201100084 — SK — 18.11.2011 — 000.001 — 1

Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a inStiticie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah

»B SMERNICA RADY 2011/84/EU
z 20. septembra 2011,

ktorou sa meni a dopiiia smernica 76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch s ciePom prispdsobit’ jej
prilohu III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 283, 29.10.2011, s. 36)

Opravend a doplnena:

»Cl1  Korigendum, U. v. EU L 34, 5.2.2013, s. 20 (2011/84/EU)
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SMERNICA RADY 2011/84/EU
z 20. septembra 2011,

ktorou sa meni a dopiiia smernica 76/768/EHS o kozmetickych
vyrobkoch s cielom prisposobit’ jej prilohu IIT technickému
pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)
RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproxi-
mécii pravnych predpisov €lenskych Statov tykajlcich sa kozmetickych
vyrobkov ('), a najmi na jej ¢lanok 8 ods. 2,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

ked’ze:

(1) 'V sGcasnosti je uz pouzivanie peroxidu vodika predmetom obme-
dzeni a podmienok stanovenych v Casti 1 prilohy III k smernici
76/768/EHS.

(2)  Ako potvrdil Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky, ktory bol na
zaklade rozhodnutia Komisie 2008/721/ES z 5. augusta 2008,
ktorym sa stanovuje poradna Struktura vedeckych vyborov
a expertov v oblasti bezpec¢nosti spotrebitelov, verejného zdravia
a zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES (?), nahra-
deny Vedeckym vyborom pre bezpecnost’ spotrebitel'ov (d’alej len
»VVBS®), maximalna bezpecnd koncentracia peroxidu vodika
pritomného vo vyrobkoch ustnej hygieny alebo uvol'neného
z inych zlicenin alebo zmesi v takychto vyrobkoch je 0,1 %.
Preto by malo byt mozné nadalej pouzivat' peroxid vodika
v danej koncentracii vo vyrobkoch Ttstnej hygieny vratane
vyrobkov urcenych na bielenie (whitening) alebo zosvetlenie
(bleaching) zubov.

(3)  VVBS sa domnieva, Ze pouZzivanie vyrobkov na bielenie alebo
zosvetlenie zubov, ktoré obsahuju viac ako 0,1 % a najviac 6 %
peroxidu vodika pritomného alebo uvolneného z inych zluc¢enin
alebo zmesi v tychto vyrobkoch, moze byt bezpecné za pred-
pokladu, ze st splnené dalej uvedené podmienky: vykonanie
primeraného klinického vysetrenia, aby sa zabezpecilo, Ze neexi-
stuju rizikové faktory ani iné patologické zmeny v ustnej dutine
vzbudzujiice obavy, a vystavenie tymto vyrobkom by sa malo
obmedzit’ tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa dané vyrobky pouzivaju
len stanovenym spdsobom, pokial' ide o frekvenciu a trvanie
aplikacie. Tieto podmienky by sa mali splnit, aby sa predislo
dovodne predvidatelnému nespravnemu pouZitiu.

(4)  Z tohto dovodu by uvedené vyrobky mali byt regulované spdso-
bom, ktorym sa zabezpeci, aby neboli priamo dostupné spotrebi-
telom. Pri kazdom cykle pouZitia tychto vyrobkov by sa prvé

(") U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
(®» U. v. EU L 241, 10.9.2008, s. 21.
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pouzitie malo vyhradzovat zubnym lekarom v zmysle smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005
o uznavani odbornych kvalifikacii (') alebo by sa malo uskutog-
novat’ pod ich priamym dohladom, ak je zabezpecena rovno-
cennd uroven bezpecnosti. Zubni lekari by potom mali zabezpe-
Covat’ pristup k uvedenym vyrobkom pocas zvy$ného trvania
cyklu pouzitia.

