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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUNSILL 201 1/84/UE
tal-20 ta’ Settembru 2011

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE, dwar il-prodotti kozmetici, ghall-iskop tal-adattament
tal-Anness III taghha mal-progress tekniku

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’
Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar il-prodotti kozmetici (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 8(2)
taghha,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

GU
GU

L-uzu tal-perossidu tal-idrogenu huwa diga soggett ghar-
restrizzjonijiet u l-kundizzjonijiet stipulati fil-Parti 1 tal-
Anness Il tad-Direttiva 76/768/KEE.

[I-Kumitat Xjentifiku dwar il-Prodotti tal-Konsumatur, li
gie sostitwit mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza
tal-Konsumatur (minn hawn il quddiem “I-SCCS”) skont
id-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2008/721/KE tal-5 ta’
Awwissu 2008 li twaqqaf Struttura Konsultattiva ta’
Kumitati Xjentifici u esperti fil-qasam tas-sigurta tal-
konsumatur, is-sahha pubblika u l-ambjent u li tirrevoka
d-Decizjoni 2004/210/KE (%), ikkonferma li koncentrazz-
joni massima ta’ 0,1 % ta’ perossidu tal-idrogenu prezenti
fil-prodotti orali jew li tigi rilaxxata minn komposti jew
tahlitiet ohrajn fdawn il-prodotti, hija bla periklu.
Ghandu ghalhekk ikun possibbli li l-perossidu tal-idro-
genu jkompli jintuza b'dik il-koncentrazzjoni fil-prodotti
orali, inkluz il-prodotti tat-tibjid jew tal-ibbli¢jar tas-
snien.

L-SCCS iqis li l-uzu ta’ prodotti tat-tibjid jew tal-ibbli¢jar
tas-snien li jkun fihom koncentrazzjoni oghla minn

L 262, 27.9.1976, p. 169.

L 241, 10.9.2008, p. 21.

)

0,1 % u sa massimu ta’ 6 % ta’ perossidu tal-idrogenu
prezenti jew rilaxxata minn komposti jew tahlitiet ohra
fdawn il-prodotti, jista’ jkun bla periklu jekk jigu sodis-
fatti l-kundizzjonijiet li gejjin: titwettaq analizi klinika
xierqa sabiex tizgura li ma jkunx hemm fatturi ta’ riskju
jew ebda patologija orali ohra inkwetanti u li l-esponi-
ment ghal dawn il-prodotti jkun limitat b'tali mod li
jizgura li l-prodotti jintuzaw biss kif mahsuba ftermini
tal-frekwenza u t-tul tal-applikazzjoni. Dawn il-kundizz-
jonijiet ghandhom ikunu sodisfatti sabiex, sakemm huwa
ragonevolment prevedibbli, ma jkunx hemm uzu hazin.

Prodotti tat-tibjid jew tal-ibbli¢jar tas-snien li jkun fihom
il-perossidu tal-idrogenu ghandhom ghalhekk jigu rrego-
lati btali mod li jizgura li I-konsumatur ma jkollux access
dirett ghalihom. Ghal kull ¢iklu ta’ uzu ta’ dawn il-
prodotti, l-ewwel uzu ghandu jkun limitat ghall-pratti-
kanti tad-dentistrija, kif definit fid-Direttiva 2005/36/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru
2005 dwar ir-rikonoxximent ta’ kwalifiki professjonali (3)
jew bis-supervizjoni diretta taghhom jekk ikun zgurat
livell ekwivalenti ta’ sikurezza. Il-prattikanti tad-dentistrija
ghandhom imbaghad jaghtu access ghal dawn il-prodotti
ghall-bqija tac-ciklu tal-uzu.

Ghandu jkun hemm sistema ta’ tikketti xierqa b’infor-
mazzjoni dwar il-koncentrazzjoni tal-perossidu tal-idro-
genu fi prodotti tat-tibjid jew tal-ibblic¢jar tas-snien li
jkun fihom aktar minn 0,1 % ta’ din is-sustanza sabiex
id-dentisti jkunu jistghu jaghmlu uzu xieraq minn dawn
il-prodotti. Ghal dan l-iskop, il-koncentrazzjoni ezatta
fpercentwali tal-perossidu tal-idrogenu prezenti jew
rilaxxat minn komposti jew tahlitiet ohra fdawk il-
prodotti ghandha tkun indikata b'mod car fuq it-tikketta.

