Συνημμένο έγγραφο 3

Πρωτόκολλο του Οδοντιατρικού Συμβουλίου της Ευρώπης  (CDE) που ερμηνεύει και θέτει σε εφαρμογή την Οδηγία 2011/84/EU για τα προιόντα λεύκανσης οδόντων
Ι. Εισαγωγή

Το έγγραφο αυτό παρέχει οδηγίες που ερμηνεύουν και θέτουν σε εφαρμογή την Οδηγία 2011/84/EU της 20ης Σεπτεμβρίου 2011 η οποία τροποποιεί την Οδηγία 76/768/EEC που είναι σχετική με τη χρήση κοσμητικών προιόντων, με σκοπό την προσαρμογή του Παραρτήματος ΙΙΙ ώστε να συμβαδίζει με την τεχνική πρόοδο στον τομέα αυτόν.
Επιπλέον στοχεύει αφενώς στη στήριξη των Μελών του CDE αλλά και των Παρατηρητών του CDE, όταν αυτοί επικοινωνούν με το αρμόδιο Υπουργείο για την εναρμόνιση της εθνικής νομοθεσίας  με την Οδηγία  και αφετέρου στην ενημέρωση των οδοντιάτρων. Είναι πολύ σημαντικό να υπάρξει συνεννόηση μεταξύ των Μελών και Παρατηρητών του CDE με τις αρμόδιες αρχές της χώρας, από την έναρξη της εναρμόνισης της εθνικής νομοθεσίας  με την Οδηγία.

Το έγγραφο αυτό επίσης στοχεύει στη στήριξη των Μελών και Παρατηρητών του CDE, ώστε να παρέχουν ολοκληρωμένη πληροφόρηση σχετική με την διάθεση προιόντων λεύκανσης προς τους οδοντίατρους και το κοινό της χώρας.

Η Ευρωπαική Επιτροπή αποδέχτηκε και ενέκρινε αυτό το έγγραφο.     
Η Οδηγία τέθηκε σε ισχύ στις 18 Νοεμβρίου 2011. Τα μέλη του CDE θα πρέπει να εφαρμόσουν τις πρόνοιες της Οδηγίας από την 31η  Οκτωβρίου 2012. 
ΙΙ.  Τί άλλαγες έγιναν στην Οδηγία;

Η οδηγία ρυθμίζει τη χρήση του υπεροξειδίου του υδρογόνου, καθώς και άλλων ουσιών ή χημικών ενώσεων που απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου, στα προϊόντα λεύκανσης οδόντων.

Μέχρι σήμερα, σύμφωνα με το άρθρο 12 του πρώτου μέρους του Παραρτήματος ΙΙΙ της Οδηγίας 76/768/EEC της 27ης Ιουλίου 1976 για τη σύμπτωση της νομοθεσίας των μελών για τα κοσμητικά προϊόντα, η χρήση του υπεροξειδίου του υδρογόνου καθώς και άλλων ουσιών ή χημικών ενώσεων που απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου περιοριζόταν στη συγκέντρωση της τάξης του 0,1%  στα προιόντα στοματικής υγιεινής. Συγκεντρώσεις πέραν του ορίου αυτού απαγορεύονταν. Και πράγματι, το άρθρο 4 παράγραφος 1 (β) της Οδηγίας 76/768/EEC υπογραμμίζει ότι η εμπορία κοσμητικών προϊόντων που περιέχουν ουσίες οι οποίες αναφέρονται στο πρώτο μέρος του Παραρτήματος ΙΙΙ πέραν των συγκεντρώσεων που δίδονται σ’αυτό, απαγορευόταν σε όλα τα κράτη μέλη. Γι’αυτό μόνο προϊόντα με συγκεντρώσεις μέχρι 0,1%  υπεροξειδίου του υδρογόνου θεωρούνταν ασφαλείς για διάθεση στην αγορά.