(5) S cielom zabezpecit’ spravne pouzivanie uvedenych vyrobkov by
sa malo ustanovit vhodné oznaCovanie koncentracie peroxidu
vodika vyssej ako 0,1 % vo vyrobkoch na bielenie alebo zosvet-
lenie zubov. Preto by sa na oznaceni mala v percentdch zretelne
uvadzat’ presna koncentracia peroxidu vodika pritomného alebo
uvolneného z inych zlicenin alebo zmesi v tychto vyrobkoch.

(6) Smernica 76/768/EHS by sa preto mala zodpovedajucim
spdsobom zmenit’ a doplnit’.

(7)  Staly vybor pre kozmetické vyrobky nedorucil stanovisko v lehote
stanovenej svojim predsedom,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clénok 1

Priloha III k smernici 76/768/EHS sa meni a dopifia v stilade s prilohou
k tejto smernici.

Clénok 2

1. Clenské $taty prijm a uverejnia pred 30. oktébrom 2012 ustano-
venia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Bezodkladne
o tom informuji Komisiu.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 31. oktobra 2012.

Clenské $taty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré¢ prijma v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost’ dvadsiatym dnom po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clénok 4

Téato smernica je ur¢end Clenskym Statom.

(M U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.



PRILOHA

V C¢asti 1 prilohy III k smernici 76/768/EHS sa polozka s referenénym ¢islom 12 nahradza takto:

Obmedzenia
Refernéné il Litka — Podminky poufiti s upozomenia Koré misia
Oblast’ aplikacie a/alebo pouzitia Naij? Sia pripustna koncen'grama Iné obmedzenia a poziadavky
v koneénom kozmetickom vyrobku
»12 peroxid vodika a iné a) zmesi na starostlivost’ | a) 12 % H,0, (40 objemo- a) Pouzite vhodné rukavice.
zlG¢eniny alebo zmesi, o vlasy vych dielov) pritomného
ktoré uvoltiuju peroxid alebo uvolneného a) b) ¢) e)
vodika, vratane pero-
xidu mo&oviny a pero- | b) zmesi na starostlivost | b) 4 % H,0, pritomného »C1 Obsahuje hydrogen peroxide. <
xidu zino¢natého o pokozku alebo uvol'neného
) ) Nesmie prist’ do kontaktu s ocami.
c) zmesi na spevnenie [ ¢c) 2 % H,0O, pritomného

nechtov

d) vyrobky ustnej hygieny
vratane vyplachu ustnej
dutiny, zubnej pasty
a vyrobkov na bielenie
alebo zosvetlenie zubov

e) vyrobky na bielenie alebo
zosvetlenie zubov

alebo uvol'neného

d) < 0,1 % H,0, pritomného
alebo uvol'nené¢ho

e) >0,1 %<6 % H,0, pritom-
ného alebo uvolneného

lekarom. Pri  kazdom

e) Povoleny na predaj len zubnym

cykle

pouzitia sa prvé pouzitie vyhra-
dzuje zubnym lekarom v zmysle
smernice 2005/36/ES (*) alebo sa

uskutociuje  pod
dohladom, ak je

ich priamym
zabezpecéena

rovnocenna uroveil bezpecnosti.

Spotrebitelovi ho potom mozno
poskytniit na dokonéenie cyklu
pouzitia. Nie je ureny na pouzi-

vanie osobami do 18 rokov.

e) Koncentracia

Ak do6jde ku kontaktu s o¢ami, ihned’ ich
treba vyplachnut' vodou.

pritomného alebo
uvolneného H,O, uvedend v percen-
tach.

Nie je urCeny na pouZzivanie osobami
do 18 rokov.

Povoleny na predaj len zubnym leka-
rom. Pri kazdom cykle pouzitia sa
prvé pouzitie vyhradzuje zubnym
lekarom alebo sa uskuto¢iiuje pod ich
priamym dohl'adom, ak je zabezpecena
rovnocenna urovenl bezpe¢nosti. Spot-
rebitelovi ho potom mozno poskytnat’
na dokoncenie cyklu pouzitia.

(*) U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.«
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