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UZASADNIENIE

Zalaczony wniosek w sprawie dyrektywy Rady dotyczy stosowania nadtlenku wodoru i
innych zwiazkoéw lub mieszanin uwalniajacych nadtlenek wodoru, w tym nadtlenek mocznika
1 nadtlenek cynku, w produktach do wybielania zgbow, w ramach dyrektywy Rady
76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych produktow kosmetycznych. Jego celem jest wdrozenie w ramach
dyrektywy 76/768/EWG opinii Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsumentow z
2007 r.

Komitet Naukowy ds. Produktow Konsumenckich, zastapiony przez Komitet Naukowy ds.
Bezpieczefistwa Konsumentow (dalej ,,SCCS”) na mocy decyzji Komisji 2008/721/WE z dnia
5 sierpnia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych i
ekspertow w dziedzinie bezpieczenstwa konsumentéw, zdrowia publicznego i $rodowiska
oraz uchylajacej decyzjg 2004/210/WE, wydat w grudniu 2007 r. opini¢ na temat nadtlenku
wodoru, w postaci wolnej lub uwolnionej, w produktach do wybielania zgbow.

Projekt dyrektywy Komisji majacy wdrozy¢ w ramach dyrektywy 76/768/EWG wyzej
wymieniong opini¢ naukowa zostat przedtozony w dniu 6 maja 2010 r. Statemu Komitetowi
ds. Produktow Kosmetycznych w celu poddania go pod glosowanie w drodze procedury
pisemnej. Komitet nie wydat opinii w terminie przewidzianym przez jego przewodniczacego.
16 panstw cztonkowskich glosowato za; ponadto przyjeto, ze 6 innych udzielito milczacej
zgody, poniewaz nie zglosity one wyraznego sprzeciwu ani zamiaru powstrzymania si¢ od
glosu w terminie ustanowionym w procedurze pisemnej (243 glosy za), natomiast 5 panstw
cztonkowskich gltosowato przeciw (102 glosy przeciw).

W zwiazku z powyzszym, na mocy art. 8 ust. 2 czytanego w zwiazku z art. 10 dyrektywy
76/768/EWG oraz zgodnie z art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE zmienionej decyzja Rady
2006/512/WE, wymaga si¢, aby Komisja przedstawita Radzie propozycje dziatan, jakie
nalezy podja¢ i poinformowata o nich Parlament Europejski, a Rada w terminie trzech
miesigcy ma podjac decyzjg wigkszoscia kwalifikowana.
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2011/0164 (NLE)
Whniosek

DYREKTYWA RADY

zmieniajaca dyrektywe 76/768/EWG dotyczaca produktow kosmetycznych w celu

dostosowania jej zalacznika III do post¢pu technicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych produktéow kosmetycznych', w
szczegolnosci jej art. 8 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

Stosowanie nadtlenku wodoru podlega ograniczeniom i warunkom ustanowionym w
czesci 1 zatacznika I1I do dyrektywy 76/768/EWG.

Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich, zastapiony przez Komitet
Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentoéw (dalej ,,SCCS”’) na mocy decyzji Komisji
2008/721/WE z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej
komitetow naukowych i ekspertow w dziedzinie bezpieczenstwa konsumentow,
zdrowia publicznego i $rodowiska oraz uchylajacej decyzje 2004/210/WE?
potwierdzit, ze maksymalne stezenie 0,1 % nadtlenku wodoru w sktadzie produktow
do higieny jamy ustnej lub uwolnionych z innych zwiazkéw lub mieszanin
wchodzacych w sktad tych produktow jest bezpieczne. Powinno by¢ zatem mozliwe
dalsze stosowanie nadtlenku wodoru o takim stezeniu w produktach do higieny jamy
ustnej, w tym w produktach do wybielania zgbow.

SCCS uwaza, ze stosowanie produktow do wybielania zgbéw o zawartosci nadtlenku
wodoru wigkszej niz 0,1 % 1 mniejszej niz 6 %, obecnego w tych produktach lub
uwalnianego z innych zwiazkéw lub mieszanin wchodzacych w skiad takich
produktow, moze by¢ bezpieczne, jezeli spelnione sa wymienione ponizej warunki.
Niezbgdne jest odpowiednie badanie kliniczne w celu wykluczenia obecnos$ci
czynnikow ryzyka lub patologii jamy ustnej, a narazenie na te produkty powinno by¢
ograniczone w sposob zapewniajacy stosowanie tych produktow wytacznie zgodnie z
przeznaczeniem pod wzglgdem czgstotliwosci 1 okresu stosowania. Warunki te

Dz.U. L 262 z27.9.1976, s. 169.
Dz.U. L 241 z10.9.2008, s. 21.
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4)

)

(6)
(7

powinny by¢ spelnione, tak aby unikna¢ mozliwego do przewidzenia niewtasciwego
uzycia.

