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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2003/15/EK
(2003. gada 27. februaris),

ar ko groza Padomes Direktivu 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
kosmeétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (?),

saskana ar Liguma 251. panta izklastito procediiru un nemot véra
Samierinasanas komitejas apstiprinato 2002. gada 3. decembra
kopigo dokumentu (3),

ta ka:

(1)

Ar Padomes Direktivu 76/768/EEK () ir pilnigi saskanoti
valstu tiesibu akti, kas attiecas uz kosmeétikas lidzekliem,
un tas galvenais mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardzi-
ba. Talab joprojam ir obligati jaizdara dazi toksikologiskie
testi, lai noveértétu kosmétikas lidzeklu drosumu.

Protokola par dzivnieku aizsardzibu un labturibu, kas ar
Amsterdamas ligumu pievienots pielikuma Eiropas Kopie-
nas dibinasanas ligumam, paredzéts, ka Kopienai un dalib-
valstim, realizg&jot Kopienas politiku, ipasi attieciba uz iek-
$€jo tirgu, pilnigi jaievero dzivnieku labturibas prasibas.

Padomes Direktiva 86/609/EEK (1986. gada 24. novem-
bris) par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz to dzivnieku aizsardzibu, kurus
izmanto izméginajumiem un citiem zinatniskiem mér-
kiem (%), ir kopigi noteikumi dzivnieku izmantosanai
izmégindjumiem Kopiena un nosacjjumi, saskana ar ko
§adi izméginajumi javeic dalibvalstu teritorija. Ipasi miné-
tas direktivas 7. panta ir prasiba, ka izméginajumi ar dziv-
niekiem jaaizstaj ar alternativim metodém, ja tadas

(1) OV C311E, 31.10.2000., 134. Ipp. un OV C 51 E, 26.2.2002., 385. Ipp.

() OV C367,20.12.2000., 1. Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta 2001. gada 3. aprila atzinums (OV C 21 E,
24.1.2002., 24. lpp.), Padomes 2002. gada 14. februara kopéja
nostaja (OV C 113 E, 14.5.2002., 109. Ipp.) un Eiropas Parlamenta
2002. gada 11. janija lémums (Oficialaja Veéstnesi vél nav publicéts).
Eiropas Parlamenta 2003. gada 15. janvara lémums un Padomes
2003. gada 27. februara lémums.

() OVL262 27.7.1976., 169. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 2002/34/EK (OV L 102, 18.4.2002., 19. Ipp.).

() OV L 358 18.12.1986., 1. Ipp.

BN

©)

metodes ir un ja tas ir zinatniski apmierinosas. Lai atvieg-
lotu to alternativo metozu izstradi un izmanto$anu kosmeé-
tikas lidzeklu nozar€, kuras neizmanto dzivus dzivniekus,
ar Padomes Direktivu 93/35/EEK (1993. gada 14. junijs),
ar ko sesto reizi groza Direktivu 76/768/EEK par dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz kosmeétikas
lidzekliem (6), ir ieviesti Ipasi noteikumi.

Tomér $ie noteikumi attiecas tikai uz alternativam meto-
dém, péc kuram dzivniekus neizmanto, un tajos nenem
véra alternativas metodes, kas izstradatas, lai samazinatu
izmeéginajumos izmantojamo dzivnieku skaitu vai lai
samazinatu to cie$anas. Tapé&c, lai optimali aizsargatu dziv-
niekus, ko izmanto kosmétikas lidzeklu testéSanai, lidz bri-
dim, kad kosmeétikas lidzeklus aizliedz testét ar dzivnie-
kiem un ar dzivniekiem testétus kosmétikas lidzeklus
pardot Kopiena, Sie noteikumi jagroza, lai paredzétu to
alternativo metoZu sistematisku izmanto$anu, ar kuram
samazina izmantojamo dzivnieku skaitu vai samazina radi-
tas ciesanas tajos gadijumos, kad vél nav pieejamas pilni-
gas alternativas, ka paredzéts Direktivas 86/609/EEK
7. panta 2. un 3. punkta, ja §is metodes nodrosina pateré-
tajiem tada limena aizsardzibu, kas ir lidzveértiga tai, ko
nodrosina tas tradicionalas metodes, kuru aizstasanai tas
paredzétas.

Saskana ar Direktivu 86/609/EEK un Direktivu 93/35/EEK
ir batiski ievérot mérki, kads ir tam, ka aizliedz
izméginajumus ar dzivniekiem kosmeétikas lidzeklu testé-
$anai un ka $adu izmégindgjumu aizliegums stajas speka
dalibvalstu teritorija. Lai nodrosinatu §3 aizlieguma pilnigu
realizaciju, Komisijai var bat jaierosina turpmakie grozi-
jumi Direktiva 86/609/EEK.

