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DYREKTYWY

DYREKTYWA RADY 2011/84/UE

z dnia 20 wrze$nia 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe 76/768/[EWG dotyczaca produktéw kosmetycznych w celu dostosowania jej
zalgcznika III do postepu technicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-

skich

dotyczacych  produktéw  kosmetycznych ('), w

szczeg6lnosci jej art. 8 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Stosowanie nadtlenku wodoru podlega ograniczeniom
i warunkom ustanowionym w czeSci 1 zalgcznika III
do dyrektywy 76/768/EWG.

Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich,
zastgpiony przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa
Konsumentéw (dalej ,SCCS”), na mocy decyzji Komisji
2008/721/WE z dnia 5 sierpnia 2008 r. w sprawie utwo-
rzenia  struktury doradczej komitetéw naukowych
i ekspertéw w dziedzinie bezpieczenstwa konsumentéw,
zdrowia publicznego i S$rodowiska oraz uchylajgcej
decyzje 2004/210/WE (?), potwierdzil, Ze maksymalne
stezenie 0,1 % nadtlenku wodoru w skladzie produktow
do higieny jamy ustnej lub uwolnionych z innych
zwiazkéw lub mieszanin wchodzacych w sklad tych
produktéw 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 zgb6w.

SCCS uwaza, ze stosowanie produktéw do wybielania
z¢béw o zawartoSci nadtlenku wodoru wigkszej niz
0,1 % i mniejszej niz 6 %, obecnego w tych produktach
lub uwalnianego z innych zwigzkéw lub mieszanin

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.
() Dz.U. L 241 z 10.9.2008, s. 21.

wchodzacych w sklad takich produktéw, moze byé
bezpieczne, jezeli spelnione s3 wymienione ponizej
warunki. Przeprowadzane jest odpowiednie badanie
kliniczne w celu zapewnienia, ze nie istnieja czynniki
ryzyka ani jakiejkolwiek patologii jamy ustnej,
a narazenie na te produkty jest ograniczone w sposob
zapewniajacy stosowanie tych produktéw wylacznie
zgodnie z przeznaczeniem pod wzgledem czestotliwosci
i okresu stosowania. Warunki te powinny by¢ spelnione,
tak aby unikna¢ mozliwego do przewidzenia niewlasci-
wego uzycia.

Produkty te nalezy zatem obja¢ takimi przepisami, by nie
byly one dostepne bezposrednio dla konsumenta.
W kazdym cyklu stosowania tych produktéow pierwsze
zastosowanie nalezy ograniczy¢ do stosowania przez
lekarzy dentystow zgodnie z definicja w dyrektywie
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych () lub do stosowania pod ich bezpo-
§rednim nadzorem, jezeli zapewniono réwnowazny
poziom bezpieczefistwa. Lekarze denty$ci powinni
nastepnie zapewni¢ dostgp do tych produktéw przez
pozostala cze$é cyklu stosowania.

Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie oznaczenie stgZenia
nadtlenku wodoru w produktach do wybielania z¢bow
zawierajacych  wiecej niz 0,1 % tej substancji, aby
zapewni¢ odpowiednie stosowanie tych produktow.
W tym celu na etykiecie produktu nalezy umiescié
wyrazng informacj¢ o dokladnym stezeniu procentowym
nadtlenku wodoru obecnego w produkcie badZ uwalnia-
nego z innych zwiazkéw lub mieszanin wchodzacych
w sklad produktu.

Nalezy  zatem zmienié

76/768/EWG.

odpowiednio dyrektywe

Staly Komitet ds. Produktéw Kosmetycznych nie wydat
opinii w terminie przewidzianym przez jego przewod-
niczacego,

() Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22.



29.10.2011

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 28337

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja przed dniem
30 pazdziernika 2012 r. przepisy niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie powiadamiajg o tym
Komisje.

Pafistwa  czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia
31 pazdziernika 2012 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrzesnia 2011 r.

W imieniu Rady
M. SAWICKI
Przewodniczgcy



W czesci 1 zalgcznika 11T do dyrektywy 76/768[EWG numer porzadkowy 12 otrzymuje nastgpujgce brzmienie:

ZALACZNIK

Numer

Ograniczenia

Warunki stosowania i ostrzezenia, ktére musza by¢

orzadko Substancja Maksymalne dopuszczalne stezenie drukowane na etvkiecie
porzackowy Zakres zastosowania iflub uzycia w gotowych produktach Inne ograniczenia Wy 4
kosmetycznych
,12 Nadtlenek wodoru i inne | a) $rodki do wlosow a) 12% H,0, (40 objetosci), a) Stosowal rekawice ochronne

zwigzki lub ich miesza-
niny uwalniajgce
nadtlenek wodoru, w tym
nadtlenek mocznika

i nadtlenek cynku

b) $rodki do skory

¢) $rodki do utwardzania
paznokci

d) produkty do jamy ustnej
w tym plyny do ptukania
jamy ustnej, pasty do
z¢béw,  produkty  do
wybielenia zgbow

e) produkty do wybielenia
zebow

obecny lub uwolniony

b) 4 % H,0,, obecny lub uwol-
niony

¢) 2% H,0,, obecny lub uwol-
niony

d) < 0,1% H,0,, obecny lub
uwolniony

e) >0,1% < 6% H,0,, obecny
lub uwolniony

e) Wyrdb przeznaczony do

sprzedazy
wylacznie lekarzom dentystom.
W kazdym cyklu stosowania pierwsze
zastosowanie przez lekarza dentyste
(zgodnie z definicja zawartg
w dyrektywie 2005/36/WE (*)) lub pod
jego bezposrednim nadzorem, o ile
zapewnia to réwnowazny poziom
bezpieczefistwa. Nastgpnie dostarczenie
konsumentowi do dokoficzenia cyklu
stosowania.

Nie stosowaé u 0s6b w wieku ponizej 18
lat.

a) b) c) ¢
Zawiera nadtlenek wodoru
Unika¢ kontaktu z oczami

W przypadku dostania si¢ preparatu do oczu
natychmiast przeptuka¢ je wodg.

e) Stezenie procentowe H,0, obecnego lub uwol-
nionego musi zosta¢ podane na etykiecie.

Nie stosowaé u 0s6b w wicku ponizej 18 lat.

Wyréb przeznaczony do sprzedazy wylacznie
lekarzom dentystom. W kazdym cyklu stoso-
wania pierwsze zastosowanie musi zosta¢ doko-
nane przez lekarza dentyste lub pod jego
bezposrednim nadzorem, o ile zapewnia to
réwnowazny poziom bezpieczenistwa.
Nastepnie  dostarczenie konsumentowi do
dokoriczenia cyklu stosowania.

() Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22.".

8¢/e8T 1

(14 ]

forysfodoing tun £mopdzin Jruuarzq

L10C°01°6¢



