmenis. Pec tam to
Iimenis. P&c | izsniedz paterétajam
tam to | lietoSanas cikla
izsniedz pabeigsanai.
patérétajam
lietoSanas
cikla
pabeigSanai.
Nelietot
personam
vecuma Iidz
18 gadiem.

* OV L 255, 30.9.2005., 22. Ipp.”
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