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V Bruseli, 23.6.2011
KOM(2011) 377 v konec¢nom zneni

2011/0164 (NLE)

Navrh
SMERNICA RADY

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

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

Pripojeny navrh smernice Rady sa tyka pouZivania peroxidu vodika a inych zlicenin
alebo zmesi, ktoré uvolfiuji peroxid vodika, vratane peroxidu mocoviny a peroxidu
zino¢natého, vo vyrobkoch na bielenie alebo zosvetlenie zubov v rdmci smernice Rady
76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajucich sa
kozmetickych vyrobkov. Jeho cielom je implementovat v rdmci smernice 76/768/EHS
stanovisko Vedeckého vyboru pre bezpecnost’ spotrebitel'ov z roku 2007.

V decembri 2007 totiz Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky nahradeny Vedeckym vyborom
pre bezpecnost’ spotrebitelov (d’alej len ,,VVBS®) na ziklade rozhodnutia Komisie
2008/721/ES z 5. augusta 2008, ktorym sa stanovuje poradnd Struktura vedeckych vyborov
a expertov v oblasti bezpec¢nosti spotrebitel'ov, verejného zdravia a zivotného prostredia a rusi
rozhodnutie 2004/210/ES, vydal stanovisko tykajuce sa peroxidu vodika v jeho vol'nej forme
alebo uvol'neného vo vyrobkoch ustnej hygieny a vyrobkoch na bielenie zubov.

Navrh smernice Komisie, ktorého cielom je implementovat’ v ramci smernice 76/768/EHS
uvedené vedecké stanovisko, bol 6. maja 2010 predlozeny Stalemu vyboru pre kozmetické
vyrobky na hlasovanie pisomnym postupom. Vybor nevydal stanovisko v lehote stanovenej
svojim predsedom: 16 ¢lenskych Statov vyslovne hlasovalo za navrh a v pripade 6 ¢lenskych
Statov saich postoj povazuje za vyjadrenie sthlasu mlcky, kedZe nevyjadrili nesuhlas
ani umysel zdrzat’ sa hlasovania v lehote stanovenej v rdmci pisomného postupu (243 hlasov
bolo za navrh) a 5 €lenskych Statov hlasovalo proti navrhu (102 hlasov bolo proti nemu).

Podl'a ¢lanku 8 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 10 smernice 76/768/EHS a v sulade s ¢lankom 5
rozhodnutia Rady 1999/468/ES zmeneného a doplneného rozhodnutim Rady 2006/512/ES
musi preto Komisia predlozit’ Rade névrh tykajuci sa opatreni, ktoré sa maju prijat, pricom
Rada ma tri mesiace na to, aby sa uzniesla kvalifikovanou vicsSinou, a informovat’ Eurdpsky
parlament.
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2011/0164 (NLE)
Navrh
SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica 76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch s ciel'om
prisposobit’ jej prilohu III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov

&lenskych $tatov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov', a najmi na jej ¢lanok 8 ods. 2,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

ked’ze:

(1

2

3)

V sti€asnosti je uz pouZivanie peroxidu vodika predmetom obmedzeni a podmienok

stanovenych v ¢asti 1 prilohy III k smernici 76/768/EHS.

Ako potvrdil Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky, ktory bol na zédklade rozhodnutia
Komisie 2008/721/ES z 5. augusta 2008, ktorym sa stanovuje poradna Struktura
vedeckych vyborov a expertov v oblasti bezpecnosti spotrebitelov, verejného zdravia
a zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES®, nahradeny Vedeckym
vyborom pre bezpec¢nost’ spotrebitelov (d’alej len ,,VVBS®), maximalna bezpetna
koncentracia peroxidu vodika pritomného vo vyrobkoch ustnej hygieny alebo
uvolnené¢ho z inych zlucenin alebo zmesi v takychto vyrobkoch je 0,1 %. Preto by
malo byt mozné nad’alej pouzivat’ peroxid vodika v danej koncentracii vo vyrobkoch
ustnej hygieny vratane 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 % a najviac 6 % peroxidu vodika pritomného
alebo uvolneného zinych zlucenin alebo zmesi v tychto vyrobkoch, mdéze byt
bezpecné za predpokladu, ze su splnené d’alej uvedené podmienky. Primeranym
klinickym vySetrenim sa musi zabezpecit, ze neexistuju rizikové faktory ani iné
patologické zmeny v ustnej 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 atrvanie aplikacie. Tieto

U.v.ES L 262,27.9.1976, s. 169.
U.v. EU L 241, 10.9.2008, s. 21.
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4)

)

(6)
(7

podmienky by sa mali splnit’, aby sa predislo dovodne predvidatelnému nespravnemu
pouzitiu.

