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Resp. Proced. : Dr. Marco Poladas

Resp. Istrut.: Sig.ra Vima Lisai

OGGETTO : Trattamento sbiancanti.

Al PRESIDENTI DELLE COMMISSIONI
PER GLI ISCRITTI ALL’ALBO DEGLI
ODONTOIATRI

E-MAIL ORDINE

E-MAIL PERSONALI

Cari Colleghi,

nell’ambito della continua opera di reciproca informazione sulle problematiche riguardanti
la nostra professione ritengo utile trasmettervi 1’allegato parere del 3 giugno u.s. del Consiglio
Sanitario Regionale della Toscana relativo alle responsabilita degli odontoiatri per quanto
concerne 1’uso dei trattamenti sbiancanti.

Ancora una volta viene ribadito che spetta ai legittimi esercenti I’odontoiatria il compito di
verificare 1’opportunita dell’utilizzo dei trattamenti sbiancanti nell’ambito della loro competenza
di diagnosi cura e terapia che deve tradursi in un esame clinico appropriato diretto a garantire
I’assenza dei fattori di rischio in relazione alle patologie orali.

La presa di posizione del Consiglio Sanitario Toscano si inserisce nell’ambito della corretta
applicazione sia della direttiva 2011/84/UE del 20 settembre 2011, sia dei successivi regolamenti
CE/1223/2009 e UE/344/2013.

Il tema della tutela della salute, attraverso la garanzia offerta dagli odontoiatri nell’utilizzo
dei trattamenti sbiancanti, sara oggetto di un’apposita nota che trasmetteremo al Ministero della
Salute per sollecitare interventi anche di carattere repressivo, tramite i NAS, su eventuali
violazioni della normativa italiana e comunitaria in un ambito tanto delicato.

Vi allego al riguardo oltre al parere del Consiglio Sanitario Toscano anche la nostra
precedente comunicazione sulla materia e la direttiva 2011/84/UE del Consiglio Europeo.

Colgo I’occasione per salutarVi cordialmente.

Giuseppe Renzo

All. ti vari

Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri — Piazza Cola di Rienzo, 80/A — 00182 Roma
Telefono +39.0636203233 — 0636203255 — Fax 0636203292 E-mail: ufficiodontoiatri@fnomceo. it
http://www fnomeeo.it
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PARERE 58/2014

Seduta del 03 giugno 2014

Vista la L.R. 24 febbraio 2006 n. 40 “Disciplina del Servizio sanitario regionale”;

Vista la L.R. 14 dicembre 2005, n. 67 “Modifiche alla legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 (Disciplina del
Servizio sanitario regionale). Interpretazione autentica dell'articolo 59 della Lr. 40/2005 e s.m.i;

Vista la deliberazione di Giunta regionale n. 974 del 27 agosto 2001 “Consiglio sanitario regionale: presa
d’atto del regolamento e modifica delibera n. 922/00";

Visto il regolamento del Consiglio Sanitario Regionale approvato nella seduta assembleare del 12 luglio
2011;

Vista la richiesta di parere 17/2014 “Trattamenti sbiancanti per denti in centro estetico ;

Visto I'Ordine del giorno predisposto dal Consiglio Sanitario Regionale (CSR);
Vista la normativa statale e regionale in materia;
Ascoltate le precisazioni formulate dai membri dell' Ufficio di Presidenza;

All'unanimita
ESPRIME IL SEGUENTE PARERE

la responsabilita dei trattamenti sbiancanti rientra in quella dell'odontoiatra dato atto che:
la lampada a led Blu usata per i Trattamenti sbiancanti non @ tra le attrezzature che un centro estetico pud
avere che i denti sono organo interno a una cavitd naturale e che i centri estetici possono operare solo sulla
superficie corporea