W tym celu produkty te nalezy obja¢ takimi przepisami, by nie byly one dostgpne
bezposrednio dla konsumenta. W kazdym cyklu stosowania tych produktow pierwsze
zastosowanie nalezy ograniczy¢ do stosowania przez lekarzy dentystow zgodnie z
definicja w dyrektywie 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 7
wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych® lub do stosowania
pod ich bezposrednim nadzorem, jezeli zapewniono rOwnowazny poziom
bezpieczenstwa. Lekarze dentySci powinni nastgpnie zapewni¢ dostgp do tych
produktow przez pozostala czgs¢ cyklu stosowania.

Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie oznaczenie st¢zenia nadtlenku wodoru w produktach
do wybielania zgbow zawierajacych wigcej niz 0,1 % tej substancji, aby zapewnié
odpowiednie stosowanie tych produktéw. W tym celu na etykiecie produktu nalezy
umiesci¢ wyrazng informacj¢ o dokladnym stezeniu procentowym nadtlenku wodoru
obecnego w produkcie badz uwalnianego z innych zwiazkow lub mieszanin
wchodzacych w sktad produktu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 76/768/EWG.

Staly Komitet ds. Produktow Kosmetycznych nie wydatl opinii w terminie
przewidzianym przez jego przewodniczacego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku III do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
Transpozycja

Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia [Day, Month, Year
= 12 months after the publication of the Directive’] r., przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [Day, Month, Year = 12 months +
1 day after the publication of the Directive’] r.

Przepisy przyjgte przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

Dz.U. L 2552z30.9.2005, s. 22.
Date to be included.
Date to be included.
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2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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ZALACZNIK

W czgs$ci 1 zatacznika III do dyrektywy 76/768/EWG numer porzadkowy 12 otrzymuje
nastgpujace brzmienie:

Numer Substancja Ograniczenia Warunki stosowania
porzadko 1 ostrzezenia, ktore
wy Zakres Maksymalne Inne musza byé
zastosowani | dopuszczalne | ograniczenia | wydrukowane na
a i/lub stg¢zeniew | 1 wymagania etykiecie
uzycia gotowych »12
produktach
kosmetycznyc
h
"12 Nadtlenek | a) $rodki do a) 12 % HzQz a) _ Stosowac
wodoru i | wlosow (40 objetosci), rekawice ochronne
inne obecny lub a) b)' c)e)
zwiazki lub uwolniony Zawiera nadtlenck
ich wo@oru
mieszaniny Umkac’; kontaktu z
uwalniajace OCzami
nadtlenek W przypadku
wodoru. w dostania sig
tym , preparatu do oczu
nadtlenek natychmiast
mocznika i b) 4 % Hy0,, przeptukaé je woda.
nadtlenek | b) srodki do ObeCHY lub
cynku skory uwolniony
c) 2 % H,0,,
c) érodki do | obecny  lub
utwardzania | uwolniony
paznokci
b) < 0,1%
d) produkty | H202, obecny
do jamy | lub uwolniony
ustnej w tym
ptyny do
ptukania
jamy ustnej,
pasty do
z¢bow,
produkty do
wybielenia
zebow e)>0,1%<6
% H,0,, | e)  Wyrdb
obecny  lub | przeznaczon | e) Stezenie
e) produkty uwolniony y do | procentowe  H,0O;
do sprzedazy obecnego lub
wybielenia wylacznie uwolnionego musi
5
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zebow

lekarzom
dentystom.
W kazdym
cyklu
stosowania
pierwsze
zastosowani
e przez
lekarza
dentyste
(zgodnie z
definicja
zawarta w
dyrektywie
2005/36/WE
*) lub pod
jego
bezposredni
m nadzorem,
0 ile
zapewnia to
rOwnowazny
poziom
bezpieczenst
wa.
Nastepnie
dostarczenie
konsumento
wi do
dokoficzenia
cyklu
stosowania.
Nie
stosowa¢ u
0s0b w
wieku
ponizej 18
lat.

zosta¢ podane na
etykiecie.

Nie stosowac u 0s6b
w wieku ponizej 18
lat.

Wyroéb
przeznaczony  do
sprzedazy
wylacznie lekarzom
dentystom. W
kazdym cyklu
stosowania pierwsze
zastosowanie musi
zostaé dokonane
przez lekarza
dentyste lub pod
jego bezposrednim
nadzorem, o ile
zapewnia to
rOwnowazny
poziom
bezpieczenstwa.
Nastegpnie
dostarczenie
konsumentowi  do
dokonczenia cyklu
stosowania.

*Dz.U. L 255 230.9.2005, s. 22.”
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