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IRANYELVEK

A TANACS 2011/84/EU IRANYELVE
(2011. szeptember 20.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 76/768/EGK irdnyelvnek az irinyelv IIl. mellékletének a miiszaki
fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérl szolo, 1976. julius 27-i 76/768/EGK
tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 8. cikke (2) bekezdé-

sére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

mivel:

(1)

A 76/768EGK irdnyelv IIl. mellékletének I. része mdr
tartalmaz a hidrogén-peroxid haszndlatira vonatkozban
korldtozasokat és feltételeket.

A fogyasztok biztonsiga, a kozegészségiigy és a
kornyezet teriiletén a tudomdnyos bizottsdgok tandcsaddi
szerkezetének kialakitdsdrol és a 2004/210/EK hatdrozat
hatdlyon kiviil helyezésérél sz6lo, 2008. augusztus 5-i
2008/721/[EK bizottsdgi hatdrozat (?) nyomdn a fogyasz-

tisi cikkek tudomdnyos bizottsiga helyébe 1épé
fogyaszték  biztonsigdval  foglalkozé  tudomdnyos

bizottsdg (a tovdbbiakban: FBTB) megerdsitette, hogy a
szdjdpoldsi termékekben jelen 1évS vagy az ilyen termé-
kekben taldlhaté egyéb vegyiiletekbdl vagy keverékekbdl
felszabadul6  hidrogén-peroxid  legfeljebb 0,1 %-os
koncentracidja biztonsdgos. Ezért a hidrogén-peroxid a
fent emlitett koncentrdciéban tovabbra is hasznalhaté a
szdjdpoldsi termékekben, koztik a fogfehérité termé-

kekben.

Az FBTB szerint azon fogfehéritd termékek hasznélata,
amelyekben a hidrogén-peroxid ardnya meghaladja a
0,1 %-ot, de nem lépi til a 6 %-ot, illetve amelyekben
az egyéb vegyiletekbsl vagy keverékekbdl 0,1 %-ot
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meghaladd, de a 6 %-ot til nem 1ép§ ardnyban szabadul
fel hidrogén-peroxid, biztonsdgos lehet, amennyiben az
alabbi feltételek teljesiilnek: megfelel6 klinikai vizsgalat
lefolytatdsa annak biztositdsa érdekében, hogy a kocka-
zati tényezSk vagy barmely egyéb silyos szdjbetegségek
kizdrdsra keriiljenek, és az e termékeknek vald kitettség
korlétozasa, oly mddon, hogy a haszndlat — az alkal-
mazds gyakorisdga és idGtartama tekintetében — kizdr6lag
az adott termék rendeltetésének megfelelGen torténjen. A
fent emlitett feltételeket az ésszertien el8reldthatd, rend-
ellenes hasznalat elkeriilése érdekében kell teljesiteni.

E termékekre vonatkozdan ezért olyan szabalyozast kell
kialakitani, amely biztositja, hogy a fogyaszték ne férhes-
senek hozza kozvetleniil e termékekhez. A termékek
haszndlata minden alkalmazési ciklusndl els§ izben csak
a szakmai képesitések elismerésérgl szolo, 2005. szep-
tember 7-i 2005/36/EK eurépai parlamenti és tandcsi
iranyelvben (}) meghatdrozott fogorvosok dltal, illetve
azok kozvetlen feliigyelete alatt és azonos biztonsigi
szint biztositisa mellett torténhet. Ezutin az alkalmazdsi
ciklus hétralevg részében a fogorvos enged hozzaférést a
termékhez.

A 0,1 %-ndl nagyobb ardnyt hidrogén-peroxidot tartal-
mazé fogfehéritd termékeket — helyes hasznalatuk érde-
kében — olyan cimkével kell ellatni, amely megfelelGen
tdjékoztat a hidrogén-peroxid koncentricidjardl. A
cimkén e célbdl vilagosan fel kell tiintetni a termékben
jelen 1év6 vagy a termékben taldlhaté egyéb vegyiile-
tekbdl és keverékekbdl felszabadulé hidrogén-peroxid

s 2z

A 76|768/EGK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen médo-
sitani kell.

A Kozmetikai Termékek Alland6 Bizottsiga a testiilet
elnoke dltal megdllapitott hatdridén beliil nem nyilvani-
tott véleményt,
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 76/768/EGK irdnyelv III. melléklete ezen irdnyelv mellékle-
tének megfeleléen médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok 2012. oktéber 30. el6tt elfogadjak és kihir-
detik azokat a rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. Ezeket haladéktalanul
megkiildik a Bizottsdgnak.

E rendelkezéseket 2012. oktober 31-t8l alkalmazzdk.

A tagédllamok altal elfogadott intézkedéseknek hivatkozniuk kell
erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen
hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds modjit a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. szeptember 20-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. SAWICKI



A 76/768[EGK irdnyelv IIl. mellékletének I.

részében a 12. hivatkozdsi szdm helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

MELLEKLET

Korlatozasok
Hivatkozdsi Anva Encedélyezett | bb Felhaszndlasi feltételek és figyelmeztetések, amelyeket a
szdm yag Felhaszndldsi és/vagy alkalmazdsi knge eyene ekgnagyok . éb korldtozdsok és kivetelmények cimkén fel kell tintetni
teriilet oncentracio a kKozmetikai Egye orlatozasok es kovete! menye.
késztermékben
212 Hidrogén-peroxid és a) Hajdpoldsi keverékek a) 12% H,0, (40 térfogatsza- a) Megfelel§ kesztytit haszndljunk.

egyéb olyan vegyiiletek
vagy keverékek,
melyekbdl hidrogén-
peroxid szabadul fel,
beleértve a karbamid-
peroxidot és a cink-pero-
xidot

b) Béréapoldsi keverékek

¢) Koromer6sits keverékek

d) Szdjépolasi termékek,
beleértve a  szdjvizet, a
fogkrémet és a fogfehérits
termékeket

e) Fogfehérit§ termékek

zalék) szabad vagy felszaba-
dult

b) 4% H,0, szabad vagy
felszabadult

¢ 2% H,0, szabad vagy
felszabadult

d) <0,1% H,0,, szabad vagy
felszabadult

e) >0,1%<6% H,0,, szabad
vagy felszabadult

) Csak fogorvosok szdmadra értékesithetd.

Haszndlata minden alkalmazdsi ciklusban
elsé izben a 2005/36[EK irdnyelvben (*)
meghatdrozott fogorvosok dltal, illetve
azok kozvetlen feliigyelete alatt és azonos
biztonsdgi  szint  biztositdsa  mellett
torténhet. Ezutdn az alkalmazdsi ciklus
hétralevé részére a fogyaszté rendelkezé-
sére kell bocsdtani.

18 éves kor alatt nem alkalmazhatd.

a), b), o), ¢
Hidrogén-peroxidot tartalmaz
Szembe ne keriiljon!

Szembe keriilése esetén azonnal ki kell obliteni!

¢) A szabad vagy felszabadult H,0, szdzalékban
kifejezett koncentracidja.

18 éves kor alatt nem alkalmazhato.

Csak fogorvosok szdmdra értékesithetd. Hasz-
nélata minden alkalmazdsi ciklusban elsé
izben fogorvosok dltal, illetve azok kozvetlen
feliigyelete alatt és azonos biztonsdgi szint
biztositdsa mellett torténhet. Ezutdn az alkal-
mazdsi ciklus hdtralev6 részére a fogyasztd
rendelkezésére kell bocsatani.

(*) HL L 255., 2005.9.30., 22. 0.”
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