Η παρούσα Οδηγία δημιουργεί ένα νέο νομοθετικό πλαίσιο σύμφωνα με το οποίο προϊόντα με συγκέντρωση υπεροξειδίου του υδρογόνου από 0.1% μέχρι 6% (το οποίο είτε περιέχεται είτε απελευθερώνεται) θα μπορούν να πωληθούν στους οδοντιάτρους και να εφαρμοστούν μόνο από αυτούς στο ιατρείο τους, στην πρώτη φάση του κύκλου λεύκανσης των δοντιών του ασθενή. Κατά το υπόλοιπο του κύκλου τα προϊόντα αυτά θα μπορούν να χρησιμοποιηθούν από τους ίδιους τους ασθενείς εφόσον ο θεράπων οδοντίατρος είναι αυτός που θα προμηθεύει το προϊόν. Οι συγκεντρώσεις αυτές δεν πρέπει να χρησιμοποιηθούν σε άτομα κάτω των 18 χρόνων.
Η Οδηγία εφαρμόζει ουσιαστικά την άποψη της Επιστημονικής Επιτροπής για τα  καταναλωτικά προιόντα της 18ης  Δεκεμβρίου 2007, σ’ότι αφορά  το υπεροξείδιο του υδρογόνου στα προιόντα στοματικής υγιεινής και στα προιόντα λεύκανσης οδόντων. Στόχος είναι η προσαρμογή στην τεχνική πρόοδο διασφαλίζοντας την προστασία των καταναλωτών. Η Επιστημονική Επιτροπή Καταναλωτικών Προιόντων έχει αντικατασταθεί από την νέα Επιστημονική Επιτροπή Ασφάλειας Καταναλωτών (SCCS).
III.  Πρωτόκολλο

α) Το νόημα του όρου ‘Οδοντίατρος’ στην οδηγία

Ο κανονισμός 4 της Οδηγίας βεβαιώνει ότι : ‘ Για τα προϊόντα που περιέχουν υπεροξείδιο του υδρογόνου από συγκέντρωσης από 0,1% μέχρι 6%  θα πρέπει να διασφαλιστεί ότι δεν θα είναι άμεσα διαθέσιμα στους καταναλωτές. Για κάθε κύκλο χρήσης των προιόντων αυτών, η πρώτη εφαρμογή θα πραγματοποιείται από τον οδοντίατρο όπως ορίζεται από την Οδηγία 2005/36/EC του Ευρωπαικού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 7ης Σεπτεμβρίου 2005. Οι οδοντίατροι θα πρέπει για το υπόλοιπο του κύκλου να παρέχουν στους ασθενείς τους πρόσβαση στα προϊόντα αυτά.’   
Το Άρθρο 36 της Οδηγίας περί αναγνώρισης των επαγγελματικών προσόντων  (η οποία αναφέρεται ως PQD)  περιγράφει τις επαγγελματικές δραστηριότητες του/της οδοντίατρου και τις συνθήκες κάτω από τις οποίες αυτός/αυτή μπορεί να τις ασκεί. 
Το Άρθρο 36 λοιπόν επιβάλλει τα ακόλουθα:

1. Οι επαγγελματικές δραστηριότητες των οδοντιάτρων είναι αυτές που περιγράφονται στην παράγραφο 3 και ασκούνται σύμφωνα με τα επαγγελματικά προσόντα που αναφέρονται στο Παράρτημα V, σημείο 5.3.2.

2. Το επάγγελμα του οδοντίατρου θα πρέπει να βασίζεται στην οδοντιατρική εκπαίδευση που αναλύεται στο άρθρο 34 και να αποτελεί ένα συγκεκριμένο επάγγελμα σαφώς ξεχωριστό από άλλα γενικά ή ειδικά ιατρικά επαγγέλματα. Η άσκηση των δραστηριοτήτων ενός οδοντιάτρου απαιτεί την κατοχή επισήμων αποδείξεων που αναγράφονται στο Παράρτημα V, σημείο 5.3.2. Οι κάτοχοι τέτοιων αποδείξεων θα αντιμετωπίζονται όπως αυτοί των άρθρων 23 και  37.

