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INDOKOLAS

A kozmetikai termékekre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1976. julius 27-1 76/768/EGK tanacsi irdanyelv értelmében tett alabbi, tanacsi irdnyelvre
vonatkoz6 javaslat a fogfehéritd termékekben jelen 1évd hidrogén-peroxid és olyan egyéb
vegyiiletek vagy keverékek hasznalatat érinti, amelyekbdl hidrogén-peroxid szabadul fel,
beleértve a karbamid-peroxidot és a cink-peroxidot is. Célja, hogy a 76/768/EGK iranyelv
értelmében érvényt szerezzen a fogyasztok biztonsagaval foglalkozd tudomanyos bizottsag
altal 2007-ben kibocsatott szakvéleménynek.

A fogyasztok biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a tudomdanyos
bizottsdgok tandcsadoi szerkezetének kialakitasarol és a 2004/210/EK hatdrozat hatalyon
kiviil helyezésérol szolo, 2008. augusztus 5-1 2008/721/EK bizottsdgi hatarozat nyoman a
fogyasztasi cikkek tudoményos bizottsaga helyébe 1épd, a fogyasztok biztonsagaval
foglalkoz6 tudomanyos bizottsag (a tovabbiakban: FBTB) 2007 decemberében szakvéleményt
adott ki a szdjapolési és fogfehéritd termékekben szabad forméban jelen 1évd vagy az ilyen
termékekben felszabaduld hidrogén-peroxidrol.

A fent emlitett szakvéleménynek a 76/768/EGK iranyelv értelmében torténd érvényesitését
célz6 bizottsagi iranyelvrdl tervezet késziilt, melyet 2010. majus 6-an elkiildtek a Kozmetikai
Termékek Allandd Bizottsaganak, hogy az irasbeli eljaras keretében szavazasra bocsassa a
tervezetet. A bizottsdg nem adott ki véleményt az elndke altal meghatarozott hataridén beliil:
16 tagallam voksolt nyiltan a tervezet elfogadasa mellett, €s 6 tagallam valaszanak elmaradasa
tekinthetd hallgatdlagos beleegyezésnek, mivel ezek a tagallamok az firasbeli eljaras
litemezése szerinti hataridokon beliil sem a tervezet elutasitdsarol nem nyilatkoztak, sem
tartozkodasi szdndékuknak nem adtak hangot (az ,,igen” szavazatok szama igy 243 lett); 5
tagallam pedig az iranyelv ellen voksolt (102 ,,nem” szavazat).

Ezért a 76/768/EGK iranyelv 8. cikkének a 10. cikkel 0Osszefiiggésben értelmezett
(2) bekezdése szerint ¢és a 2006/512/EK tanécsi hatarozattal modositott 1999/468/EK tanacsi
hatarozat 5. cikkének megfeleléen a Bizottsagnak a meghozand6 intézkedésekrdl javaslatot
kell benyujtania a Tanacsnak, amelyrél a Tanacsnak harom hénapon beliil mindsitett
tobbséggel dontést kell hoznia, és dontésérdl tajékoztatnia kell az Eurdpai Parlamentet.
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2011/0164 (NLE)
Javaslat

A TANACS IRANYELVE

a kozmetikai termékekrol szolé 76/768/EGK iranyelvnek az iranyelv II1. mellékletének a

miiszaki fejlédéshez valé hozzaigazitasa céljabdl torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo,

1976.

jilius 27-1 76/768/EGK tanacsi iranyelvre' és kiilondsen annak 8. cikke (2)

bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

mivel:

(1

2

3)

A 76/768/EGK iranyelv III. mellékletének elsd része mar tartalmaz a hidrogén-peroxid
hasznalatara vonatkozoan korlatozasokat és feltételeket.

A fogyasztok biztonsaga, a kozegészségiigy és a kornyezet teriiletén a tudoményos
bizottsdgok tanacsadoi szerkezetének kialakitasarol és a 2004/210/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2005. augusztus 5-1 2008/721/EK bizottsagi
hatarozat® nyoman a fogyasztasi cikkek tudomanyos bizottsaga helyébe 16p6
fogyasztok biztonsagaval foglalkozo tudoményos bizottsag (a tovabbiakban: FBTB)
megerodsitette, hogy a szdjapolasi termékekben jelen 1év0 vagy az ilyen termékekben
talalhato egyéb vegyiiletekbdl vagy keverékekbdl felszabaduld hidrogén-peroxid
legfeljebb 0,1 %-0s koncentracidja biztonsdgos. Ezért a hidrogén-peroxid a fent
emlitett koncentracioban tovabbra is hasznalhat6 a szdjapolasi termékekben, koztiik a
fogfehéritd termékekben.

Az FBTB szerint azon fogfehérité termékek hasznélata, amelyekben a hidrogén-
peroxid ardnya meghaladja a 0,1 %-ot, de nem Iépi tal a 6 %-ot, illetve amelyekben az
egy¢éb vegyliletekbdl vagy keverékekbdl 0,1 %-ot meghaladd, de a 6 %-ot tal nem 1épd
aranyban szabadul fel hidrogén-peroxid, biztonsagos lehet, amennyiben az aldbbi
feltételek teljesiilnek. Megfeleld klinikai vizsgalattal biztositani kell a kockazati
tényezOk vagy sulyos szdjbetegségek kizarasat, és korlatozni kell az e termékeknek
valo kitettséget, oly mddon, hogy a hasznilat — az alkalmazéis gyakorisaga ¢és
iddtartama tekintetében — kizarolag az adott termék rendeltetésének megfelelden

HL L 262., 1976.9.27., 169. o.
HL L 241., 2008.9.10., 21. o.
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4)

)

(6)
(7

torténjen. A fent emlitett feltételeket az ésszertien eldrelathato, rendellenes hasznalat
elkeriilése érdekében kell teljesiteni.