Paslaik Kopienas limen sistematiski pienem tikai tas alter-
nativas metodes, ko zinatniski validgjis Eiropas Alternativo
metoZzu validéSanas centrs (ECVAM) vai Ekonomiskas sadar-
bibas un attistibas organizacija (ESAO) un kas piemérojamas
visa Kkimiskas rapniecibas nozaré. Tomér kosmétikas
lidzek]u un to sastavdalu drosumu var nodrosinat ar alter-
nativam metodém, kas var nebiit piemérojamas visiem
kimisko sastavdalu lietojumiem. Tapéc javeicina 3$adu
metozu izmantoSana visa kosmétikas lidzeklu nozaré un
janodrosina to pienemsana Kopienas limen, ja ar $adam
metodém var nodrosinat lidzvertigu patéretaju aizsardzibu.

OV L 151, 23.6.1993., 32. Ipp.
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(6)  Gatavo kosmetikas lidzeklu drosumu jau var nodrosinat, (10) Javeicina Kopiena izstradato alternativo metozu atziSana

O]

pamatojoties uz zinasanam par to sastavdalu dro§umu.
Tapéc noteikumus, ar ko gatavos kosmétikas lidzeklus aiz-
liedz testét ar dzivniekiem, var ieklaut Direktiva
76/768/EEK. Komisijai janosaka pamatnostadnes, lai, Ipasi
mazajos un vidgjos uznémumos, veicinatu tadu metozu
piemérosanu, kuras nav saistitas ar dzivnieku izmantoSanu
gatavo kosmétikas lidzeklu drosuma parbaudei.

Pakapeniski radisies iesp&ja nodrosinat kosmétikas lidzeklu
sastavdalu drosumu ar alternativam metodém, kuras neiz-
manto dzivniekus un kuras ir validétas Kopienas limen vai
kuras ECVAM ir apstiprinajis par zinatniski validétam,
attiecigi nemot véra ESAO validéSanas attistibu. Péc
apspriesanas ar Zinatnisko komiteju gala patérétajiem
paredzéto kosmeétikas lidzeklu un nepartikas precu jauta-
jumos (SCCNFP) par validéto alternativo metozu pieméro-
Sanu kosmeétikas lidzeklu joma Komisijai nekavéjoties
japublice validétas vai apstiprinatas metodes, kas atzitas
par piemérojamam $adam sastavdalam. Lai sasniegtu dziv-
nieku aizsardzibas augstako pakapi, janosaka terming
galiga aizlieguma ievieSanai.

Komisijai janosaka termini, ar ko aizliedz laist tirgd tos
kosmétikas lidzeklus, kuru galigais sastavs, sastavdalas vai
sastavdalu kombinacijas ir testétas ar dzivniekiem, un ter-
mini, ar kuriem aizliedz katru testu, ko paslaik izdara,
izmantojot dzivniekus, un $ie termini nedrikst parsniegt
seSus gadus no $is direktivas spéka stasanas dienas. Tomeér,
nemot véra to, ka vél nav apspriezamas alternativas tes-
tiem, kas attiecas uz atkartotas devas toksicitati, reproduk-
tivo toksicitati un toksikokinétiku, kosmétikas lidzekliem,
kurus testé attieciba uz to, ir lietderigi galigo aizliegumu
laianai tirgti noteikt 10 gadus no §is direktivas speka sta-
$anas dienas. Komisijai jabt pilnvarotai, pamatojoties uz
gada zinojumiem, pielagot grafikus attiecigo ieprieks
minéto galigo terminu robezas.

Labaka resursu koordinacija Kopienas limenI veicina tas
zinatniskas pieredzes uzkrasanu, kas vajadziga alternativo
metozu izstradei. Saja noliika Komisijai ir biitiski turpinat
un pastiprinat darbu un veikt pasakumus, kas vajadzigi, lai
veicinatu pétijumus un tadu jaunu alternativo metoZu
izstradi, kuras neizmanto dzivniekus, Ipasi saskana ar tas
sesto pamatprogrammu, kas noteikta Eiropas Parlamenta
un Padomes Lémuma Nr. 1513/2002/EK (1).

OV L 232, 29.8.2002., 1. Ipp.

(11)

(12)

(13)

)

tre$as valstis. Lai sasniegtu $o mérki, Komisijai un dalibval-
stim javeic visi pasakumi, kas pieméroti, lai veicinatu $adu
metozu akceptéSanu ESAO. Komisijai ari jacensas saskana
ar Eiropas Kopienas sadarbibas ligumiem panakt to, ka tre-
§as valstis nekavé un nenovers to drofuma testu rezultatu
atzianu, kas iegiiti testos, kuri Kopiena izdariti ar alterna-
tivaim eksporta kosmétikas lidzeklu testa metodém, un
neizvairas no $adas atziSanas, ka ari nepieprasa $adu testu
atkarto$anu ar dzivniekiem.