1 Vi sidente -
dr

Il referente fof ganizzativo
dr. Mario 1

Consiglio Sanirtario Regionale
Via Taddeo Alderotti, 26/n - 50139 Firenze
e-mail: csr@regione.toscana.it
http://www.regione.toscana.it/sst
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Cari Colleghi

per opportuna conoscenza trasmettiamo in allegato copia della comunicazione pubblicata
sul sito del Ministero della Salute concernente il  Regolamento (CE) n.1223/2009 e il
Regolamento (UE) n. 344/2013 che hanno introdotto a partire dell’ll luglio 2013 alcune
modifiche riguardanti i prodotti per lo sbiancamento o lo schiarimento dei denti (sbiancanti
dentali). ; '

Riteniamo opportuno sottolineare in via di ulteriore approfondimento che
dall’approvazione della normativa comunitaria i prodotti con una concentrazione > 0,1 % <6
% possono essere venduti esclusivamente ai dentisti a cui viene riservata, sotto la loro diretta
supervisione, la prima utilizzazione. In seguito, il prodotto pud essere fornito al consumatore per
completare il ciclo di utilizzo. ;

I prodotti per lo sbiancamento dei denti con una concentrazione di perossido di idrogeno
inferiore allo 0,1% possono invece continuare ad essere venduti in farmacia.

Cordiali saluti

All.n.1




Sbiancanti dentali

It Regolamento (CE) n. 1223/2009 e il Regolamento (UE) n. 34472013 hanno introdotto, a.partire dall'11 luglic 2013, alcune:
modifiche riguardanti i prodotti per lo sbiancamento o lo schiarimento dei denti (sbiancanti dentali) con concentrazione >

0,1 % e < 6% diperossido di idrogeno.
| due regolamenti sono obbligatori in tutti i loro elementi e direttamente applicabili in ciascuno degli Stati membri
dell’Unione europea.

A partire dall'11 luglio i prodotti cosmetici a base di perossido di idrogeno (H,0,), deveno essere conformi alle disposizioni dei
due regolamenti, con particolare riferimento all'allegato Ill, numero d’ordine 12, del I;egolamento (UE) N. 344/2013.

In particolare, a partire dall’11 luglio i013:

1. iprodotti per lo sbiancamento o lo-schiarimento dei denti (sbiancanti dentali) con concentrazione > 0,1 % e s 6% di perossido di
idrogeno, presente o liberato, attualmente classificati come dispositivi medici e marcati CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE, non
possono pils essere immessi sul mercato come tali ma solo come cosmetici in conformita ai due regolamenti.

2. iprodotti sbiancanti dentali con concentrazione > 0,1 % < 6 % di perossido di idrogeno, presente o liberato, classificati come dispositivi
medici e marcati CE gla presenti sul mercato non po st

Per approfondire consulta i Regolamenti:

Regolamento {CE) N. 1223/2009 sui prodotti cosmetici, del Parlamento europeo e del Consiglio del 30 novembre 2009, che sostituisce la
direttiva 76/768/CEE del Consiglio del 27 luglio 1976, cmmmte itravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti
cosmetici, e tutte le sue successive direttive di modifica per adeguamento degli allegati al progresso tecnico.

Regolamento (UE) N. 344/2013 della Commissione del 4 aprile 2013, che modifica gl allegati Il, Iil, V e VI del Regolamento (CE) n.
1223/2009 '




L 28336 Gazzetta ufficiale dellUnione

europea 29.10.2011

DIRETTIVE

DIRETTIVA 2011/84/UE DEL

CONSIGLIO

del 20 settembre 2011

che modifica la direttiva 76/768/CEE relativa ai prodotti cosmetici, al fine di adeguare al progresso
tecnico il suo allegato III

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

vista la direttiva 76/768CEE del Consiglio, del 27 luglio 1976,
concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati mem-
bri relative ai prodotti cosmetici ('), in particolare l'articolo 8,
paragrafo 2,

