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DIREKTYVOS

TARYBOS DIREKTYVA 2011/84/ES
2011 m. rugséjo 20 d.

kuria i§ dalies keiiamos Direktyvos 76/768/EEB nuostatos dél kosmetikos gaminiy, siekiant
pritaikyti jos III priedg prie technikos paZangos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva
76/768[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosme-
tikos gaminiais, suderinimo ('), ypa¢ j jos 8 straipsnio 2 dalj,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitlyma,

kadangi:

OL
OL

vandenilio peroksido naudojimui jau yra taikomi apribo-
jimai ir sglygos, nustatyti Direktyvos 76/768/EEB III
priedo 1 dalyje;

Vartotojy produkty mokslinis komitetas, kuris 2008 m.
rugpju¢io 5 d. Komisijos sprendimu 2008/721/EB,
kuriuo jsteigiamas moksliniy komitety ir vartotojy
saugos, visuomenés sveikatos ir aplinkos eksperty konsul-
tacinis  padalinys ir  panaikinamas  Sprendimas
2004/210/EB (3), buvo pakeistas Vartotojy saugos moks-
liniu komitetu (toliau — VSMK), patvirtino, kad didZiausia
saugi vandenilio peroksido, esan¢io burnos priezifiros
priemonése arba i§skirto tose priemonése esanciy kity
junginiy ar miSiniy, koncentracija yra 0,1 %. Todél turéty
bati galima ir toliau naudoti tokios koncentracijos vande-
nilio peroksidg burnos priezifiros priemonése, jskaitant
danty balinimo priemones;

VSMK manymu, danty balinimo priemonés, kuriose
esancio arba i§ kity junginiy ar miiniy tose priemonése
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isskirto vandenilio peroksido koncentracija yra didesné
nei 0,1 %, taciau mazesné nei 6 %, gali baiti naudojamos
saugiai, jeigu yra laikomasi $iy salygy: atlickama atitin-
kama klinikiné apzitira, siekiant uztikrinti, kad néra
rizikos veiksniy ar jokios kitos nerima keliancios burnos
patologijos, ir kad $iy priemoniy taikymas yra ribojamas
taip, kad jy naudojimo daznumas ir trukmé baty tik
tokie, kaip nustatyta. Sios sglygos turéty biiti jvykdytos,
siekiant pagristai i§vengti numanomy netinkamo naudo-
jimo atvejy;

todél tos priemonés turéty biiti reglamentuojamos tokiu
badu, kuris uZtikrinty, kad vartotojai negaléty jy gauti
tiesiogiai. Kiekviena karta naudojant tas priemones,
pirmg kartg jas turéty skirti gydytojas odontologas, kaip
apibrézta 2005 m. rugséjo 7 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2005/36/EB dél profesiniy kvalifika-
cijy pripazinimo (%), arba, jei atitinkamas saugos lygis yra
uztikrintas, jos naudojamos gydytojui odontologui tiesio-
suteikti galimybe ty priemoniy gauti tiek, kiek jy reikia
naudoti iki ciklo pabaigos;

reikéty apibrézti nuostatas dél vandenilio peroksido
koncentracijos danty balinimo priemonése, kuriose $ios
medziagos koncentracija virsija 0,1 %, tinkamo Zenkli-
nimo, siekiant uZtikrinti tinkama $iy priemoniy naudo-
jima. Siuo tikslu tiksli procentais iSreiksta tose priemo-
nése esancio arba i§ kity junginiy ir misiniy jose isskirto
vandenilio peroksido koncentracija turéty bati aiskiai
nurodyta etiketéje;

todél Direktyva 76/768/EEB turéty biti atitinkamai i§
dalies pakeista;

Kosmetikos gaminiy nuolatinis komitetas nepateiké
nuomoneés per komiteto pirmininko nustatyta laikotarpi,

() OL L 255, 2005 9 30, p. 22.
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PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 76/768/EEB III priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés anks¢iau nei 2012 m. spalio 30 d. priima
ir paskelbia nuostatas, batinas, kad buty laikomasi $ios direk-
tyvos. Jos nedelsdamos apie tai pranesa Komisijai.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2012 m. spalio 31 d.

Valstybés narés, priimdamos tas priemones, daro jose nuoroda i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2011 m. rugséjo 20 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
M. SAWICKI



PRIEDAS
Direktyvos 76/768/EEB Il priedo 1 dalies 12 nuoroda pakei¢iama taip:
Apribojimai
Nuorodos o Naudojimo sglygos bei jspéjimai, kurie turi biiti
. Medziaga N " i 1 " 2 Y
numeris Vartojimo ir (arba) naudojimo Didziausia leidziama koncentracija Kiti apriboiimai ir rei . isspausdinti etiketéje
- . - iti apribojimai ir reikalavimai
sritis gatavame kosmetikos gaminyje
212 Vandenilio peroksidas ir | a) Plauky priezitros prie- [ a) 12% H,0, (40% tario), a) Mavéti tinkamas pirstines.
kiti vandenilio peroksida moneés esancio arba isskirto
iSskiriantys junginiai ar a), b), ¢), ¢)
i8iniai, jskaitant karba- - . o - . .
mzsimlal prariant karva b) Odos priezitiros prie- | b) 4% H,0,, esancio arba Sudétyje yra vandenilio peroksido.
mido peroksida ir cinko . .
eroksid monés isskirto ) S
P 4 Vengti patekimo | akis.
¢) Nagy kietinimo prie- | ¢) 2% H,0,, esancio arba Patekus i akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu.
monés isskirto
d) Burnos priezitros prie- | d) < 0,1 % H,0,, esancio arba

monés, jskaitant burnos
skalavimo skystj, danty
pasta ir danty balinimo
priemones

¢) Danty balinimo  prie-
moneés

isskirto

e) >0,1% < 6% H,0,, esancio
arba isskirto

e) Skirta parduoti tik gydytojams odontolo-

gams. Kiekvieng karta naudojant prie-
mones, pirmg kartg jas skiria gydytojas
odontologas, kaip apibrezta Direktyvoje
2005/36/EB (*), arba, jei atitinkamas
saugos lygis yra uZtikrintas, jos naudo-
jamos gydytojui odontologui tiesiogiai
prizitrint. Po to teiktinos vartotojui
naudoti iki ciklo pabaigos.

Neskirti jaunesniems nei 18
amziaus vaikams ir jaunuoliams.

mety

€) Procentais iSreiksta esancio arba isskirto H,O,,

koncentracija.

Neskirti jaunesniems nei 18 mety amZiaus
vaikams ir jaunuoliams.

Skirtas parduoti tik gydytojams odontologams.
Kiekvieng karta naudojant priemones, pirma
kartg jas skiria tik gydytojas odontologas arba,
jei atitinkamas saugos lygis yra uZtikrintas, jos
naudojamos  gydytojui odontologui tiesiogiai

iki ciklo pabaigos.

(*) OL L 255, 2005 9 30, p. 22.°
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