Jabat iespéjai prasit, lai kosmétikas lidzekli izstrada, ta tes-
téSana neizmantojot dzivniekus. Komisijai, apsprieZoties ar
dalibvalstim, jaizstrada pamatnostadnes, lai nodrosinatu
kopigus prasibu piemérosanas kritérijus un vienotu inter-
pretaciju, pasi, lai ar $3dam prasibam nemaldinatu patéré-
taju. Izstradajot $adas pamatnostadnes, Komisijai janem
véra ari to daudzo mazo un vidéjo uznémumu viedoklis,
kas veido lielako dalu razotaju, kuri izmanto testus bez
dzivniekiem, attiecigo nevalstisko organizaciju viedoklis
un tas, ka patérétajiem jaspéj faktiski atskirt kosmétikas
lidzeklus, pamatojoties uz kritérijiem, kas attiecas uz tes-
téSanu ar dzivniekiem.

SCCNFP 2001. gada 25. septembra atzinuma ir noteikts,
ka vielas, kas klasificétas, ievérojot Padomes Direktivu
67/548[EEK (1967. gada 27. jinijs) par normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu vielu
klasifikaciju, iepakosanu un markésanu (?), ar ko nosaka,
ka tas ir 1. vai 2. kategorijas kancerogénas (iznemot vielas,
kas ir kancerogénas tikai ieelpojot), mutagénas vai repro-
duktivajai funkcijai toksiskas vielas, un vielas ar lidzigu
iedarbibu nedrikst apzinati pievienot kosmétikas lidzek-
liem un ka vielas, kuras péc klasifikacijas, ievérojot Direk-
tivu 67/548/EEK, ir 3. kategorijas kancerogénas, mutage-
nas vai reproduktivajai funkcijai toksiskas vielas, un vielas
ar lidzigu iedarbibu nedrikst apzinati pievienot kosmeétikas
lidzekliem, ja nevar pieradit, ka tada koncentracija tas
nerada draudus patérétaja veselibai.

Nemot véra ipaso bistamibu, ko vielas, kuras saskana ar
klasifikaciju, ieverojot Direktivu 67/548 [EEK, ir 1., 2. un 3.
kategorijas kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai
funkcijai toksiskas vielas, var radit cilvéku veselibai, to
izmantosana kosmétikas lidzeklos jaaizliedz. Vielu, kas
saskana ar klasifikaciju ir 3. kategorijas viela, drikst izman-
tot kosmétikas lidzeklos, ja SCCNFP vielu ir novértéjis un
atzinis par pienemamu izmanto$anai kosmétikas lidzeklos.

OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 2001/59/EK (OV L 225, 21.8.2001., 1. Ipp.).
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(14) Lai uzlabotu patérétajiem sniegto informaciju, uz kosme- b) laist tirgli kosmétikas lidzeklus, kas satur sastavdalas vai
tikas lidzekliem jabit precizakam noradém par deriguma sastavdalu kombinacijas, kuras, lai panaktu atbilstibu §is
terminu. direktivas prasibam, ir testétas ar dzivniekiem, izmanto-
jot metodi, kas nav alternativa metode, péc tam, kad $ada
alternativa metode ir validéta un piepemta Kopienas
(15) Ir konstatéts, ka dazas vielas biezi izraisa alergiskas adas liment, attiecigi nemot véra validacijas attistibu ESAO;
reakcijas patérétajiem, kuriem ada ir jutiga pret smarZzvie-
lam. Lai nodrosinatu $adu patérétaju pietieckamu informeé-
tibu, jagroza Direktivas 76/768/EEK noteikumi, nosakot
prasibu, ka par 3adu sastavdalu klatbitni jabat informaci- ) sava teritorija testét gatavos kosmétikas lidzeklus ar dziv-
jai sastavdalu saraksta. Si informacija uzlabo adas alergiju niekiem, lai panaktu atbilstibu $is direktivas prasibam;
diagnosticésanu $adiem patérétajiem un dod tiem iesp&ju
izvairities no to kosmétikas lidzeklu lietosanas, pret kuriem
tiem ir alergija.
d) lai panaktu atbilstibu $is direktivas prasibam, sava terito-
rija testét sastavdalas vai sastavdalu kombinacijas ar dziv-
(16) SCCNFP ir identificéjis vairakas vielas, kas var izraisit niekiem vélakais diena, kad 3adi testi jaaizstdj ar vienu
alergiskas reakcijas un kuru izmantosana jaierobezo un/vai validétu alternativo metodi vai vairakam validetam alter-
tai janosaka konkréti nosacijumi. nativajam metodém, kas ieklautas V pielikuma Padomes
Direktivai 67/548EEK (1967. gada 27. janijs) par nor-
mativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
(17) Pasakumi, kas vajadzigi $is direktivas izpildei, japienem b1§tz}_rn lcll,wih_l klamflk?cll,]f{l  16p akosanu un markeanu ()
saskana ar Padomes Lemumu 1999/468/EK (1999. gada vai 8is direktivas IX pielikuma.
28. janijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto ieviesanas piln-
varu istenoSanas kartibu (1).
Vélakais 2004. gada 11. septembri Komisija saskana ar pro-
(1 8) Direktivas 93/35/EEK noteikumi, ar ko aizliedz laist tlrgl_l Cedﬁru, kas mineta 10. panta 2. punkta, un péc apsprieganés

