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DIREKTIVA VIJECA 2011/84/EU
od 20. rujna 2011.
o izmjeni Direktive 76/768/EEZ o kozmeti¢kim proizvodima radi prilagodbe tehni¢kom napretku
njezinog Priloga IIL
(Tekst znacajan za EGP)

VIJECE EUROPSKE UNIJE, (3)  SCCS smatra da upotreba proizvoda za izbjeljivanje zubi,
koji sadrze vise od 0,1 % pa do 6 % vodikovog peroksida
prisutnog ili oslobodenog iz drugih spojeva ili mjesavina u
tim proizvodima, moze biti sigurna ako su ispunjeni slje-
dedi uvjeti: da je obavljen primjeren klini¢ki pregled kako bi

S . S 5 se osiguralo da ne postoje faktori rizika ili bilo kakva druga

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, vaina oralna patologija i da je izloZenost ovim proizvo-
dima ogranicena kako bi se osiguralo da se ti proizvodi u
smislu ucestalosti i trajanja primjene upotrebljavaju samo
kako je za njih predvideno. Ovi uvjeti moraju biti ispunjeni
kako bi se izbjegla moguca pogresna upotreba.

uzimajuéi u obzir Direktivu Vije¢a 76/768[EEZ od 27. srpnja

1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na

kozmeticke proizvode ('), a posebno njezin ¢lanak 8. stavak 2.,

(4)  Stoga upotrebu ovih proizvoda treba urediti na nacin kojim
se osigurava da nisu izravno dostupni potrosacu. Za svaki
ciklus upotrebe tih proizvoda, prva se upotreba mora

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije, ograniciti na stomatologe, kako su definirani u Direktivi
2005/36/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. rujna
2005. o priznavanju stru¢nih kvalifikacija () ili na pri-
mjenu pod njihovim neposrednim nadzorom ako je osi-
gurana jednaka razina sigurnosti. Stomatolozi bi potom
» trebali osigurati dostupnost tih proizvoda za preostali dio
buduci da: ciklusa up%)trebe. P P P
1 Upotreba vodikovog peroksida je ve¢ predmet ogranicenja
v i Evjeta utvrdenih 1? II’)rilogu III.J dijelupl. Direkti\;gi 76 /76?13 / () Kakobise (?si.gu.rala. primjerena upv(.)trek.)a 9Vih prgjzvoda,
EEZ. treba predvidjeti primjereno oznacivanje $to se tice kon-
centracije vodikovog peroksida u proizvodima za izbjelji-
vanje zubi koji sadrze viSe od 0,1 % te tvari. U tom smislu,
na etiketi mora biti jasno naznacena to¢na koncentracija u
postocima vodikovog peroksida prisutnog ili oslobodenog
iz drugih spojeva i smjesa u ovim proizvodima.
(2)  Znanstveni odbor za proizvode Siroke potrodnje, koji je u
skladu s Odlukom Komisije 2008/721/EZ od 5. kolovoza
2008. o uspostavi savjetodavne strukture znanstvenih
odbora i stru¢njaka u podrudju zastite potrosaca, javnog
zdravlja i zastite okoliSa i o stavljanju izvan snage Odluke
2004/210/EZ (3 zamijenjen Znanstvenim odborom za (6)  Direktivu 76/768[EEZ treba stoga na odgovarajuéi nacin
zastitu potro$aca (dalje u tekstu SCCS), potvrdio je da je naj- izmijeniti.
visa koncentracija od 0,1 % vodikovog peroksida prisutnog
u oralnim proizvodima ili oslobodenog iz drugih spojeva ili
mjesavina u tim proizvodima sigurna. Stoga bi trebalo biti
mogude nastaviti upotrebu vodikovog peroksida u toj kon-
centraciji u oralnim proizvodima, uklju¢ujuéi proizvode za
izbjeljivanje zubi. (7)  Stalni odbor za kozmeticke proizvode nije dao misljenje u

()
)

SLL262,27.9.1976., str. 169.
SLL 241,10.9.2008., str. 21.

0)

roku koji je odredio njegov predsjednik,

SLL255,30.9.2005., str. 22.
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DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog III. Direktivi 76/7 68/EEZ izmjenjuje se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave clanice donose i objavljuju odredbe potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom prije 30. listopada 2012. One o
tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

One primjenjuju te odredbe od 31. listopada 2012.

Kada drzave ¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom nji-
hove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz
njih navodi takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju drzave
¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst najvaznijih odre-
daba nacionalnog prava koje donesu u podrugju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. rujna 2011.

Za Vijece
Predsjednik
M. SAWICKI
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