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// NOVA STRATEGIJA KOMISIJE O PROIZVODIMA ZA IZBJELJIVANJE ZUBA

// POZADINA I POSTUPAK

Znanstveno vijeće za potrošačke proizvode u siječnju je objavilo procjenu rizika za proizvode za izbjeljivanje zuba. Od tada je Komisija razmatrala kako da pretvori ovo mišljenje o procjeni rizika u politiku. Komisija je poslala svoju strategiju za implementaciju mišljenja Znanstvenog vijeća (SCCP) predstojniku Radne grupe za izbjeljivanje zuba Vijeća europskih stomatologa (CED), Stuartu Johnstonu krajem svibnja. Predstavnici zemalja članica raspravljat će o strategiji na sastanku radne grupe 9. lipnja, gdje će Stuart Johnston predstavljati CED. Ukoliko ta radna grupa podrži strategiju Komisije, Stalni odbor za kozmetiku će provesti legalne elemente strategije u zakon (izmjenom i dopunom Kozmetičke direktive) u listopadu 2008. Za više podataka o izbjeljivanju zuba i dosadašnjim aktivnostima CED-a, pogledajte stranicu o izbjeljivanju zuba na web stranici CED-a. (http://www.eudental.eu/index.php?ID=27220)
// SADRŽAJ STRATEGIJE KOMISIJE

Posljedica onoga što Komisija predlaže je smatranje proizvoda za izbjeljivanje zuba svih jačina kozmetikom, ali uz različita pravila korištenja koja će se odnositi na tri različite kategorije.

1. Proizvodi za izbjeljivanje zuba s do 0,1% H2O2: 

Bez promjene u trenutnom zakonu

2. Proizvodi za izbjeljivanje zuba s do 0,1% do 6% H2O2:

Komisija predlaže dodavanje zahtjeva u Kozmetičku direktivu: «Prvo korištenje od strane stomatologa za svako razdoblje uporabe»; također se ne smije koristiti na osobama ispod 18 godina.

Zahtijevano obilježavanje: «Za svako razdoblje uporabe, prvo korištenje mora biti primijenjeno od strane stomatologa»
3. Proizvodi za izbjeljivanje zuba s više od 6% H2O2:

Komisija predlaže dodavanje zahtjeva u Kozmetičku direktivu: «svako korištenje od strane stomatologa; također se ne smije koristiti na osobama ispod 18 godina.

Zahtijevano obilježavanje: «Za korištenje samo od strane stomatologa»
Uz navedene promjene Kozmetičke direktive:

· Komisija predlaže dodavanje teksta koji govori da «Proizvodi za izbjeljivanje zuba iznad 0,1% ne bi smjeli biti slobodno i izravno dostupni korisniku».

· Tekst u direktivi navodit će da stomatolozi moraju razmotriti faktore rizika koje navodi Znanstveno vijeće za potrošačke proizvode
· Komisija ponovno naglašava da moramo pratiti neželjene učinke

// PRELIMINARNI KOMENTARI

Srž je vrlo u skladu s politikom CED-a: Strategija komisije je puno više u skladu s politikom CED-a nego što je bila prije tri godine – možda se sjećate da je prije intervencije CED-a 2006. strategija Komisije bila učiniti proizvode za izbjeljivanje zuba sa do 6% H2O2 dostupne bez recepta. Trenutnim prijedlogom, «stomatolog» bi bio eksplicitno naveden u Direktivi i u tekstu Direktive (do sada se u Direktivi spominjao samo blijedi termin «profesionalac»); Proizvodi za izbjeljivanje zuba iznad 6% bili bi korišteni isključivo od strane stomatologa; Proizvodi za izbjeljivanje zuba između 0,1 i 6% biti će, prema Komisiji, dostupni samo preko stomatologa, ali pacijenti će moći navedene proizvode odnijeti kući i koristiti ih jedno prikladno vrijeme. Ustrajan rad CED radne grupe jasno je doveo do ovog pozitivnog rezultata: njezina strategija inzistiranja da Komisija prepozna ulogu stomatologa u proceduri koja je u suštini klinička; njezino naglašavanje zabrinutosti za sigurnost javnosti i pacijenata; i njezina redovna komunikacija i sastanci s Komisijom i MEP-om.
Oblik nije točno ono što je CED htio: CED je smatrao da je najbolji način za regulaciju proizvoda za izbjeljivanje zuba koji imaju preveliku koncentraciju za izravno korištenje Direktiva o medicinskim uređajima, ali Komisija inzistira na korištenju Kozmetičke direktive. Naše je shvaćanje da većina zemalja članica također smatra da se proizvodi za izbjeljivanje zuba moraju regulirati kao kozmetika. Ukoliko se naše brige mogu riješiti, CED će možda također moći prihvatiti klasifikaciju pod kozmetiku.
Preostale zabrinutosti CED-a: 1) Tražimo jasna pisana osiguranja od Komisije da će nova pravila i tekst koji glasi «Proizvodi za izbjeljivanje zuba iznad 0.1% ne smiju biti slobodno i izravno dostupni potrošačima» u stvari značiti da zemlje članice moraju osigurati distribuciju samo stomatolozima kako bi bili u skladu s Direktivom – tj. da će nova pravila efektivno zaustaviti da navedeni proizvodi budu dostupni potrošačima;  2) Potvrdit ćemo potrebu za ograničavanjem korištenja proizvoda za izbjeljivanje zuba iznad 0,1% osobama iznad 18 godina starosti; 3) Pobliže ćemo pogledati koje korisne podatke CED može pružiti o neželjenim učincima.
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