kosmétikas lidzeklus, kuros ir sastavdalas vai sastavdalu
kombinacijas, kuras testétas ar dzivniekiem, jaaizstaj ar §is
direktivas noteikumiem. Tapéc juridiskas noteiktibas labad
ir lietderigi $is direktivas 1. panta 1. punktu piemérot no
2002. gada 1. jalija, pilnigi ievérojot tiesiskas palavibas
principu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 76/768EEK groza 3adi.

Svitro 4. panta 1. punkta i) apak$punktu.
Direktiva ieklauj $adus pantus:
“4.a pants

1. Neskarot vispargjos pienakumus, kas izriet no 2. panta,
dalibvalstis aizliedz:

a) laist tirgl kosmétikas lidzeklus, kuru galigais sastavs, lai
panaktu atbilstibu $is direktivas prasibam, ir testéts ar
dzivniekiem, izmantojot metodi, kas nav alternativa
metode, péc tam, kad $ada alternativa metode ir validéta
un piepemta Kopienas limeni, attiecigi nemot véra vali-
dacijas attistibu ESAO;

OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.

ar Zinatnisko komiteju gala patérétajiem paredzéto kosméti-
kas lidzek]u un nepartikas precu jautajumos (SCCNFP) nosaka
IX pielikuma saturu.

2. Komisija péc apspriesanas ar SCCNFP un Eiropas Alterna-
tivo metozu validéSanas centru (ECVAM) un, attiecigi npemot
veéra validacijas attistibu ESAO, nosaka istenosanas grafikus
noteikumiem 1. punkta a), b) un d) apaks$punkta, ieskaitot
terminus dazado testu izskausanai. Grafikus dara pieejamus
atklatibai velakais 2004. gada 11. septembri un nosita Eiro-
pas Parlamentam un Padomei. Istenoanas periodu nosaka ne
ilgaku par se$iem gadiem no Direktivas 2003/15/EK speka
staSanas dienas attieciba uz 1. punkta a), b) un d) apaks-
punktu.

2.1) attieciba uz atkartotas devas toksicitates, reproduktivas
toksicitates un toksikokinétikas testiem, kam vél nav apsprie-
zamu alternativu, 1. punkta a) un b) apak$punkta istenosa-
nas periodu nosaka ne ilgaku par 10 gadiem no Direktivas
2003/15/EK stasanas speka;

2.2) Komisija izpéta iespgjamas tehniskas griitibas, kas sais-
titas ar to, ka aizliedz testus, Ipasi tos, kuri attiecas uz atkar-
totas devas toksicitati, reproduktivo toksicitati un toksikoki-
nétiku un kuriem vél nav apspriezamu alternativu.
Informacijai par $o pétjjumu pagaidu un galigajiem rezulta-
tiem jabat to gada zinojumu sastavdalai, ko iesniedz, ievéro-
jot 9. pantu.
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Pamatojoties uz Siem gada zinojumiem, grafikus, kas noteikti
saskana ar 2. punktu, drikst pielagot 2. punktd minéta mak-
simala seSu gadu perioda robezas vai 2. punkta 1. apaks-
punkta minéta 10 gadu perioda robezas péc apspriesanas ar
struktiiram, kuras minétas 2. punkta;

2.3) Komisija péta virzibu un atbilstibu terminiem, ka ari
tehniskas griitibas, kas saistitas ar atbilstibu aizliegumam.
Informacijai par $o Komisijas pétjjumu pagaidu un galigajiem
rezultatiem jabit to gada zinojumu sastavdalai, ko iesniedz,
ievérojot 9. pantu. Ja $ajos pétijumos vismaz divus gadus lidz
2. punkta 1) apak$punkta minéta maksimala perioda beigam
secina, ka tehnisku iemeslu dé| vienu testu vai vairakus tes-
tus, kas minéti 2. punkta 1. apak$punkta, lidz 2. punkta 1.
apak$punkta minéta perioda beigam neizstradas, ta informé
Eiropas Parlamentu un Padomi un iesniedz likumdo3anas ini-
ciativu saskana ar Liguma 251. pantu;

