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DIREKTIIVIT

NEUVOSTON DIREKTIIVI 2011/84/EU,

annettu 20 pdivind syyskuuta 2011,

kosmeettisia valmisteita koskevan direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta sen liitteen III
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioi-
den lainsddddnnon lahentdmisestd 27 péivind heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (!) ja erityisesti sen
8 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sekd katsoo seuraavaa:

Vetyperoksidin kdyttoon sovelletaan jo nyt rajoituksia ja
edellytyksid, jotka vahvistetaan direktiivin 76/768/ETY
liitteessd III olevassa 1 osassa.

Kulutustavaroita kisittelevd tiedekomitea, joka on kor-
vattu kuluttajien turvallisuuden, kansanterveyden ja ym-
pariston aloilla toimivien tiedekomiteoiden ja asiantunti-
joiden neuvoa-antavan rakenteen luomisesta ja paatoksen
2004/210/EY kumoamisesta 5 paivind elokuuta 2008
tehdyn komission pditoksen 2008/721/EY (%) mukaisesti
kuluttajien turvallisuutta kisittelevilld tiedekomitealla, on
vahvistanut, ettd suuhygieniatuotteisiin sisdltyvé tai niissd
olevista muista yhdisteistd tai seoksista vapautuva vetype-
roksidi ei aiheuta vaaraa, jos sen pitoisuus on enintdin
0,1 prosenttia. Sen vuoksi olisi oltava mahdollista jatkaa
vetyperoksidin kdyttod kyseisend pitoisuutena suuhygie-
niavalmisteissa, mukaan lukien hampaidenvalkaisutuot-
teet.

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169; suomenkielinen erityispainos: alue

13, nide 5, s. 198.

() EUVL L 241, 10.9.2008, s. 21.
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)

Kuluttajien turvallisuutta kisittelevi tiedekomitea katsoo,
ettd sellaisia hampaidenvalkaisutuotteita, joiden sisdltima
tai joissa olevista muista yhdisteistd tai seoksista vapau-
tuva vetyperoksidipitoisuus on enemmdn kuin 0,1 pro-
senttia mutta enintddn 6 prosenttia, voi olla turvallista
kayttdd, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit: asianmukai-
nen kliininen tutkimus toteutetaan sen varmistamiseksi,
ettei riskitekijoitd tai muita vakavia suusairauksia ole, ja
ettd altistuminen niille tuotteille rajataan siten, ettd tuot-
teita kdytetddn ainoastaan suunnitellulla tavalla, mitd tu-
lee kidyttotiheyteen ja kdyton kestoon. Ndiden edellytys-
ten olisi tdytyttdvé, jotta véltetddn kohtuudella ennakoi-
tavissa oleva vddrinkdytto.

Sen vuoksi nditd tuotteita olisi sddnneltivid siten, ettd
varmistetaan, etteivit ne ole suoraan kuluttajan saatavilla.
Kyseessd olevan tuotteen kunkin kayttojakson yhteydessa
sitd saisivat ensimmadiselld kerralla kdyttdd vain ammatti-
patevyyden tunnustamisesta 7 pdivind syyskuuta 2005
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2005/36/EY (°) mddritelmdn mukaiset hammasladkarit tai
kdyton olisi tapahduttava hammaslddkarin valittomassd
valvonnassa, jos voidaan varmistaa vastaava turvallisuu-
den taso. Hammaslddkarien olisi sitten annettava tuote
kuluttajien kayttoon kayttojakson loppuajaksi.

Olisi sdddettdvd enemman kuin 0,1 prosenttia vetyperok-
sidia sisdltavien hampaidenvalkaisutuotteiden vetyperoksi-
dipitoisuuden asianmukaisesta merkitsemisestd, jotta voi-
daan varmistaa ndiden tuotteiden asianmukainen kaytto.
Tastd syystd merkinnoissd olisi selkedsti mainittava kysei-
siin tuotteisiin sisdltyvan tai niissd olevista muista yhdis-
teistd tai seoksista vapautuvan vetyperoksidin tarkka pi-
toisuus prosentteina.

Direktiivid 76/768ETY olisi sen vuoksi muutettava.

Kosmeettisten valmisteiden pysyva komitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maaraajassa,

() EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liite Il tdimédn direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimdt  sddnnokset  viimeistddn
30 pdivind lokakuuta 2012. Niiden on viipymattd ilmoitettava
siitd komissiolle.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 31 péivistd
lokakuuta 2012.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnel-
lyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 20 pdivand syyskuuta 2011.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. SAWICKI



LIITE
Korvataan direktiivin 76/768/ETY liitteessa III olevaan 1 osaan sisaltyva viitenumero 12 seuraavasti:
Rajoitukset
Viitenumero Aine ' . — - Kayton edellytykset ja varoitukset, jotka on painettava
e Suurin sallittu pitoisuus valmiissa . ) . selosteeseen
Soveltamis- tai kdyttoala k ; Muut rajoitukset ja vaatimukset
osmeettisessa tuotteessa
12 Vetyperoksidi ja muut a) Hiustenhoitoseokset a) 12 % H,0, (40 vol.), sisilty- a) Kéytettdva sopivia kisineitd.

yhdisteet tai seokset,
joista vapautuu vetype-
roksidia, mm. karbamidi-
peroksidi ja sinkkiperok-
sidi

b) Thonhoitoseokset

¢) Kynsienkovetusseokset

d) Suuhygieniavalmisteet,
mm. suuvedet, hammas-
tahnat ja hampaidenval-
kaisutuotteet

¢) Hampaidenvalkaisutuot-
teet

neend tai vapautuneena

=

4% H,0,, sisiltyneend tai
vapautuneena

¢ 2% Hy0,, sisiltyneend tai
vapautuneena

&

<0,1% H,0,, sisiltyneeni
tai vapautuneena

e) >0,1% < 6% H,0,, sisdlty-
neend tai vapautuneena

e) Myydddn ainoastaan hammaslddkireille.

Kunkin kdytt6jakson yhteydessd tuotetta
saavat ensimmdiselld kerralla kiyttad
vain direktiivin 2005/36/EY (*) mdaritel-
min mukaiset hammasladkarit tai kaytto
voi tapahtua hammaslddkarin  valitto-
maissi valvonnassa, jos voidaan varmistaa
vastaava turvallisuuden taso. Myohemmin
tuotetta saa antaa kuluttajalle kayttojak-
son saattamiseksi padtokseen.

Ei saa kiyttdd alle 18-vuotiaille.

a) b) o) ¢
Sisaltdd vetyperoksidia.

Viltettdvd valmisteen joutumista silmiin.

Aineen jouduttua silmiin huuhdeltava valittomasti

runsaalla vedelld.

¢) HyO,:n pitoisuus, sisdltyneend tai vapautuneena,

ilmoitetaan prosentteina.
Ei saa kayttdd alle 18-vuotiaille.

Myydiin ainoastaan hammasliikireille. Kunkin
kéyttojakson yhteydessd tuotetta saavat ensim-
miiselld kerralla kiyttad vain hammaslaakarit tai
kdytto voi tapahtua hammasladkirin vilitto-
missd valvonnassa, jos voidaan varmistaa vas-
taava turvallisuuden taso. Myohemmin tuotetta
saa antaa kuluttajalle kiyttjakson saattamiseksi
paatokseen.

(*) EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.”
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