Id-Direttiva 76/768/KEE ghandha ghalhekk tigi emendata
skont dan.

[I-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kozmeti¢i ma tax
opinjoni qabel l-iskadenza stipulata mill-President tieghu,
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ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness III tad-Direttiva 76/768/KEE hu emendat skont I-
Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. Qabel it-30 ta’ Ottubru 2012 I-Istati Membri ghandhom
jadottaw u jippubblikaw id-dispozizzjonijiet mehtiega sabiex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom
minnufih jinfurmaw b'dan lill-Kummissjoni.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-
31 ta’ Ottubru 2012.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, huma ghandhom
jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati b'tali referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. Il-metodi kif ghandha ssir din ir-referenza ghandhom
jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-stati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Settembru 2011.

Ghall-Kunsill
Il-President
M. SAWICKI



Fil-parti 1 tal-Anness III tad-Direttiva 76/768/KEE, in-numru ta’ referenza

ANNESS

12 huwa ssostitwit b'dan li gej:

Restrizzjonijiet
Numru ta’ Kundizzjonijiet dwar l-uzu u twissijiet li ghandhom jigu
Sustanza . S . - . . . L
Referenza Qasam tal-applikazzjoni ufjew [ Il-koncentrazzjoni massima awtorizz- e . . stampati fuq it-tikketta
. . I . Limitazzjonijiet u rekwiziti ohrajn
l-uzu ata fil-prodott kozmetiku finali
“12 Perossidu tal-idrogenu u | (a) Tahlitiet tal-kura tax- | (a) 12 % ta’ H,O, (40 volum), (a) ilbes ingwanti xierqa

komposti jew tahlitiet
ohra li jirrilaxxaw il-
perossidu tal-idrogenu,
inkluzi l-perossidu tal-
karbamid u l-perossidu
taz-zingu

xaghar

(b) Tahlitiet ghall-kura tal-
gilda

(c) Tahlitiet ghat-tishih tad-
dwiefer

(d) Prodotti  orali  inkluz
ghat-tlahlih tal-halg,
toothpaste u  prodotti

tat-tibjid jew l-ibblic¢jar
tas-snien

() prodotti ghat-tibjid jew
l-ibblic¢jar tas-snien

prezenti jew rilaxxat

(b) 4% ta’ H,)O,, prezenti jew
rilaxxat

(c) 2% ta’ HyO, prezenti jew
rilaxxat

(d) < 0,1 % ta’ H,0,, prezenti
jew rilaxxat

© > 01% < 6% ta Hy0,
prezenti jew rilaxxat

e) Jinbieghu biss lill-prattikanti tad-dentis-

trija. Ghal kull c¢iklu ta’ uzu, l-ewwel
uzu ghandu jkun mill-prattikanti tad-
dentistrija ~ kif  definit  fid-Direttiva
2005/36/KE ()  jew  bis-supervizjoni
diretta taghhom jekk ikun zgurat livell
ekwivalenti ~ ta’  sikurezza. = Wara
ghandhom jinghataw lill-konsumatur
biex jigi kkompetat ic-ciklu tal-uzu.

Ma ghandux jintuza fuq persuni taht it-
18-il sena.

(@ O) © (o)
Fih il-perossidu tal-idrogenu
Evita I-kuntatt mal-ghajnejn

Lahlah minnufih l-ghajnejn jekk il-prodott jigi
fkuntatt maghhom.

(e) Il-koncentrazzjoni ta’ H,O, prezenti jew rilax-
xata tkun indikata fpercentwali.

Ma ghandux jintuza fuq persuni taht it-18-il
sena.

Jinbiegh biss lill-prattikanti tad-dentistrija. Ghal
kull ¢iklu ta” uzu, l-ewwel uzu ghandu jkun
minn prattikanti tad-dentistrija jew bis-super-
vizjoni diretta taghhom jekk ikun zgurat livell
ekwivalenti ta’ sikurezza. Wara ghandu
jinghata lill-konsumatur biex jigi kkompetat
ic-ciklu tal-uzu.

) GU L 255, 30.9.2005, p. 22.”
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