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DIREKTIV

RADETS DIREKTIV 2011/84/EU
av den 20 september 2011

om indring av direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilaga III till den
tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (1), sirskilt artikel 8.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

3)

For anvindningen av viteperoxid giller redan nu de be-
gransningar och villkor som anges i del 1 i bilaga III till
direktiv 76/768/EEG.

Vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter, som
ersattes av vetenskapliga kommittén for konsumentsiker-
het genom kommissionens beslut 2008/721/EG av den
5 augusti 2008 om inrittande av en rddgivande struktur
med vetenskapliga kommittéer och experter pd omradet
for konsumentsikerhet, folkhdlsa och miljé och om upp-
hivande av beslut 2004/210/EG (?), har bekriftat att vi-
teperoxid som finns i munprodukter eller som frigors
frin andra sammansittningar eller blandningar i dessa
produkter inte utgor en fara om koncentrationen uppgar
till hogst 0,1 %. Det bor dirfor vara mojligt att fortsdtta
anvinda viteperoxid i denna koncentration i munpro-
dukter, t.ex. i produkter som ir avsedda for blekning
av tander.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet anser
att det kan vara sikert att anvdnda produkter avsedda

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.
() EUT L 241, 10.9.2008, s. 21.

)

for blekning av tinder om mer 4n 0,1 % och upp till 6 %
vateperoxid finns i produkterna eller frigors frin andra
sammansattningar eller blandningar i dessa produkter,
om foljande villkor dr uppfyllda: en adekvat klinisk un-
dersokning utfors for att sakerstdlla att det inte foreligger
ndgra riskfaktorer eller ndgra andra munsjukdomar som
kan inge oro, och att exponeringen for dessa produkter
begransas sd att det sikerstills att produkterna enbart
anvinds pa avsett sitt i frdga om hur ofta och hur linge
de kan appliceras. Dessa villkor bor uppfyllas sd att man
kan undvika missbruk som rimligen kan forutses.

Dessa produkter bor darfor regleras pa ett sitt som siker-
stiller att konsumenterna inte har direkt tillgdng till dem.
Forsta gangen som dessa produkter anvinds i varje be-
handlingsomgéng bor anvindningen begrénsas till tand-
lakare, enligt definitionen i Europaparlamentets och ré-
dets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer (°) eller under direkt
overinseende av dem om en likvdrdig sikerhetsnivd kan
garanteras. Tandlikarna bor direfter ge konsumenterna
tillgdng till dessa produkter for den &terstdende behand-
lingsomgangen.

Koncentrationen av viteperoxid bor anges pd produkter
avsedda for blekning av tinder om den dr hogre dn
0,1 %, for att sdkerstdlla att produkterna anvinds pa
rdtt sitt. Den exakta koncentrationen uttryckt i procent
av viteperoxid som finns i produkter avsedda for blek-
ning av tinder eller som frigors frdn andra sammansitt-
ningar eller blandningar i dessa produkter bor dirfor
anges i markningen.

Direktiv 76/768/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

Standiga kommittén for kosmetiska produkter limnade
inget yttrande inom den tid som kommitténs ordforande
hade bestdmt.

() EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 76/768/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska fore den 30 oktober 2012 anta och
offentliggora de bestimmelser som 4r nodvandiga for att folja
detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om
detta.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den
31 oktober 2012.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 20 september 2011.

Pd rddets vagnar
M. SAWICKI
Ordférande



BILAGA
I del 1 i bilaga III till direktiv 76/768/EEG ska referensnummer 12 ersittas med foljande:
Begransningar
Referens- Amne Villkor for anvindning och varningstext som ska tryckas
nummer Anvindnings-omrdde och/eller [ Maximal tilliten koncentration i den I pé etiketten
. Andra begransningar och krav
bruk kosmetiska slutprodukten
"12 Viteperoxid och andra a) Hérvérds-produkter a) 12% H,0, (40 volympro- a) Anvind limpliga skyddshandskar.

zinkperoxid

samman-sittningar eller
blandningar som frigor
viteperoxid, inklusive
karbamid-peroxid och

b) Hudvards-produkter

¢) Nagelstirkare

d) < 0,1% H,0,, innehill
eller frigjort

¢) Tand-bleknings-produkter

cent), innehdll eller frigjort

b) 4 % H,0,, innehall eller frig-

jort

¢) 2% H,0,, innehall eller frig-

jort

d) Mun-produkter, inklusive
munvatten, tandkrim och
tandbleknings-produkter

e) > 0,1% < 6% H,O,, inne-
hall eller frigjort

¢) Far endast sidljas till tandldkare. Forsta
gidngen i varje behandlingsomgédng ska
produkterna anvindas av tandlikare som
har de kvalifikationer som krivs enligt
direktiv 2005/36/EG (*) eller under direkt
overinseende av dem om en likvardig si-
kerhetsnivd kan garanteras. Far darefter
ges till konsumenten for att denne ska

avsluta behandlingsomgangen.

Far inte anvandas till personer under 18

ar.

a), b), 0, €)
Innehéller viteperoxid.
Undvik kontakt med 6gonen.

Skolj genast ogonen om produkten kommer i
kontakt med dem.

e) Koncentration H,0,, innehall eller frigjort, ut-
tryckt i procent.

Far inte anvindas till personer under 18 dr.

Far endast siljas till tandldkare. Forsta gdngen i
varje behandlingsomgang fir produkterna en-
dast anvindas av tandldkare eller under direkt
overinseende av dem om en likvirdig sikerhets-
nivd kan garanteras. Far darefter ges till kon-
sumenten for att denne ska avsluta behand-
lingsomgéngen.

(*) EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.”
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