4
vista la proposta della Commissione europea, i
considerando quanto segue:
(1) Lutilizzo del perossido di idrogeno & gia soggetto alle
limitazioni e condizioni indicate nell'allegato III, parte
prima, della direttiva 76/768CEE.
(2) 1l comitato scientifico dei prodotti di consumo, che & (5)

stato sostituito dal comitato scientifico della sicurezza
dei consumatori (CSSC) a norma della decisione
2008/721|CE della Commissione, del 5 agosto 2008,
che istituisce una struttura consultiva di comitati scienti-
fici ed esperti nel settore della sicurezza dei consumatori,
della sanitd pubblica e dellambiente e che abroga la
decisione 2004/210/CE (*), ha confermato che una con-
centrazione massima dello 0,1 % di perossido di idro-
geno presente nei prodorti per l'igiene orale o liberato
da altri composti o miscele presenti in tali prodotti &
sicura. Dovrebbe pertanto essere possibile continuare ad
utilizzare il perossido di idrogeno in tale concentrazione (6)
nei prodotti per ligiene orale, compresi quelli per lo
sbiancamento o lo schiarimento dei denti.

(3) 1l CSSC ritiene che l'utilizzo di prodotti per lo sbianca- 7
mento o lo schiarimento dei denti contenenti piut dello

() GU L 262 del 27.9.1976, pag. 169.
() GU L 241 del 10.9.2008, pag. 21. ®) GU

0,1 % e fino al 6 % di perossido di idrogeno, presente o
liberato da altri composti o miscele contenuti in tali
prodotti, pud essere considerato sicuro se sono rispettate
le seguenti condizioni: & realizzato un esame clinico ap-
propriato al fine di garantire I'assenza di fattori di rischio
o di alcuna altra patologia orale preoccupante e che
l'esposizione a questi prodotti & limitata in modo da
garantire che i prodotti siano utilizzati solo secondo le
indicazioni, in termini di frequenza e durata di applica-
zione. Tali condizioni dovrebbero essere soddisfatte per
evitare un uso improprio ragionevolmente prevedibile.

E opportuno, pertanto, disciplinare tali prodotti in modo
da garantire che non siano direttamente accessibili ai
consumatori, Per ciascun ciclo di utilizzo di questi pro-
dotti, la prima utilizzazione dovrebbe essere riservata ai
dentisti, come definiti ai sensi della direttiva 2005/36/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 settembre
2005, relativa al riconoscimento delle qualifiche profes-
sionali (%), o dovrebbe avvenire sotto la loro diretta su-
pervisione se si garantisce un livello di sicurezza equiva-
lente. | dentisti dovrebbero in seguito consentire I'accesso
a tali prodotti per il restante ciclo di utilizzo.

E opportuno prevedere un'etichettatura adeguata riguar-
dante la concentrazione di perossido di idrogeno dei
prodotti per lo shiancamento o lo schiarimento dei denti
contenenti pit dello 0,1 % di tale sostanza, per assicurare
un'utilizzazione appropriata di questi prodotti. A tal fine,
la percentuale dell'esatta concentrazione di perossido di
idrogeno presente o liberato da altri composti e miscele
contenuti in tali prodotti dovrebbe essere chiaramente
indicata sull'etichetta.

E opportuno pertanto modificare di conseguenza la di-
rettiva 76/768|CEE.

Il comitato permanente dei prodotti cosmetici non ha
espresso alcun parere entro il termine stabilito dal suo
presidente,

L 255 del 30.9.2005, pag. 22.
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HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

Lallegato 11l della direttiva 76/768/CEE & modificato conforme-
mente all'allegato della presente direttiva.

Articolo 2

1. Entro il 30 ottobre 2012 gli Stati membri adottano e
pubblicano le disposizioni necessarie per conformarsi alla pre-
sente direttiva. Essi ne informano immediatamente la Commis-
sione.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 31 ottobre 2012.

Quando gli Stati membri adottano tali misure, queste conten-
gono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate di
un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le
modalitd di tale riferimento sono decise dagli Stati membri.

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni essenziali di diritto interno che essi adottano
nel settore disciplinato dalla presente direttiva.