2.4) iznémuma apstaklos, ja rodas pamatotas bazas par eso-
Sas kosmeétikas lidzekla sastavdalas drosumu, dalibvalsts var
pieprasit, lai Komisija pieskir atkapi no 1. punkta. Pieprasi-
juma jaieklauj situacijas vértgjums un janorada vajadzigie
pasakumi. Pamatojoties uz to, Komisija péc apsprieSanas ar
SCCNFP un ar motivetu [éemumu var atlaut atkapties saskana
ar procediru, kas minéta 10. panta 2. punkta. Ar So atlauju
nosaka atkapes nosacijumus attieciba uz ipasiem meérkiem,
terminu un zinosanu par rezultatiem.

Atkapi pieskir tikai tad, ja:

a) sastavdalu plasi izmanto un nevar aizstat ar citu sastav-
dalu, kas var pildit lidzigu funkciju;

b) specifiska cilvéku veselibas probléma apstiprinas, un
vajadziba izdarit testus ar dzivniekiem ir attaisnojama,
un par to iesniedz siki izstradatu pétijuma protokolu, kas
ir paredzets par pamatu veértéjumam.

Lémums par atlauju, ar to saistitie nosacfjumi un sasniegtais
galigais rezultats ir ta gada zinojuma sastavdala, kas Komisi-
jai jaiesniedz saskana ar 9. pantu.

3. Saja panta:

a) “gatavs kosmétikas lidzeklis” ir kosmétikas lidzeklis sava
galigaja sastava, ko laiz tirgl un nodod galapatérétajam,
vai ta prototips;

b) “prototips” ir pirmais paraugs vai dizainparaugs, kas nav
razots sérijveida un no ka kopé vai galigi izstrada gatavo
kosmetikas lidzekli.

4.b pants

Kosmétikas lidzeklos aizliegts izmantot vielas, kas péc klasi-
fikacijas saskana ar Direktivas 67/548/EEK I pielikumu ir 1.,
2. vai 3. kategorijas kancerogénas, mutagénas vai reproduk-
tivajai funkcijai toksiskas vielas. Sim nolitkam Komisija
saskana ar 10. panta 2. punkta minéto procedfiru pienem
vajadzigos pasakumus. Vielu, kas saskana ar klasifikaciju ir 3.
kategorijas viela, drikst izmantot kosmétikas lidzeklos, ja
SCCNFP vielu ir noveértgjis un atzinis par pienemamu izman-
tosanai kosmeétikas lidzeklos.

() OV 196,16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Direktivu 2001/59/EK (OV L 225,
21.8.2001., 1. Ipp.).”

Ar 3adu apak$punktu aizstaj 6. panta 1. punkta c) apaks-
punktu:

“c) minimalo deriguma terminu norada ar vardiem: “ietei-
cams izlietot [idz” un vai nu

— pasu datumu, vai
— informaciju par to, kur tas atrodams uz iepakojuma.

Datumu izsaka skaidri, un tas sastav vai nu no ménesa un
gada, vai no dienas, ménesa un gada 3ada seciba. Péc
vajadzibas $o informaciju papildina ar noradi uz nosaci-
jumiem, kas jaizpilda, lai garantétu noteikto terminu.

Termin$ nav obligati janorada kosmétikas lidzekliem,
kuru minimalais termin3 parsniedz 30 ménesus. Sadiem
kosmétikas lidzekliem norada terminu, kura patérétajs
var lietot minéto kosmeétikas lidzekli péc ta iepakojuma
atvérsanas, nenodarot sev nekadu kaitgjumu. So informa-
ciju norada ar simbolu, kur§ paradits VIlla) pielikuma un
aiz kura noradits termin$ (ménesos un/vai gados).”;

4. Ar $adu apakspunktu aizstaj 6. panta 1. punkta g) apaks-

punktu:

“«

g) sastavdalu saraksts masas dilstosa seciba pievieno$anas
laika. Sa saraksta prieksa ir vards “sastavdalas”. Ja prak-
tisku apsvérumu dé| tas nav iespéjams, tad sastavdalas
janorada uz pievienotas lapinas, etiketes, lentes vai kar-
tites, uz ko patérétajam norada ar saisinatu informaciju
vai simbolu, kur§ paradits VIII pielikuma un kuram jabat
uz iepakojuma.