3. Το Κράτος Μέλος θα διασφαλίζει ότι οι οδοντίατροι θα εφαρμόζουν και θα επιδιώκουν δραστηριότητες που αφορούν στην πρόληψη, διάγνωση και θεραπεία ανωμαλιών και ασθενειών των δοντιών, του στόματος, των γνάθων και των γύρω ιστών, τηρώντας τους κανόνες ηθικής και δεοντολογίας.      
Ως εκ τούτου, επιβάλοντας η πρώτη εφαρμογή του κύκλου λεύκανσης των δοντιών να διενεργείται από τους οδοντιάτρους, η νέα οδηγία διασφαλίζει ότι μόνον οι οδοντίατροι και ουδείς άλλος επαγγελματίας δεν θα έχει άμεση πρόσβαση σε προϊόντα λεύκανσης οδόντων που περιέχουν ή απελευθερώνουν κατά τη χρήση τους υπεροξείδιο του υδρογόνου από 0,1% μέχρι 6%. Τα προϊόντα αυτά δεν μπορούν να γίνουν απευθείας διαθέσιμα στους καταναλωτές ή σε άλλους επαγγελματίες .

Επιπρόσθετα, η νέα οδηγία έχει σαν σκοπό να ενισχύσει την  ασφάλεια των ασθενών και να εξασφαλίσει ότι οι ασθενείς θα έχουν πρόσβαση στα κατάλληλα προϊόντα μόνο μέσω των οδοντιάτρων . Ο κανονισμός 3 της οδηγίας περιγράφει τις συνθήκες  κάτω από τις οποίες αυτά τα προϊόντα μπορούν να χρησιμοποιηθούν με ασφάλεια . Αναφέρει ότι αφενώς μία κατάλληλη κλινική εξέταση  θα πρέπει να πραγματοποιείται ώστε να διασφαλίζεται ότι δεν υπάρχουν παράγοντες κινδύνου ή στοματολογικές παθήσεις που χρήζουν ανησυχίας, και αφετέρου η έκθεση στα προϊόντα αυτά θα πρέπει να είναι περιορισμένη έτσι ώστε να διασφαλίζεται ότι τα προιόντα θα χρησιμοποιούνται μόνο όπως προβλέπεται, σ’ότι αφορά στη  συχνότητα και διάρκεια εφαρμογής. 
Η κλινική  εξέταση προϋποθέτει εξέταση από οδοντίατρο σε οδοντιατρείο. Επιπλέον, η κλινική εξέταση πρέπει να διενεργείται πριν από την πρώτη χρήση των προϊόντων λεύκανσης οδόντων, ενώ η εφαρμογή των προϊόντων αυτών για το υπόλοιπο του κύκλου λεύκανσης του ασθενή πρέπει να παρακολουθείται από το θεράποντα οδοντίατρο. 

β)  Νομοθετικώς κατοχυρωμένες ουσίες

Η οδηγία ρυθμίζει τη χρήση του υπεροξειδίου του υδρογόνου καθώς και άλλων ουσιών ή χημικών ενώσεων που απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου, συμπεριλαμβανομένων του υπεροξειδίου του καρβαμιδίου και του υπεροξειδίου του ψευδαργύρου. Σημειώνεται ότι το ενεργό συστατικό του υπεροξειδίου του καρβαμιδίου είναι το υπεροξείδιο του υδρογόνου και ότι η συγκέντρωση 16,62% του υπεροξειδίου του καρβαμιδίου αντιστοιχεί σε συγκέντρωση υπεροξειδίου του υδρογόνου 6%. 

Τόσο η χρήση του υπερβορικού νατρίου όσο και του υπερβορικού οξέως ρυθμίζονται από την οδηγία αφού σύμφωνα με την Επιστημονική Επιτροπή Ασφάλειας Καταναλωτών (SCCS) θεωρούνται ουσίες που απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου (22 Ιουνίου 2010). 