Z tohto dovodu by uvedené vyrobky mali byt regulované spdsobom, ktorym
sa zabezpeci, aby neboli priamo dostupné spotrebitelom. Pri kazdom cykle pouZitia
tychto vyrobkov by sa prvé pouzitie malo vyhradzovat zubnym lekarom v zmysle
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani
odbornych kvalifikacii® alebo by sa malo uskutoéfiovat’ pod ich priamym dohPadom,
ak je zabezpecCend rovnocennd uroven bezpecnosti. Zubni lekdri by potom mali
zabezpecovat’ pristup k uvedenym vyrobkom pocas zvysného trvania cyklu pouzitia.

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 zosvetlenie zubov. Preto by sa na oznafeni mala v percentich
zrete'ne uvadzat’ presna koncentracia peroxidu vodika pritomného alebo uvol'neného
z inych zlucenin alebo zmesi v tychto vyrobkoch.

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

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

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Cldnok 2
Transpozicia

Clenské $taty prijmii a uverejnia najneskor do [def, mesiac, rok = 12 mesiacov
po uverejneni tejto smernice’] zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne oznidmia
znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia za¢nu uplatiiovat’ od [defi, mesiac, rok = 12 mesiacov + 1 deni
. , . .5
po uverejneni tejto smernice”].

Clenské §taty uvedu priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

w

U.v. EU L 255, 30.9.2005, s.22.
Uvedie sa datum.
Uvedie sa datum.
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Clanok 3

Téato smernica nadobuda uc¢innost” dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 4
Této smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
4
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PRILOHA

V ¢asti 1 prilohy III k smernici 76/768/EHS sa polozka s referenénym cislom 12 nahradza

takto:
Referencné Latka Obmedzenia Podmienky
Cislo pouzitia
Oblast’ Najvyssia Iné a upozornenia,
aplikécie pripustna obmedzenia | ktoré musia byt
a/alebo koncentracia | a poziadavky uvedené
pouzitia v kone¢nom na obale
kozmetickom
vyrobku
,12 Peroxid a) Zmesi na a) 12:% H0, a) Pouzite
vodika a iné | starostlivost’ (4(.) , Vhodqe
Zltdeniny o vlasy obj emovych rukavice.
alebo zmesi dielov) a)b)c)e)
Ktoré ’ pritomného Obsahuje
uvolfiuja alebo peroxid vodika.
peroxid uvol'neného Nesmie  prist’
vodika do kontaktu
vratane Z;){caml. 45id
peroxidu ojde
motoviny ku kontaktu
a peroxidu s o¢ami, ihned
zino¢natého ich * vyplachnut

b) Zmesi na
starostlivost’
o pokozku

¢) Zmesi na

b) 4% H,0,
pritomného
alebo
uvol'neného

) 2% H,0,

vodou.

spevnenie
nechtov pritomného
alebo
d) Vyrobky uvolneného
ustnej
hygieny d < 0,1%
vratane H,0;
vyplachu pritomného
Gistnej alebo
dutiny, uvolneného
zubnej pasty
a vyrobkov ’
na bielenie ¢) Povoleny
alebo na predaj len
zosvetlenie pre  zubnych
zubov lekarov. e) Koncentracia
Pri kazdom | pritomného
cykle pouzitia | alebo
5
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e) Vyrobky
na bielenie
alebo
zosvetlenie
zubov

e) >0,1% <
6 % H,0,
pritomného
alebo
uvolneného

sa prvé
pouzitie
vyhradzuje
zubnym
lekarom
zmysle
smernice
2005/36/ES*
alebo

sa uskutociuje
pod ich
priamym
dohl'adom, ak
je zabezpecena
rovnocenna
uroven
bezpecnosti.
Spotrebitel'ovi
potom
poskytnut’

na dokoncenie
cyklu pouzitia.
Nie je urceny
na pouzivanie
osobami do 18
rokov.

uvol'neného
H,0O, uvedena
v percentach.

Nie je urceny
na pouzivanie
osobami do 18
rokov.

Povoleny

na predaj len
pre zubnych
lekérov. Pri
kazdom cykle
pouzitia sa prvé
pouzitie
vyhradzuje
zubnym
lekdrom  alebo
sa uskuto¢nuje
pod ich
priamym
dohl'adom, ak je
zabezpecena
rovnocenna
uroven
bezpecnosti.
Spotrebitelovi
potom
poskytnut’

na dokoncenie
cyklu pouzitia.

*U.v. EUL 255, 30.9.2005, s. 22.
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