E termékekre vonatkozoan ezért olyan szabalyozast kell kialakitani, amely biztositja,
hogy a fogyasztok ne férhessenek hozzd kozvetleniil e termékekhez. A termékek
hasznalata minden alkalmazasi ciklusnal els6¢ izben csak a szakmai képesitések
elismerésérdl szolo, 2005. szeptember 7-1 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben® meghatéarozott fogorvosok altal, illetve azok kozvetlen feliigyelete alatt és
azonos biztonsagi szint biztositdsa mellett torténhet. Ezutdn az alkalmazasi ciklus
hatralevo részében a fogorvos enged hozzaférést a termékhez.

A 0,1 %-nal nagyobb aranyu hidrogén-peroxidot tartalmazo fogfehérité termékeket —
helyes hasznalatuk érdekében — olyan cimkével kell ellatni, amely megfelelden
tajékoztat a hidrogén-peroxid koncentracidjarol. A cimkén e célbdl vilagosan fel kell
tiintetni a termékben jelen 1€évoé vagy a termékben talalhato egyéb vegyiiletekbdl és
keverékekbdl felszabaduld6 hidrogén-peroxid szazalékban megadott, pontos

crer

A 76/768/EGK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

A Kozmetikai Termékek Allandd Bizottsaga a testiilet elnoke éaltal megéllapitott
hataridon beliil nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 76/768/EGK iranyelv III. melléklete ezen iranyelv mellékletének megfeleléen modosul.

(M

2. cikk

Atiiltetés a nemzeti jogha

A tagallamok legkésdbb [év, honap, nap = az irdnyelv kihirdetésétdl szamitott 12
honap*]-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

E rendelkezéseket [év, hénap, nap = az irdnyelv kihirdetését6l szamitott 12
honap + 1 nap’]-tol/-t61 alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az iranyelvre,
vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelennitik.
A hivatkozéas maddjat a tagallamok hatarozzak meg.

HL L 255.,2005.9.30., 22. o.
A datum beillesztendo.
A datum beillesztendo.
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(2) A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek
szOovegét, amelyeket az irdnyelv targykorében fogadnak el.

3. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unioé Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd huszadik napon

1ép hatélyba.

4. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

a Tanacs részerol
elnok
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MELLEKLET

A 76/768/EGK iranyelv III. mellékletének elsé részében a 12. hivatkozasi szam helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

Hivatkoz Anyag Korlatozasok Felhasznalasi
asi szam feltételek és
Felhasznalds | Engedélyezett Egyéb figyelmeztetések,
1 és/vagy legnagyobb | korlatozasok | amelyeket a cimkén
alkalmazési | koncentracio és fel kell tiintetni
tertilet a kozmetikai | kovetelmény
késztermékbe ek
n
12 Hidrogén- | a) Hajapolasi a) 12 % H0; a) ., Megfeleld
peroxid ¢és | keverékek (‘,‘0 , keszty’uj[
egyéb térfogatszazal hasznaljunk.
olvan €k) szabad a), b), c), e)
Vey dletek vagy Hidrogén-peroxidot
Vagz felszabadult tartalmaz
keverékek, Ezeﬂr?‘l.).e | ne
melyekbdl erujon: 1
hidrogén- Szembe  kertilése
eroxid esetén azonnal ki
D o] kell bliteni!
fel, b
beleértve a
karbamid- | Bérapolasi | b) 4% HyO»,
peroxidot keverékek szabad ~ vagy
és a cink- felszabadult
peroxidot 0 ¢) 2% Hy0,.
Koromersit | szabad — vagy
5 keverékek | felszabadult
d) d) <0,1%
Szajapolasi | H202, szabad
termékek, vagy
szajvizet, a
fogkrémet ¢és
a fogfehéritd
termékeket
Fogfehérits e) Csak | ) A szabad vagy
termékek fogorvosok | felszabadult H,O,
e) > 0,1 % <6 | szdmara szazalékban
% H,0,, | értékesithetd | kifejezett
szabad vagy | . Haszndlata | koncentracidja.
felszabadult minden
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alkalmazasi
ciklusban
elsé izben a
2005/36/EK
iranyelvben*
meghatarozo
tt
fogorvosok
altal, illetve
azok
kozvetlen
feliigyelete
alatt és
azonos
biztonsagi
szint
biztositasa
mellett
torténhet.
Ezutan az
alkalmazasi
ciklus
hatralevé
részére a
fogyasztd
rendelkezésé
re kell
bocsatani.
18 éves kor
alatt nem
alkalmazhat
0.

18 éves kor alatt
nem alkalmazhato.
Csak  fogorvosok
szamara

értékesitheto.
Hasznalata minden
alkalmazasi
ciklusban els6 izben
a 2005/36/EK
iranyelvben
meghatarozott
fogorvosok  altal,
illetve azok
kozvetlen

feliigyelete alatt és
azonos  biztonsagi

szint biztositasa
mellett torténhet.
Ezutan az

alkalmazasi ciklus
hatralevé részére a
fogyaszto
rendelkezésére kell
bocsatani.

* HL L 255.,2005.9.30., 22. 0.”
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