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Ehdotus

NEUVOSTON DIREKTIIVI

mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

Liitteend oleva ehdotus neuvoston direktiiviksi koskee vetyperoksidin ja muiden sellaisten
yhdisteiden tai seosten, joista vapautuu vetyperoksidia (karbamidiperoksidi ja sinkkiperoksidi
mukaan luettuina), kdyttod hampaidenvalkaisutuotteissa kosmeettisia valmisteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd 27. heindkuuta 1976 annetun neuvoston
direktiivin 76/768/ETY puitteissa. Silld pyritdén panemaan direktiivin 76/768/EY puitteissa
tdytdntoon kuluttajien turvallisuutta kédsittelevidn tiedekomitean vuonna 2007 antama lausunto.

Kulutustavaroita kisittelevd tiedekomitea, joka on korvattu kuluttajien turvallisuuden,
kansanterveyden ja ympariston aloilla toimivien tiedekomiteoiden ja asiantuntijoiden neuvoa-
antavan rakenteen luomisesta ja paddtoksen 2004/210/EY kumoamisesta 5. elokuuta 2008
tehdyn komission paitdksen 2008/721/EY mukaisesti kuluttajien turvallisuutta késittelevalla
tiedekomitealla, antoi joulukuussa 2007 lausunnon vetyperoksidista — vapaassa muodossaan
tai muista tuotteista vapautuvana — suuhygieniatuotteissa ja hampaidenvalkaisutuotteissa.

Kosmeettisten valmisteiden pysyville komitealle toimitettiin 6. toukokuuta 2010 kirjallisella
menettelylld tapahtuvaa dénestystd varten luonnos komission direktiiviksi, jolla oli mééra
panna direktiivin 76/768/ETY puitteissa tdytintoon edelld mainittu tieteellinen lausunto.
Komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa méérdajassa: 16 jdsenvaltiota
ddnesti nimenomaisesti luonnoksen puolesta ja kuuden jdsenvaltion katsottiin antaneen
hiljaisen suostumuksensa, koska ne eivit ilmaisseet vastustavansa luonnosta tai aikovansa
pidéttyd ddnestdmasti kirjallisessa menettelyssd asetetussa miérdajassa (243 déntd puolesta),
ja viisi jasenvaltiota ddnesti vastaan (102 d4nté vastaan).

Direktiivin 76/768/ETY 8 artiklan 2 kohdan ja sen 10 artiklan sekd neuvoston péitdksen
1999/468/EY, sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston péétokselld 2006/512/EY, 5
artiklan mukaisesti komission on tehtdvd neuvostolle ehdotus tarvittavista toimenpiteisti ja
annettava siitd tieto parlamentille. Neuvostolla on kolme kuukautta aikaa tehdd
midrdenemmistopdédtds ehdotuksesta.
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FEhdotus
NEUVOSTON DIREKTIIVI

kosmeettisia valmisteita koskevan direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta sen liitteen |11
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
lahentimisestd 27 pdivind heindkuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY" ja
erityisesti sen 8§ artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Vetyperoksidin kdyttoon sovelletaan jo nyt rajoituksia ja edellytyksid, jotka
vahvistetaan direktiivin 76/768/ETY liitteessa I1I olevassa 1 osassa.

(2)  Kulutustavaroita kisitteleva tiedekomitea, joka on korvattu kuluttajien turvallisuuden,
kansanterveyden ja ympériston aloilla toimivien tiedekomiteoiden ja asiantuntijoiden
neuvoa-antavan rakenteen luomisesta ja pddtoksen 2004/210/EY kumoamisesta
5 piivind elokuuta 2008 tehdyn komission padtoksen 2008/721/EY® mukaisesti
kuluttajien turvallisuutta késittelevélld tiedekomitealla, on vahvistanut, ettéd
suuhygieniatuotteisiin sisdltyvd tai niissd olevista muista yhdisteistd tai seoksista
vapautuva vetyperoksidi ei aiheuta vaaraa, jos sen pitoisuus on enintidén 0,1 prosenttia.
Sen vuoksi olisi oltava mahdollista jatkaa vetyperoksidin kéyttod kyseisend
pitoisuutena suuhygieniavalmisteissa, mukaan lukien hampaidenvalkaisutuotteet.

(3)  Kauluttajien turvallisuutta  késittelevd  tiedekomitea  katsoo, ettd sellaisia
hampaidenvalkaisutuotteita, joiden sisdltdmai tai joissa olevista muista yhdisteistd tai
seoksista vapautuva vetyperoksidipitoisuus on enemmin kuin 0,1 prosenttia mutta
enintddn 6 prosenttia, saattaa olla turvallista kayttdd, jos seuraavat edellytykset
tayttyvét. Asianmukainen kliininen tutkimus on vélttdméton sen varmistamiseksi, ettei
riskitekijoitd tai muita vakavia suusairauksia ole, ja altistuminen ndille tuotteille olisi
rajattava siten, ettd tuotteita kéytetdéin ainoastaan suunnitellulla tavalla, mitd tulee
kayttotiheyteen ja kdyton kestoon. Ndiden edellytysten on tdytyttdvi, jotta véltetdan
kohtuudella ennakoitavissa oleva védrinkaytto.

! EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.

