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BEGRUNDEL SE

Omstdende forslag til rddsdirektiv vedrerer anvendelse af hydrogenperoxid og andre
sammensetninger eller blandinger, der frigiver hydrogenperoxid, herunder carbamidperoxid
og zinkperoxid, i tandblegemidler inden for rammerne af Rédets direktiv 76/768/EQF af 27.
juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler.
Formaélet er at implementere en udtalelse afgivet af Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed i 2007 inden for rammerne af direktiv 76/768/EQF.

Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (i det folgende benavnt "VKF"), der har
erstattet Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer, jf. Kommissionens afgerelse
2008/721/EF af 5. august 2008 om oprettelse af en rédgivningsstruktur bestdende af
videnskabelige komitéer og eksperter inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed og miljo og
om ophzvelse af afgerelse 2004/210/EF, afgav nemlig i december 2007 en udtalelse om
hydrogenperoxid, sével i fri form som frigjort, i mundplejemidler og tandblegemidler.

Der blev den 6. maj 2010 forelagt Det Staende Udvalg for Kosmetiske Produkter et udkast til
Kommissionens direktiv om implementering af ovennavnte videnskabelige udtalelse inden
for rammerne af direktiv 76/768/EQF med henblik pd afstemning ved skriftlig procedure.
Udvalget afgav ikke udtalelse inden for den af formanden fastsatte frist. 16 medlemsstater
stemte udtrykkeligt for, og 6 medlemsstater blev anset for at have givet stiltiende samtykke,
da de ikke gav udtryk for at ville stemme imod eller atholde sig fra at stemme inden for den
frist, der var fastsat i forbindelse med den skriftlige procedure (243 stemmer for), og 5
medlemsstater stemte imod (102 stemmer imod).

I henhold til artikel 8, stk. 2, sammenholdt med artikel 10 i direktiv 76/768/EQF og i
overensstemmelse med artikel 5 i Radets afgarelse 1999/468/EF, endret ved Radets afgerelse
2006/512/EF, skal Kommissionen derfor forelegge Radet et forslag til de foranstaltninger, der
skal treeffes, idet Radet inden for en frist pa tre maneder traeffer en afgerelse med kvalificeret
flertal, og Kommissionen skal samtidig underrette Europa-Parlamentet.
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Forslag til
RADETSDIREKTIV

om andring af Radets direktiv 76/768/E@F om kosmetiske midler med henblik pa
tilpasning af bilag |11 til den tekniske udvikling

(EQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnaermelse af

medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler', serlig artikel 8, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2

3)

4)

Anvendelsen af hydrogenperoxid er allerede omfattet af de i bilag III, del 1, til direktiv

76/768/EQF fastsatte begraensninger og krav.

Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (i det felgende benavnt "VKF"),
der har erstattet Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer, jf. Kommissionens
afgerelse 2008/721/EF af 5. august 2008 om oprettelse af en radgivningsstruktur
bestdende af videnskabelige komitéer og eksperter inden for forbrugersikkerhed,
folkesundhed og miljo og om ophavelse af afgerelse 2004/210/EF?, har bekraftet, at
en maksimal koncentration pa 0,1 % hydrogenperoxid i mundplejemidler eller i andre
sammensatninger eller blandinger, der frigiver hydrogenperoxid, er sikker. Det skulle
derfor fortsat vare muligt at anvende hydrogenperoxid i den péageldende

koncentration i mundplejemidler, herunder tandblegemidler.

VKF mener, at brugen af tandblegemidler, der indeholder over 0,1 % hydrogenperoxid
og op til 6 % andre sammensetninger eller blandinger, hvori hydrogenperoxid er til
stede eller frigjort, kan vare sikker, hvis folgende betingelser er opfyldt. Det er
nedvendigt at foretage en grundig klinisk undersegelse for at sikre, at der ikke
forekommer risikofaktorer eller anden problematisk oral patologi, og eksponeringen
for disse produkter ber begrenses, s det sikres, at produkterne kun anvendes som
tilsigtet med hensyn til hyppighed og varighed. Disse betingelser ber opfyldes, sdledes

at enhver forkert brug, der med rimelighed kan forudses, undgas.