Τα συμπεράσματα της Επιστημονικής Επιτροπής Ασφάλειας Καταναλωτών (σελ. 23 & 24) για τις ουσίες αυτές έχουν ως ακολούθως : 

 ‘4. Συμπεράσματα 

(1.) Βασιζόμενοι στη γνώση της σύγχρονης χημείας,  βιολογίας αλλά και της τοξικολογίας του υπερβορικού νατρίου και υπερβορικού οξέως, θεωρεί η Επιστημονική Επιτροπή Ασφάλειας Καταναλωτών (SCCS)  ότι τόσο το υπερβορικό νάτριο όσο και το υπερβορικό οξύ ανήκουν στις χημικές ενώσεις που απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου όπως οι υπόλοιπες νομοθετικώς κατοχυρωμένες  ουσίες στο Παράρτημα ΙΙΙ καταχώρηση 12 της Οδηγίας για τα κοσμητικά προϊόντα 76/768/EEC; 

Το SCCS πιστεύει πως το υπερβορικό νάτριο και το υπερβορικό οξύ θεωρούνται ως ουσίες που απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου και συνεπώς ανήκουν στις κατοχυρωμένες ουσίες του Παραρτήματος ΙΙΙ (κατοχύρωση 12) της Οδηγίας για τα κοσμητικά προϊόντα 76/768/EEC.

(2.) Εφόσον η απάντηση στην ερώτηση (1) είναι θετική, θεωρεί  το SCCS ότι οι περιορισμοί που εφαρμόζονται στη χρήση το υπεροξειδίου του υδρογόνου θα πρέπει να εφαρμοστούν και για το υπερβορικό νάτριο και το υπερβορικό οξύ;

To SCCS θεωρεί ότι οι περιορισμοί που εφαρμόζονται για το υπεροξείδιο του υδρογόνου θα πρέπει να εφαρμοστούν και για το υπερβορικό νάτριο και το υπερβορικό οξύ. Όπως παρουσιάζεται στη γνώμη της Επιτροπής SCCS/1249/09 οι ουσίες που αναγράφονται στο Παράρτημα Ι του παρόντος Κανονισμού αναγράφονται επίσης και στην καταχώρηση 12 του Παραρτήματος ΙΙΙ καθώς και στην καταχώρηση 1α του Παραρτήματος ΙΙΙ της Οδηγίας για τα κοσμητικά προϊόντα 76/768/EEC. Η περισσότερο περιοριστική από τις δυο καταχωρήσεις θα πρέπει να εφαρμόζεται.’ 
Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή συζητεί με τα κράτη Μέλη το νομικό πλαίσιο για το υπερβορικό νάτριο και το υπερβορικό οξύ. Στο μέλλον είναι πιθανόν οι ουσίες αυτές να παυθούν από κοσμητικά προϊόντα 

γ) Υπάρχει διαφορά των συγκεντρώσεων μεταξύ των προϊόντων που χρησιμοποιούνται στο ιατρείο και στο σπίτι ; 

Η Οδηγία ρυθμίζει τη χρήση του υπεροξειδίου του υδρογόνου και άλλων ουσιών ή χημικών ενώσεων οι οποίες απελευθερώνουν υπεροξείδιο του υδρογόνου ασχέτως αν αυτές χρησιμοποιούνται στο ιατρείο ή στο σπίτι: 

· Συγκεντρώσεις  ≤0,1%  υπεροξειδίου του υδρογόνου το οποίο περιέχεται σε ή απελευθερώνεται από προϊόντα που προορίζονται για στοματική χρήση συμπεριλαμβανομένων στοματοπλυμάτων, οδοντόπαστων και σκευασμάτων λεύκανσης οδόντων είναι ασφαλή και θα συνεχίσουν να διατίθενται ανεμπόδιστα στην αγορά. 

· Συγκεντρώσεις  ˃0,1% -  ≤6% υπεροξειδίου του υδρογόνου το οποίο περιέχεται σε ή απελευθερώνεται από σκευάσματα λεύκανσης δοντιών μπορεί να πωλείται μόνο από οδοντιάτρους, ενώ η πρώτη χρήση για κάθε κύκλο λεύκανσης θα πρέπει να διενεργείται από τον οδοντίατρο. Για τον υπόλοιπο  κύκλο ο καταναλωτής μπορεί να προμηθεύεται το προϊόν από τον οδοντίατρο. 