Atrticolo 3

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 20 settembre 2011

Per il Consiglio
Il presidente
M. SAWICKI




29.10.2011

Ly ]
L
2.
2
=
(5]
@
=
1=
=
=
=
L
=
L
=
=
&
=
5]
s
£
¥
N
~N
4
U

L 28338

«zz Bed '$00T'6'0¢ PP $52 1N )

"0zzZiun 1p o [1 aeadwod 1ad
JIOJBWNSUOD [B 0JIUIOJ 213553 2A2p onopord
[ onndas u] ‘nudfeanba eZzaINS 1p Of[2Al
un adsnueied IS 35 AuolslAadns ENALIP 00|
B[ 01105 JIUIAAE JAIP O HSHUIP 18 BIBAIISL I
suorzezzyun ewud e[ ‘ozziun Ip opH undsen
124 "NSRUIP B DUSWEAISN[IS BIEUNSIP BIIPUIA

uue g1
B 210UJUl B33 Ip duosiad ns aiezziun uou e(y

‘a[emuadiad w ezesipur
vjeq o Auasad IQIY 1p suozenuaouo) (2

anopoxd |1 uod oneIUOd
Ip 0sed Ul ‘1200 1§ 2qudtueiRIpawul arenhoeidg

o0 13 uod onopoid [ap oneIwd |1 AselAY

ouadoipt 1p opissodad auanuo)

‘uue g1 B aIou
-ajul ¥12 1p auosiad ns azezziun uou eQ

"ozzi[n
Ju opn |t u.u.mwu._n_EOu 1ad 2I0JEWLINSUOD
[ ojulo) 21ass2 aa2p onopoud |1 onnd
-95 U] ‘ajuajeainba ezzaInols Ip ofjaAl un
2ospuered 1s 25 suolsiazadns enaIp 0I0]
B onos anusaae a3p o (,) 32[9¢/<00T
BALDIP  B[PP  ISUSS B {iuyep
3WOD 1ISQUIP 18 BIBAIDSLI 3 IUOIZEZZIIN
eurird | ‘0ZZINN 1P O[210 UNISED I3 ‘NS
-HUIP 2 JJUSWBAISTI[ISI BIEUMSIP BIIPUIA (9

nuap 19p
olelaqr o 2Iuas OIUBWHEIYDS O] O OIUAW

-1d TOTH Ip % 9 5 % 1'0 < (3 | -eoueigs o] 1ad mopoig (2
[uap 19p OJUIWIL
-BIIS O] O OJUAEIUBI]S
of sd mopoxd 3 DLy
BIRIAq -NUIp ‘HONN[[0Y D B4

o awasaxd TOIY 1p % 10 5 (P | 9[eso auaidy| 1ad mopoig (p
BleIaq snydun

-1 o auasard TOIY 1p % g (0| 2] areziojun 1ad Ipasyy (2
LHAET] aad

-1 0 auasard TQIY 1p %+ (q | eypEp uaidy] rod apasiN (g

oourz 1p opissotad
2 2puULUBQIED Ip OPIS
~soaad o ey ‘ousdoipl

P Oqle 1p opissolad oursaqy Ao
e1e1aq) 0 Auasard uefiden apaost o nsodwod e
‘nendape puend a1enog (e ‘lunjos op) COH 1p %71 (e | nuswenen 1ad aposiy (e | 3 ouaSorpr 1p opissolad 48
" 3 worztosawd 2 wozeinu any ‘9.:.__.._ GaRAERE0 QHOPGId osn ofs auorzeadde 1p odwe)
13YDNR[[NS AuSUIeHORAl|qqo BIRZZLIOINE BIUISSELU 2UOIZEIILAIUOD) azuzisog awplop
21eJIpUT £p IZUDLIDAAR 2 odardunt 1p BINfepOl o1umy

THOIZLNSaY

uandas [ep ouNINs0s 2 g SUIPIOp omWNU 1 ‘ga)(89/[9/ eAmanp e|pp ‘ewud oued ‘1 ojedape PN

OLVOITIV




