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KOMISIJAS REGULA (ES) Nr. 483/2013
(2013. gada 24. maijs),

ar ko groza III pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Reguli (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada
30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem () un jo ipasi tas 31. panta 1. punktu,

apspriedusies ar Patérétaju drosibas zinatnisko komiteju,

ta ka:

)

ov
oV

Patérina pre¢u zinatniska komiteja (SCCP), ko veélak
saskana ar Komisijas 2008. gada 5. septembra Lémumu
2008/721[EK, ar ko izveido zinatnisko komiteju un
ekspertu padomdevéju struktiiru patérétaju  drosibas,
veselibas aizsardzibas un vides joma un atce] Lémumu
2004/210/EK (%), aizstaja Patérétaju drosibas zinatniska
komiteja (SCCS), 2007. gada 2. oktobra atzinuma seci-
naja, ka dokumentacija ieklautie dati pierada, ka polido-
kanolam ir maza toksicitate un ka tas nerada risku paté-
rétaju veselibai, ja ta koncentracija lidzeklos, ko nenos-
kalo, ir Iidz 3 % un lidzeklos, ko noskalo, — lidz 4 %.
Turklat SCCP konstatéja, ka jaunakie zinatniskie pieradi-
jumi neapstiprinaja polidokanola varbiitéjo anestezéjoso
iedarbibu. Tadgjadi ta klatbatne kosmeétikas lidzeklos un
adas kopsanas lidzeklos neietekmés adas sajatu. Tapéc tas
jaieklauj Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma.

SCCS 2011. gada 13.-14. decembra papildinajuma SCCP
atzinumam par polidokanolu apstiprindja SCCP secinaju-
mus.

Nemot veéra to, ka polidokanola klatbiitne gan injicéjamas
zalés, gan lokali lietojamas zalés ir konstatéta pat
zemakas koncentracijas par tam, kuras SCCP uzskata
par dro$am, Komisija lidza Eiropas Zalu agentiiras atzi-

L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

L 241, 10.9.2008., 21. Ipp.

numu par tadu lokali lietojamo lidzeklu klasificésanu,
kuri satur attiecigo vielu. Cilvekiem paredzéto zalu komi-
teja 2011. gada 25. oktobra atzinuma secinaja, ka lidzek-
lus, kuri satur polidokanolu, ne vienmér var klasificét ka
zales saskana ar zalu definiciju 1. panta 2. punkta Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direk-
tiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém (%). Turklat polidokanols, ko
izmanto lokali lietojamos lidzeklos ierosinatajas koncen-
tracijas un ierosinatajai lokalai lietoSanai (3 % lidzeklos,
ko nenoskalo, un 4 % lidzeklos, ko noskalo), iedarbojas
ka tiriSanas lidzeklis vai jonu virsmaktiva viela, un
minétie lidzekli neuzrada zalu ipasibas.

Tapéc biitu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1223/2009.

lepriek§ minétos ierobezojumus biitu jasak piemérot péc
divpadsmit ménesiem, lai raZo$anas nozarei nodrosinatu
iespgju veikt vajadzigos pielagojumus lidzeklu sastava.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas
lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikumu groza saskana ar §is
regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2014. gada 1. aprila.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Brisele, 2013. gada 24. maija
Komisijas varda —

priekssedetajs
José Manuel BARROSO



Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma ieklauj $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Atsauces numurs

Vielas identificéSana

lerobezojumi

Kimiskais nosaukums|

Kopigais nosaukums

CAS Nr.

EK Nr.

Kosmeétikas lidzek]a veids,

Maksimala koncentracija
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Lietosanas noteikumu un
bridinajumu formuléjums
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