· Συγκεντρώσεις ˃ 6% υπεροξειδίου του υδρογόνου το οποίο περιέχεται σε ή απελευθερώνεται από προϊόντα που προορίζονται για στοματική χρήση συμπεριλαμβανόμενων σκευασμάτων λεύκανσης δοντιών θα συνεχίσουν να απαγορεύονται όπως προηγουμένως. Ωστόσο, σε αρκετά Κράτη Μέλη συγκεντρώσεις υπεροξειδίου του υδρογόνου υψηλότερες του 6% συνεχίζουν να χρησιμοποιούνται, επειδή η σχετική νομοθεσία της χώρας - η οποία διέπει τη χρήση των σκευασμάτων λεύκανσης δοντιών που περιέχουν περισσότερο από 0,1% υπεροξειδίου του υδρογόνου – βασίζεται στην Οδηγία περί Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων  (93/42/EEC της 14ης Ιουνίου 1993).

Όντως, σε αρκετά Κράτη Μέλη τα σκευάσματα λεύκανσης δοντιών θεωρούνται ιατροτεχνολογικά προϊόντα και όχι κοσμητικά σκευάσματα. Γι’ αυτό το λόγο τα προϊόντα αυτά φέρουν τη σήμανση CE η οποία προβλέπεται στο άρθρο 17 της Οδηγίας περί Ιατροτεχνολογικών προϊόντων (η οποία σήμανση αποτελεί δήλωση του κατασκευαστή ότι τα προϊόντα αυτά συμμορφώνονται προς τις βασικές απαιτήσεις της σχετικής νομοθεσίας της Ευρωπαϊκής Ένωσης). Για την Ευρωπαϊκή Επιτροπή ωστόσο τα σκευάσματα λεύκανσης δοντιών ανέκαθεν θεωρούνταν κοσμητικά σκευάσματα και συνεπώς ρυθμίζονταν από την Οδηγία 76/768/ECC που αφορά στα Κοσμητικά προϊόντα. Ως εκ τούτου, η σήμανση CE είναι αντικανονική εφόσον σύμφωνα με τη νομοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης αυτά τα προϊόντα συνεχίζουν να αντιμετωπίζονται ως κοσμητικά σκευάσματα. 

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή δύναται να αποφασίσει να κινήσει διαδικασίες επί παραβάσει κατά των χωρών μελών οι οποίες δεν συμμορφώνονται με την οδηγία 76/768/EEC. Το Ευρωπαϊκό Συμβούλιο Οδοντιάτρων θεωρεί ότι η Ευρωπαϊκή Επιτροπή θα μπορούσε να είναι αυστηρότερη όσον αφορά στην επιβολή της νέας Οδηγίας 2011/84/EU.
δ) Σήμανση 

Η καταχώρηση 12 του πρώτου μέρους του Παραρτήματος ΙΙΙ της Οδηγίας καθορίζει τις συνθήκες χρήσης αλλά και τις προειδοποιήσεις που θα πρέπει να αναγράφονται στην ετικέτα του προϊόντος λεύκανσης δοντιών το οποίο περιέχει ή απελευθερώνει περισσότερο από 0,1% και μέχρι 6% υπεροξειδίο του υδρογόνου. Η σήμανση πρέπει να περιλαμβάνει τα ακόλουθα : 

1. Ένδειξη της συγκεντρώσεως του υπεροξειδίου του υδρογόνου που περιέχεται ή απελευθερώνεται από το προϊόν. 

2. Την προειδοποίηση ότι η χρήση του προϊόντος απαγορεύεται για άτομα κάτω των 18 χρόνων. 

3. Την προειδοποίηση ότι το προϊόν μπορεί να πωληθεί μόνον σε οδοντιάτρους και να καθορίζει ότι για κάθε κύκλο λεύκανσης η πρώτη εφαρμογή του προϊόντος θα γίνεται μόνον από οδοντίατρο όπως περιγράφεται στο σημείο ΙΙΙ α). Κατόπιν, για το υπόλοιπο του κύκλου το προϊόν θα πρέπει να διατίθεται στον ασθενή μόνον από τον οδοντίατρο. 

