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SMERNICE

SMERNICA RADY 201 1/84/Elj
z 20. septembra 2011,

ktorou sa meni a dopliia smernica 76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch s ciefom prispdsobit jej
prilohu III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov (1), a najmid na jej ¢lanok 8 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

kedZe:
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(3)
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V sdcasnosti je uZz pouzivanie peroxidu vodika pred-
metom obmedzeni a podmienok stanovenych v Casti 1
prilohy III k smernici 76/768/EHS.

Ako potvrdil Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky,
ktory bol na zdklade rozhodnutia Komisie 2008/721/ES
z 5. augusta 2008, ktorym sa stanovuje poradnd Struk-
tira vedeckych vyborov a expertov v oblasti bezpe¢nosti
spotrebitelov, verejného zdravia a Zivotného prostredia
a ru§{ rozhodnutie 2004/210[ES (), nahradeny
Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov (dalej
len ,VVBS®), maximalna bezpe¢nd koncentracia peroxidu
vodika pritomného vo vyrobkoch dstnej hygieny alebo
uvolneného z inych zldCenin alebo zmesi v takychto
vyrobkoch je 0,1 %. Preto by malo byt mozné nadalej
pouzivat peroxid vodika v danej koncentricii vo vyrob-
koch dstnej hygieny vritane vyrobkov urcenych na
bielenie (whitening) alebo zosvetlenie (bleaching) zubov.

VVBS sa domnieva, Ze pouZivanie vyrobkov na bielenie
alebo zosvetlenie zubov, ktoré obsahuju viac ako 0,1 %

. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
. EU L 241, 10.9.2008, s. 21.

)

a najviac 6% peroxidu vodika pritomného alebo
uvolneného z inych zlicenin alebo zmesi v tychto
vyrobkoch, moze byt bezpetné za predpokladu, Ze st
splnené dalej uvedené podmienky: vykonanie primera-
ného klinického vySetrenia, aby sa zabezpecilo, Ze neexi-
stuja rizikové faktory ani iné patologické zmeny v dstnej
dutine vzbudzujice 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 aplikdcie. Tieto podmienky by sa
mali splnit, aby sa predislo dovodne predvidatelnému
nespravnemu pouZitiu.

Z tohto dovodu by uvedené vyrobky mali byt regulované
sposobom, ktorym sa zabezpeci, aby neboli priamo
dostupné spotrebitelom. Pri kazdom cykle pouzitia
tychto vyrobkov by sa prvé pouzitie malo vyhradzovat
zubnym lekdrom v zmysle smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005
o uznédvani odbornych kvalifikdcii () alebo by sa malo
uskutoctiovat pod ich priamym dohladom, ak je zabez-
pecend rovnocenna Groven bezpecnosti. Zubni lekari by
potom mali zabezpecovat pristup k uvedenym vyrobkom
pocas zvy$ného trvania cyklu pouZitia.

S cielom zabezpelit sprévne pouzivanie uvedenych
vyrobkov by sa malo ustanovi vhodné oznacovanie
koncentrécie peroxidu vodika vyssej ako 0,1 % vo vyrob-
koch na bielenie alebo zosvetlenie zubov. Preto by sa na
oznaeni mala v percentdch zretelne uvadzat presnd
koncentricia peroxidu vodika pritomného alebo
uvolneného z inych zldcenin alebo zmesi v tychto
vyrobkoch.

Smernica 76/768/EHS by sa preto mala zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit.

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

() U.v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha Il k smernici 76/768/EHS sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské staty prijmu a uverejnia pred 30. oktébrom 2012
ustanovenia potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou.
Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 31. oktdbra 2012.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urCend clenskym $tdtom.

V Bruseli 20. septembra 2011

Za Radu
predseda
M. SAWICKI



PRILOHA

V casti 1 prilohy III k smernici 76/768/EHS sa polozka s referenénym cislom 12 nahrddza takto:

Obmedzenia
Referencné &islo Latka —— - — Podmienky pouzitia a upozornenia, ktoré musia byt
s i Najvyssia pripustnd koncentracia . . o uvedené na obale
Oblast aplikdcie ajalebo pouzitia ; . ., Iné obmedzenia a poziadavky
v kone¢nom kozmetickom vyrobku
212 peroxid vodika a iné a) zmesi na starostlivost | a) 12 % H,0, (40 objemovych a) Pouzite vhodné rukavice.
zlGCeniny alebo zmesi, o vlasy dielov) pritomného alebo
ktoré uvolfuji peroxid uvolneného a) b) ¢) ¢
vodika, vratane peroxidu . .
mocoviny a eropxi du Obsahuje peroxid vodika.
L t}’h P b) zmesi na starostlivost | b) 4 % H,0, pritomného alebo
ZInocnateno o pokozku uvolneného Nesmie prist do kontaktu s ocami.
Ak dojde ku kontaktu s ofami, ihned ich treba
¢) zmesi na  spevnenie | ¢) 2% H,0, pritomného alebo vyplachnut vodou.

nechtov

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

e) vyrobky na bielenie alebo
zosvetlenie zubov

uvolneného

d) < 0,1% H,0, pritomného
alebo uvolneného

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

¢) Povoleny na predaj len zubnym lekdrom.
Pri kazdom cykle pouzitia sa prvé
pouzitie vyhradzuje zubnym lekdrom
v zmysle smernice 2005/36[ES (*) alebo
sa uskutocfiuje pod ich priamym
dohladom, ak je zabezpecend rovnocennd
drovenl bezpe¢nosti.

Spotrebitelovi  ho  potom  mozno
poskytnit na dokoncenie cyklu pouzitia.
Nie je ur¢eny na pouzivanie osobami do
18 rokov.

e) Koncentrdcia pritomného alebo uvolneného

H,0, uvedend v percentdch.

Nie je uréeny na pouzivanie osobami do 18

rokov.

Povoleny na predaj len zubnym lekdrom. Pri
kazdom cykle pouzitia sa prvé pouzitie vyhra-
dzuje zubnym lekdrom alebo sa uskutocriuje
pod ich priamym dohladom, ak je zabezpe-
¢end rovnocennd droverl bezpecnosti. Spotre-
bitelovi ho potom mozno poskytnif na

dokoncenie cyklu pouZitia.

() U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.“

8¢/e8T 1

[ s ]

foxysdoang sruysoa Lupein

aun

L10T0L°6¢



