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DYREKTYWA KOMISJI 2009/129/WE

z dnia 9 pazdziernika 2009 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 76/768/EWG dotyczaca produktéw kosmetycznych w celu
dostosowania jej zalacznika III do postepu technicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768[EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czltonkow-
skich dotyczacych produktéw kosmetycznych (1),
w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Produktéw Konsu-
menckich,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zwiazki fluoru sa obecnie regulowane w ramach
numeréw porzadkowych 26 do 43, 47 oraz 56
w czeSci 1 zalgeznika 11 do dyrektywy 76/768/EWG.
Ich maksymalne dopuszczalne stezenie w pastach do
z¢béw odnosi si¢ do zawarto$ci fluoru (0,15 %
w przeliczeniu na fluor, np. 1 500 ppm).

(2)  Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich, ktéry
zostal zastapiony przez Komitet Naukowy ds. Bezpie-
czefistwa Konsumentéw (dalej: ,SCCS”) (3), stwierdzit
w swojej opinii SCCP/0882/08, ze maksymalne dozwo-
lone stezenie wynoszace 0,15 % (1 500 F ppm) fluoru
nie stanowi, w oparciu o dostgpne dowody naukowe,
zagrozenia dla zdrowia dzieci ponizej szdstego roku
zycia. Wykorzystane dane pochodza z badan dotycza-
cych gtéwnie fluorku sodu.

(3) Na podstawie wnioskéw z badan naukowych SCCS
dyrektywa Komisji 2007/53/WE z dnia 29 sierpnia
2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 76/768EWG doty-
czacg produktéw kosmetycznych w celu dostosowania jej
zalgcznika 11 do postepu technicznego (}) wprowadza
w odniesieniu do objetych przepisami zwigzkéw zawie-
rajgcych fluor wymog ostrzezenia, ktére musi by¢ wydru-
kowane na etykiecie pasty do z¢bow zawierajacej fluorek.
Wymodg ten odnosi si¢ do zawartosci fluorku, a nie
fluoru. W konsekwengji nie wszystkie zwigzki zawiera-
jace fluor wymienione w czgsci 1 zalgcznika III do dyrek-
tywy 76[768)EWG zostaly objete wprowadzonym
wymogiem etykietowania.

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.

(%) Nazwa Komitetu zostala zmieniona decyzja Komisji 2008/721/WE
(Dz.U. L 241 z 10.9.2008, s. 21).

() DzU. L 226 z 30.8.2007, s. 19.

(4  Na zadanie Komisji SCCS wyjasnil, ze w opiniach
SCCNFP[0653/03 i SCCP/0882/05 wskazano, ze eksplo-
racja na inne zwigzki zawierajace fluor wymienione
w cze$ci 1 zalgcznika I do dyrektywy 76/768/EWG
mozliwa bylaby jedynie w odniesieniu do fluorozy.
Jednakze dla celow  wprowadzonego  dyrektywa
2007/53/WE obowigzku informowania o zwigzkach
zawierajacych fluor wymienionych w czesci 1 zalacznika
Il do dyrektywy 76/768/EWG SCCS jest zdania, ze
pojecia fluor” i ,fluorek” sa réwnoznaczne i mozna ich
uzywaé zamiennie.

(5) W celu zagwarantowania pewnosci prawa konieczne jest
wyjanienie, ze wymog etykietowania dotyczy wszystkich
dwudziestu zwiazkow zawierajacych fluor wymienionych
w czeSci 1 zalgcznika I do dyrektywy 76/768/EWG,
a nie tylko tych zawierajacych fluorek.

(6)  Dlatego tez warunek etykietowania, ktére musi by¢
umieszczone na etykiecie pasty do zebéw zawierajacej
zwigzki fluoru wymienione w czg¢sci 1 zalacznika IIT do
dyrektywy 76/768/EWG, powinien odnosic si¢ do zawar-
tosci fluoru, a nie fluorku. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ dyrektywe 76/768[EWG.

(7) W celu zapewnienia plynnego wprowadzenia zmian
panstwa czlonkowskie nie powinny zabrania¢ obrotu
produktami spelniajacymi wymogi niniejszej dyrektywy
przed datg rozpoczecia jej stosowania.

8)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalgcznik 11T do dyrektywy 76/768/EWG zmienia si¢ zgodnie
z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmg i opublikuja, najpdzniej do
dnia 15 kwietnia 2010 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa  czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia
15 pazdziernika 2010 r.
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Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3
Pafistwa czlonkowskie nie zabraniaja obrotu pasta do z¢bdw
oznakowang zgodnie z przepisami transponujacymi niniejsza
dyrektywe przed dniem okreslonym w art. 2 ust. 1 akapit drugi.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 9 pazdziernika 2009 r.
W imieniu Komisji

Glinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

ZALACZNIK

W kolumnie ,f* odpowiadajacej numerom porzadkowym 26 do 43, 47 oraz 56 czeéci 1 zalacznika III do dyrektywy

76/768[EWG tekst po pierwszym zdaniu otrzymuje brzmienie:

LW przypadku past do z¢gbow zawierajacych zwigzki fluoru o stezeniu 0,1-0,15 % w przeliczeniu na fluor, jezeli nie
ma oznakowania wskazujacego, ze pasta nie jest przeznaczona dla dzieci (np. »tylko dla dorostych«), obowiazkowe

jest nastgpujace oznakowanie:

»U dzieci ponizej szeSciu lat do mycia zgbéw pod kontrola dorostych stosowaé ilos¢ pasty wielkosci ziarnka grochu,
aby zminimalizowaé ryzyko polknigcia. Przy przyjmowaniu fluorku z innych Zrédel nalezy skonsultowal si¢ ze

stomatologiem lub lekarzem.«”.