: EUVL L 241, 10.9.2008, s. 21.
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4)

)

(6)
(7

Ni4itd tuotteita olisi tdmén vuoksi sddnneltdva siten, ettd varmistetaan, etteivit ne ole
suoraan kuluttajan saatavilla. Kyseisten tuotteiden kunkin kéyttéjakson yhteydessa
tuotetta saisivat ensimmadiselld  kerralla kdyttdd vain ammattipdtevyyden
tunnustamisesta 7 pdivdnd syyskuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2005/36/EY> mairitelmin mukaiset hammaslazkarit, tai kiyton
olisi tapahduttava hammaslddkérin vilittoméssd valvonnassa, jos voidaan varmistaa
vastaava turvallisuuden taso. Hammasladkarien olisi sitten annettava tuote kuluttajien
kayttoon ainoastaan kdyttdjakson loppuajaksi.

Olisi sdddettivd enemmdn kuin 0,1 prosenttia vetyperoksidia sisdltdvien
hampaidenvalkaisutuotteiden vetyperoksidipitoisuuden asianmukaisesta
merkitsemisestd, jotta voidaan varmistaa ndiden tuotteiden asianmukainen kaytto.
Tastd syystd merkinnoissé olisi selkeésti mainittava kyseisiin tuotteisiin sisdltyvin tai
niissd olevista muista yhdisteistd tai seoksista vapautuvan vetyperoksidin tarkka
pitoisuus prosentteina.

Sen vuoksi direktiivid 76/768/ETY olisi muutettava.

Kosmeettisten valmisteiden pysyvd komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa
asettamassa miérdajassa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liite 111 taméan direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Voimaan saattaminen

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin noudattamisen
edellyttdmait lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset viimeistddn [[...] pdivand
[...]Jkuuta [...] = 12 kuukautta direktiivin julkaisemisesta4]. Niiden on viipymétté
toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sddnndkset.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnndksid [[...] pdivastd [...]kuuta [...] = 12
kuukautta + 1 paivi direktiivin julkaisemisesta’].

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksisséd on viitattava tdhédn direktiiviin tai nithin
on liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on
sdddettiava siitd, miten viittaukset tehdaan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd
antamansa keskeiset kansalliset saidannokset kirjallisina komissiolle.

[V N )

EUVL L 255,30.9.2005, s. 22.
Péaivimaard lisdtdin mydhemmin.
Péaivimaard lisdtdin myShemmin.
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3artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jidlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

4 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissi [...] pdivdna [...]kuuta [...].

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE

Korvataan direktiivin 76/768/ETY liitteessd III olevaan 1 osaan sisdltyvd viitenumero 12

seuraavasti:
Viite- Aine Rajoitukset Kéayton edellytykset
numero ja varoitukset, jotka
Soveltamis- | Suurin sallittu Muut on painettava
tai kéyttoala pitoisuus rajoitukset ja selosteeseen
valmiissa vaatimukset
kosmeet-
tisessa
tuotteessa
»12 Vety- a) a) 12 % HyO, a) N "K‘éiyt'ej[.téivéi
peroksidi ja | Hiustenhoito (40 V‘?,l')’ sopivia kdsineitd.
muut seokset 51§altyneena a) b)) e)
yhdisteet . Sisiltaa
tai seokset vapautuneena vetyperoksidia.
joista ’ Viltettivi
vapautuu yalm1st§en o
vety- Joptumlsta §1lm11n.
peroksidia Alneen jouduttua
mm. ’ silmiin hul.lhdeltava
karbamidi- valittdmasti
peroksidi ja runsaalla vedell.
sinkki- b) 4 % Hy0,
peroksidi | b) Thonhoito- sisiltyneend
seokset tai
vapautuneena
¢) Kynsien- | ©) 2 % HOs,
kovetus- sisdltyneend
seokset tai
vapautuneena
d)
Suuhygienia |4 =< 0,1 %
valmisteet, | H202,
mm. sisdltyneend
suuvedet, tai
hammas- vapautuneena
tahnat ja
hampaiden-
valkaisu-
tuotteet
e) Myydiin
ainoastaan e) H,O,:n pitoisuus,
e) hammas- sisdltyneend tai
Hampaiden- ladkareille. vapautuneena,
valkaisu- e)>0,1 % < 6 | Kunkin ilmoitetaan
tuotteet % H,0,, | kdyttdjakson | prosentteina.
5
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sisdltyneend
tai
vapautuneena

yhteydessa
tuotetta
saavat
ensimmai-
selld kerralla
kiyttdd vain
direktiivin
2005/36/EY
*
madaritelméan
mukaiset
hammas-
ladkarit  tai
kdyton olisi
tapahduttava
hammas-
ladkérin
valittomassa
valvonnassa,
jos voidaan
varmistaa
vastaava
turvallisuu-
den taso.
My6hemmin
tuotetta saa
antaa
kuluttajalle
kayttojakson
saattami-
seksi
paatokseen.
Ei saa
kayttda alle
18-
vuotiaille.

Ei saa kiyttdd alle
18-vuotiaille.
Myydién ainoastaan
hammaslaikareille.
Kunkin
kéyttojakson
yhteydessd tuotetta
saavat
ensimmaiselld
kerralla kayttdd vain
hammasladkarit tai
kéyton olisi
tapahduttava
hammasladkarin
vilittoméassa
valvonnassa, jos
voidaan varmistaa
vastaava
turvallisuuden taso.
Myo6hemmin
tuotetta saa antaa
kuluttajalle
kayttdjakson
saattamiseksi
paitokseen.

* EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22.”
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