Ny lagstiftning inom kosmetikadirektivet
i EU, beror inte produkter inom medicin-
tekniska lagstiftningen

SCCS (Scientific Committee of Consumer Safety, The Council of the European
union Directive) anser att det dr sikert att inom Cosmetic Directive salufora
tandblekningsprodukter som innehdller eller frislipper 0,1- 6 % H?O? till
tandlikare, under foljade forutsittningar.

Patienten skall forst undersokas av tandlikare som sikerstiller att ingen
riskfaktor foreligger. Foreligger inga risker att bleka patienten skall forsta be-
handlingen ske av tandlikare, eller under tandlikares direkta 6verinseende, om
en likvardig sikerhetsniva kan garanteras. Patienten skall sedan fa material
for att slutfora behandlingen. Patienten maste ocksa vara 6ver 18 ar enligt
lagen.

Medlemslinderna i EU har ett ar pa sig att inforliva den nya lagen i sin nationella
lagstiftning.

Forandringen i kosmetikalagstiftningen paverkar dock inte de produkter
som tandlikare och tandhygleruster kopt och anvint under medicintekniska
lagstlftnmgen Opalescence dr certifierad under denna lagstiftning allt sedan
den tridde i kraft 1993. Redan 1996 prévades i svensk domstol om Ahrén
Dental Consult uppfyllde lagstiftningen, vilket domstolen fastslog.

Opalescence berors inte idag av den nya kosmetikalagstiftningen. Det ar inte
forbjudet att anvinda hogre koncentration 4dn 6 % H*O? for tandvarden, om
produkten ar certifierad som medicinteknisk produkt.
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