ε) Πώς θα χειριστεί η παράνομη πρακτική λεύκανσης δοντιών
Το 2011, το CED διενήργησε μια έρευνα μεταξύ των Μελών και Παρατηρητών με σκοπό να διερευνήσει κατά πόσον η λεύκανση δοντιών που εφαρμόζεται από μη οδοντίατρους αποτελούσε πρόβλημα, και αν όντως αποτελούσε ποια θα ήταν η στάση των τοπικών αρχών και ποιες ενέργειες θα λαμβάνονταν από τις αρχές ενάντια σε αυτή την πρακτική.  Η έρευνα επίσης συμπεριελάμβανε ερωτήσεις σχετικές με τα προϊόντα που χρησιμοποιήθηκαν καθώς και κατά πόσο τα Μέλη και οι Παρατηρητές γνώριζαν εάν προέκυψαν παράπονα σχετικά με βλάβες που προκλήθηκαν από μη οδοντίατρους κατά τη διάρκεια του κύκλου λεύκανσης δοντιών.
Έντεκα χώρες από τις 27 ανέφεραν ότι υπήρχαν προβλήματα από την εφαρμογή προϊόντων λεύκανσης δοντιών από μη οδοντίατρους , ενώ 2 χώρες ανέφεραν ότι δεν υπήρξε κανένα πρόβλημα αλλά ανέμεναν ότι θα προέκυπτε κάποιο πρόβλημα στο μέλλον. 

Για τις χώρες όπου η λεύκανση δοντιών από μη οδοντιάτρους αποτελεί πρόβλημα ή φαίνεται ότι μπορεί να αποτελέσει στο μέλλον, παρακαλούμε δείτε τις προτάσεις που εισηγούμαστε παρακάτω οι οποίες θα σας βοηθήσουν να χειριστείτε την παράνομη πρακτική της λεύκανσης δοντιών στη χώρα σας, λαμβάνοντας υπόψη το νέο νομικό πλαίσιο της Οδηγίας:
· Συζητήστε το παρόν πρωτόκολλο με τις αρμόδιες αρχές του κράτους που επιβάλλουν την Οδηγία κοσμητικών προϊόντων 76/768/EEC και ρυθμίζουν το οδοντιατρικό επάγγελμα. 

· Προσδιορίστε στη νομοθεσία ότι η λεύκανση δοντιών αποτελεί ιατρική πράξη που μόνον οι οδοντίατροι πρέπει να εκτελούν όπως αναφέρεται στο σημείο ΙΙΙ α.) παραπάνω

· Εντοπίστε στο διαδίκτυο τα νομικά πρόσωπα τα οποία παρέχουν εκπαιδευτικά σεμινάρια για τη λεύκανση δοντιών  και προωθήστε διαφωτιστικές καμπάνιες με σκοπό την ενημέρωση των φοιτητών ότι μόνον οι οδοντίατροι είναι νομικά κατοχυρωμένοι να διενεργούν λεύκανση δοντιών. (Σημείωση: σε κάποιες χώρες το να διδάσκεις μια παράνομη δραστηριότητα είναι από μόνο του παράνομο, ενώ σε άλλες χώρες όχι. Η εισήγηση αυτή θα πρέπει να προσαρμόζεται στην εθνική νομοθεσία). 

· Εντοπίστε εταιρείες στο διαδίκτυο οι οποίες διενεργούν (franchising) λεύκανση δοντιών και προωθήστε ενημερωτικές εκστρατείες για να διαφωτίσετε το κοινό για τις παράνομες δραστηριότητες των εταιρειών αυτών καθώς και για τους κινδύνους που ελλοχεύουν στις πρακτικές αυτές. 

· Εντοπίστε εταιρείες που πουλάνε ή προμηθεύουν οποιοδήποτε προϊόν λεύκανσης δοντιών και ενημερώστε τους πως τα προϊόντα αυτά πρέπει βάσει νόμου να πωλούνται μόνο σε οδοντίατρους. 

· Ενθαρρύνετε τις εθνικές κυβερνήσεις να συνάψουν ανεπίσημη συμφωνία με τους προμηθευτές προϊόντων λεύκανσης δοντιών έτσι ώστε να μην προμηθεύουν αισθητικούς και κομμωτές. 
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