Tomeér par sastavdalam neuzskata:
— piemaisijumus, kas ir izmantotaja izejviela,

— tehniskas paligvielas, ko izmanto gatavo$ana, bet
kuru nav gatavaja kosmétikas lidzekli,

— vielas, ko lieto stingri nepiecieSamos daudzumos par
skidinatajiem vai par nesgjiem smarzai un aromati-
skiem savienojumiem.
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Uz smarZu vai aromatiskiem savienojumiem un to izej-
vielam norada ar vardu “smarza” vai “aromats”. Tomér uz
to vielu klatbiitni, kas janorada ailé “citi ierobezojumi un
prasibas” III pielikuma, janorada saraksta neatkarigi no to
funkcijas kosmétikas lidzekli.

Sastavdalas, kuru koncentracija ir mazaka par 1 %, var
ieklaut saraksta jebkura seciba aiz sastavdalam, kuru kon-
centracija parsniedz 1 %.

Krasvielas var icklaut saraksta jebkura seciba aiz paréjam
sastavdalam saskana ar krasu indeksa numuru vai nosau-
kumu, kas pienemts IV pielikuma. Dekorativiem kosmé-
tikas lidzekliem ko laiZ tirgti vairakos krasu tonos, sarak-
std var ieklaut visas izmantojamas krasvielas, ja ir
pievienoti vardi “var saturét” vai simbols “+/-".

Sastavdala jaidentificé pec kop€ja nosaukuma, kas minéts
7.panta 2. punkta, vai, ja tas nav iesp&jams, tad péc viena
no 5.a panta 2. punkta pirmaja ievilkuma minétajiem
nosaukumiem.

Saskana ar procediiru, kas minéta 10. panta 2. punkta,
Komisija var pielagot kritérijus un nosacijumus, kuri
noteikti Komisijas Direktiva 95/17/EK (1995. gada
19. janijs), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus
Padomes Direktivas 76/768/EEK piemérosanai attieciba
uz vienas vai vairaku sastavdalu neieklausanu kosmeéti-
kas lidzeklu markéjuma sastavdalu saraksta (‘) saskana ar
kuru razotajs komercnoslépuma glabasanas nolikos
drikst liigt neieklaut vienu sastavdalu vai vairakas sastav-
dalas iepriek$ minétaja saraksta.

() OV L 140, 23.6.1995., 26. Ipp.”

Pédgjo teikumu 6. panta 3. punkta svitro un pievieno $adu
daju:

“Bez tam raZotajs vai persona, kas atbild par kosmetikas
lidzekla laisanu Kopienas tirgd, tikai tad var izmantot izde-
vibu uz kosmétikas lidzekla iepakojuma vai jebkura doku-
menta, uz zimites, etiketes, rinkiSa vai siksninas, kuru pie-
vieno kosmeétikas lidzeklim vai ar kuru norada uz to, minét
faktu, ka gatava kosmétikas lidzekla razoSanas nolika nav
izdarits neviens tests ar dzivniekiem, ja ne raZotdjs, ne ta pie-
gadataji nav izdarijusi vai pasitijusi nevienu gatava kosmeti-
kas lidzekla vai ta prototipa, vai nevienas ta sastavdalas testu
ar dzivniekiem un nav izmantojusi nevienu sastavdalu, ko
jaunu kosmeétikas lidzeklu razoSanas noltka ar dzivniekiem
test&jusi citi. Pamatnostadnes pienem saskana ar procediru,
kas minéta 10. panta 2. punkta, un publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesi. Eiropas Parlaments sanem komitejai
iesniegto pasakumu projektu eksemplarus.”

Ar 3adu apakspunktu aizstaj 7.a panta 1. punkta d) apaks-
punktu:

“d) gatava kosmétikas lidzekla vértéjums attieciba uz dro-
Sumu cilvéku veselibai. Sim nolikam razotajs nem véra
sastavdalu vispargjo toksikologisko profilu, to kimisko

uzbiivi un to iedarbibas limeni. Ipasi tas nem véra speci-
fiskas iedarbibas raksturlielumus tajos rajonos, kur
kosmétikas lidzekli lieto, vai uz tiem iedzivotajiem,
kuriem tas paredzéts. Cita starpa, Ipa$s vért§jums vaja-
dzigs kosmétikas lidzekliem, kas paredzéti bérniem, kuri
jaunaki par trijiem gadiem, un kosmétikas lidzekliem, kas
paredzéti tikai arigai intimajai higiénai.

Ja vienu kosmétikas lidzekli razo vairakas vietas Kopie-
nas teritorija, tad razotajs var izraudzities vienu razosa-
nas vietu, kur minéta informacija ir pieejama. Saja sakara
un, ja to pieprasa uzraudzibas noltkiem, tam izraudzita
vieta janorada attiecigajai uzraudzibas iestadei vai attie-
cigajam uzraudzibas iestadém. Saja gadijuma informaci-
jai jabit viegli pieejamai.”