Der ber derfor lovgives om de padgaldende produkter for at sikre, at forbrugerne ikke
har direkte adgang til dem. For hver brugscyklus ber produkterne den forste gang kun

EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
EUT L 241 af 10.9.2008, s. 21.
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)

(6)
(7

anvendes af tandleger, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7.
september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer®, eller under en
tandleges direkte opsyn, hvis der kan garanteres et tilsvarende sikkerhedsniveau.
Tandlegen ber derefter stille de pdgaeldende produkter til rddighed i resten af den
periode, brugscyklen varer.

Der ber pd etiketten anbringes en passende angivelse af koncentrationen af
hydrogenperoxid i tandplejemidler, der indeholder over 0,1 % af dette stof, for at sikre,
at produkterne anvendes korrekt. Den nejagtige koncentration af hydrogenperoxid,
angivet i procent, der er til stede eller frigjort i andre sammensatninger eller
blandinger i de pageldende produkter, ber derfor tydeligt anfores pa etiketten.

Direktiv 76/768/EQF ber derfor &ndres 1 overensstemmelse hermed.

Det Staende Udvalg for Kosmetiske Produkter har ikke afgivet udtalelse inden for den
frist, der var fastsat af formanden —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag III til direktiv 76/768/EQF @ndres som angivet i bilaget til nervaerende direktiv.

Artikel 2

Gennemfarelse

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [dag, maned, ar = 12 méneder
efter direktivets offentliggerelse’] de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse
bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den [dag, méned, ar = 12 méneder + 1
dag efter direktivets offentliggerelse”].

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne tilsender Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
Datoen indsattes.
Datoen indsattes.
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Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikd 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den [...].

P& Radets vegne

Formand
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BILAG

I del 1 1 bilag III til direktiv 76/768/EQF affattes labenummer 12 saledes:

Lobe- Stof Begrensninger Obligatorisk
nummer brugsanvisning og
Anvendelses- Hojest Andre advarsel pa
omréde tilladte begrensninger etiketten
koncen- og krav
tration i det
feerdige
kosmetiske
middel
" aroleio. | ) 12 % a) Brug egnede
’ Ee};i;(;gen og 2idlel;larpleje H0, (40 beskyttelses-
andre volumen- ‘ handsker
sammen- procent), til a)b)c)e)
seetninger stede  eller Indeholder
eller frigjort hydrpgenperoxid. '
blandinger, Ma 1kke komme 1i
der frigiver b.erﬂrmg med
hydrogen- gjnene. .
peroxid, som Skyl straks gjnene,
f.eks. hvis produktet
carbamid- kornm'er 1 bergring
peroxid  og ' . ' med disse.
zinkperoxid b) Hudpleje- 4% Hy0; til
midler stede eller
frigjort
9) Negle- | ©) 2 % H0O,
haerder til stede eller
frigjort
d) Mundpleje- | 9) 0,1 %
midler, H,0, til
herunder stede eller
mundskylle- | frigjort
midler,
tandpasta og
tandblege-
midler
¢) Tandblege- |©) >0,1%|e) Méd kun|e) Koncentra-
midler <6 % H,0, | sxlges til | tionen af H,O, til
til stede eller | tandlaeger. For | stede eller frigjort,
frigjort hver angivet i %.
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brugscyklus
ma

produkterne
den forste
gang kun

anvendes  af
tandleger, jf.
direktiv
2005/36/EF*,
eller under en
tandlaeges
direkte opsyn,
hvis der kan
garanteres et
tilsvarende
sikkerheds-
niveau.
Bagefter
stilles
produktet  til
radighed for
forbrugeren i

resten af
brugscyklen.
Ma ikke

anvendes  til
born under 18
ar.

Ma ikke anvendes
til bern under 18
ar.

Ma kun selges til
tandlager. For
hver brugscyklus
ma  produkterne
den forste gang
kun anvendes af
tandlaeger eller
under en
tandleges direkte
opsyn, hvis der
kan garanteres et

tilsvarende
sikkerhedsniveau.
Bagefter stilles
produktet til
radighed for
forbrugeren 1
resten af
brugscyklen.

*EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22."
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