Sadu apakspunktu pievieno 7.a panta 1. punktam:

“h) dati par jebkuru testé$anu ar dzivniekiem, ko izdarijis
razotajs, ta parstavji vai piegadataji un kas attiecas uz
kosmétikas lidzekla vai ta sastavdalu dro§uma vértéjuma
izstradi, to skaita jebkuru testésanu ar dzivniekiem, lai
nodrosinatu atbilstibu tre§o valstu normativajam vai
administrativajam prasibam.

Neskarot aizsardzibu, Ipasi komercnoslépuma un inte-
lektuala Tpasuma tiesibu aizsardzibu, dalibvalstis nodro-
§ina to, ka a) un f) apak$punkta prasita informacija ar
attiecigiem lidzekliem, to skaita elektroniskajiem lidzek-
liem, ir viegli pieejama atklatibai. Kvantitativo informa-
ciju, ko a) apakSpunkta prasits darit pieejamu atklatibai,
aprobezo ar bistamajam vielam, uz kuram attiecas Direk-
iva 67/548/EEK.”

Nosaukumu “Kosmetologijas zinatniska komiteja” 8. panta
2. punkta un 8.a panta 3. punkta aizstdj ar nosaukumu
“Zinatniska komiteja gala patérétajiem paredzéto kosmeétikas
lidzeklu un nepartikas precu jautajumos”.

Ar $adiem pantiem aizst3j 9. un 10. pantu:

“9. pants

Reizi gada Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Pado-
mei zinojumu par:

a) alternativo metozu izstrades, validéSanas un tiesiskas
akceptésanas gaitu. Zinojuma jabat preciziem datiem par
to izméginajumu skaitu un veidu, kas sakara ar kosmé-
tikas lidzekliem izdariti ar dzivniekiem. Dalibvalstim
jasavac minéta informacija papildus statistikai, kas
noteikta Padomes Direktiva 86/609/EEK (1986. gada
24. novembris) par dalibvalstu normativo un administra-
tivo aktu tuvinasanu attieciba uz to dzivnieku aizsardzi-
bu, kurus izmanto izméginajumiem un citiem zinatnis-
kiem mérkiem (*). Komisija ipasi nodro$ina to alternativo
testa metozu izstradi, validéSanu un tiesisko akceptésa-
nu, kuras neizmanto dzivus dzivniekus;
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b) Komisijas panakumiem darba, kas vérsts uz to, lai
sanemtu ESAO akceptu alternativajam metodém, kuras
validétas Kopienas limeni, un lai tresas valstis atzitu to
drosuma testu rezultatus, kas Kopiena izdariti ar alterna-
tivam metodém, Ipasi saistiba ar sadarbibas ligumiem
starp Kopienu un $im valstim;

¢) to, ka nemtas véra mazo un vidéjo uzpémumu ipasas

vajadzibas.

10. So tabulu pievieno III pielikuma I dalai:

10. pants

8. panta noteikumus.

1. Komisijai palidz Pastaviga kosmétikas lidzeklu komiteja.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, tad pieméro Lémuma
1999/468[EK 5. un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termins
ir tris ménesi.

3. Komiteja pienem savu reglamentu.

() OV L 358,18.12.1986., 1. Ipp.”

Atsauces
numurs

Viela

lerobezojumi

Piemérosanas un/vai
lietosanas joma

Maksimali  pielaujama
koncentracija gatavaja
kosmétikas lidzekli

Citi ierobezojumi un prasibas

Kosmeétikas lidzekla mar-

k&juma noradamie lietosa-

nas nosacjjumi un bridina-
jumi

B

D

E

“67.

Amilkané]skabes alde-
hids
(CAS Nr. 122-40-7)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

68.

Benzilspirts
(CAS Nr. 100-51-6)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakSpunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

69.

Kanglspirts
(CAS Nr. 104-54-1)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakspunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

70.

Citrals
(CAS Nr. 5392-40-5)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakspunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

71.

Eigenols
(CAS Nr. 97-53-0)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo
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Atsauces
numurs

Viela

lerobezojumi

Piemérosanas un/vai
lietosanas joma

Maksimali  pielaujama
koncentracija gatavaja
kosmeétikas lidzeklt

Citi ierobezojumi un prasibas

Kosmeétikas lidzekla mar-

kéjuma noradamie lietosa-

nas nosacijumi un bridina-
jumi

B

C

D

E

F

72.

Hidroksicitronelals
(CAS Nr. 107-75-5)

Vielas klatbaitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakspunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

73.

Izoeigenols
(CAS Nr. 97-54-1)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakSpunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmétikas lidzeklos,
kurus noskalo

74.

Amilkané]spirts
(CAS Nr. 101-85-9)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

75.

Benzilsalicilats
(CAS Nr. 118-58-1)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakSpunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

76.

Kang|skabes aldehids
(CAS Nr. 104-55-2)

Vielas klatbaitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakspunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

77.

Kumarins
(CAS Nr. 91-64-5)

Vielas klatbitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakspunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

78.

Geraniols
(CAS Nr. 106-24-1)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakspunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo
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Atsauces
numurs

Viela

lerobezojumi

Piemérosanas un/vai
lietosanas joma

Maksimali  pielaujama
koncentracija gatavaja
kosmeétikas lidzekli

Citi ierobezojumi un prasibas

Kosmétikas lidzek]a mar-

kéjuma noradamie lietosa-

nas nosacijumi un bridina-
jumi

B

C

D

E

F

79.

Hidroksi-metilpentil-
—cikloheksénkarbok-
saldehids

(CAS

Nr. 31906-04—4)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakspunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

80.

Anizilspirts
(CAS Nr. 105-13-5)

Vielas klatbaitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

81.

Benzilcinamats
(CAS Nr. 103-41-3)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmétikas lidzeklos,
kurus noskalo

82.

Farnezols
(CAS Nr. 4602-84-0)

Vielas klatbitne janorada sastavdalu
sarakstd, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakSpunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

83.

2—(4—terc—butilbenzil-
)propionaldehids
(CAS Nr. 80-54-6)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakspunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

84.

Linalols
(CAS Nr. 78-70-6)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu
sarakstd, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apak$punkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

85.

Benzilbenzoats
(CAS Nr. 120-51-4)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo
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Atsauces
numurs

Viela

lerobezojumi

Piemérosanas un/vai
lietosanas joma

Maksimali  pielaujama
koncentracija gatavaja
kosmeétikas lidzeklt

Citi ierobeZojumi un prasibas

Kosmétikas lidzekla mar-

kéjuma noradamie lietosa-

nas nosacijumi un bridina-
jumi

B

C

D

E

F

86.

Citronelols
(CAS Nr. 106-22-9)

Vielas klatbaitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakSpunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

87.

Heksilkanélskabes
aldehids
(CAS Nr. 101-86-0)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apak$punkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

88.

d-Limonéns
(CAS Nr. 5989-27-5)

Vielas klatbitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakSpunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

89.

Metilheptinkarbonats
(CAS Nr. 111-12-6)

Vielas klatbaitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakspunkta, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus noskalo

90.

3-metil-4—(2,6,6—
trimetil- 2—ciklohek-
sén— 1 —il)-3-butén—
2-ons

(CAS Nr. 127-51-5)

Vielas klatbiitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakSpunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzek]os,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmétikas lidzeklos,
kurus noskalo

91.

Ozola siinas
ekstrakts

(CAS

Nr. 90028-68-5)

Vielas klatbitne janorada sastavdalu

saraksta, kas minéts 6. panta

1. punkta g) apakSpunkta, ja tas

koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo

92.

Koka

stinas ekstrakts
(CAS

Nr. 90028-67-4)

Vielas klatbaitne janorada sastavdalu
saraksta, kas minéts 6. panta
1. punkta g) apakSpunktd, ja tas
koncentracija parsniedz:

— 0,001 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus nenoskalo

— 0,01 % kosmeétikas lidzeklos,
kurus noskalo”
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11. Pievieno VIlla pielikumu, kas sastav no atvérta kréma
traucina simbola. Komisija saskana ar 10. panta 2. punkta
minéto procediiru nosaka 3o simbolu vélakais lidz
2003. gada 11. septembrim.

2. pants

Lai piemérotu 1. panta 3. punktu attiecibd uz Direktivas
76/768[EEK 6. panta 1. punkta c) apakspunkta treso dalu un
1. panta 4. punktu attieciba uz Direktivas 76/768/EEK 6. panta
1. punkta g) apakspunkta treso dalu,

dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai no 2005. gada
11. marta ne razotdji, ne importetaji, kuri registréti Kopiena,
nelaiz tirgti kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst 3is direktivas pra-
sibam.

3. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akti, kas
vajadzigi, lai lidz 2004. gada 11. septembrim izpilditu §is direk-
tivas prasibas. Dalibvalstis par to talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos pasakumus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdaramas $adas atsauces.

2. Dalibvalstis pazino Komisijai to savu tiesibu aktu noteikumus,
kurus tas pienem joma, uz ko attiecas 31 direktiva.

4. pants

Si direktiva stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnes.

Atkapjoties no 3. panta, 1. panta 1. punktu pieméro no
2002. gada 1. jalija.

5. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2003. gada 27. februari
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs

p. COX M. CHRISOCHOIDIS



