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DIRECTIVA 2009/129/CE A COMISIEI
din 9 octombrie 2009

de modificare a Directivei 76/768/CEE a Consiliului cu privire la produsele cosmetice, in scopul
adaptirii la progresul tehnic a anexei III la directiva mentionatd

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire
la produsele cosmetice (1), in special articolul 8 alineatul (2),

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru produse destinate
consumatorilor,

intrucat:

(1) Compusii care contin fluor sunt in prezent reglementati
la numerele de referintd 26-43, 47 si 56 din partea 1 a
anexei IIl la Directiva 76/768/CEE. Pentru acesti compusi,
concentratia maxima autorizatd in pastele de dinti se
referd la continutul in fluor elemental (0,15 % calculatd
ca F, adicd 1 500 ppm).

(2)  Comitetul stiintific pentru produse destinate consuma-
torilor, inlocuit cu Comitetul stiingific pentru siguranta
consumatorilor (denumit in continuare ,SCCS”) (?), a
stabilit, pe baza dovezilor stiintifice actuale, in avizul
siu SCCP[/0882/08 cid concentratia maximd admisd de
fluor, de 0,15% (1 500 ppm) nu reprezintd un motiv
de ingrijorare in cazul copiilor cu varste sub sase ani.
Datele utilizate au provenit din studii efectuate in
principal asupra fluorurii de sodiu.

(3)  Pe baza concluziilor stiintifice ale SCCS, Directiva
2007/53/CE a Comisiei din 29 august 2007 de modi-
ficare a Directivei 76/768|CEE a Consiliului cu privire la
produsele cosmetice, in scopul adaptirii anexei III la
progresul tehnic () a introdus, pentru compusii regle-
mentati contindnd fluor, o cerintd de avertizare care
trebuie introdusd in prospectul pastelor de dinti
continand fluor. Aceastd cerintd se referd la continutul
in fluorurd, si nu la continutul in fluor elemental. Prin
urmare, nu toti compusii contindnd fluor enumerati in
lista din partea 1 a anexei IIl la Directiva 76/768|CEE au
fost vizati de cerinta nou introdusd de modificare a pros-
pectului.

() JO L 262, 27.9.1976, p. 169.

() Numele comitetului a fost modificat prin Decizia 2008/721/CE a
Comisiei (JO L 241, 10.9.2008, p. 21).

() JO L 226, 30.8.2007, p. 19.

(4) Ca urmare a cererii Comisiei, SCCS a explicat cd in
avizele SCCNFP/0653/03 si SCCP/0882/05 s-a evidentiat
cd extrapolarea la alti compusi continand fluor enumerati
in lista din partea 1 a anexei IIl la Directiva 76/768/CEE
s-ar putea face doar in ce priveste fluoroza. Totusi, in
scopul efectudrii de trimiteri la compusi continand fluor
din partea 1 a anexei III la Directiva 76/768/CEE,
introdusi de Directiva 2007/53/CE, SCCS a considerat
termenii ,fluor” si fluorurd” ca fiind echivalenti si inters-

chimbabili.

(5) Pentru a asigura certitudinea juridic3, este necesar si se
clarifice faptul cd cerinta de modificare a prospectului se
referd la toti cei doudzeci de compusi care contin fluor
enumerati in lista din partea 1 a anexei Il la Directiva
76/768|CEE, si nu doar la cei care contin fluorurd.

(6)  Astfel, conditia de etichetare care trebuie introdusd in
prospectul pastelor de dinti continind compusi de fluor
enumerati in lista din partea 1 a anexei IIl la Directiva
76(768/CEE ar trebui sd se refere la continutul in fluor, si
nu la cel in fluorurd. Prin urmare, Directiva 76/768/CEE
ar trebui modificatd in consecinti.

(7)  In vederea asiguririi unei perioade de tranzitie line,
statele membre nu ar trebui si interzicd introducerea
pe piatd a produselor care se conformeazd prezentei
directive inainte de data aplicarii ei.

(8)  Masurile previzute de prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa III la Directiva 76/768/CEE se modificd in conformitate
cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu pind la
15 aprilie 2010, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunicd de indatd Comisiei textele acestor acte.

Statele membre aplici actele respective incepand cu
15 octombrie 2010.
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Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o Articolul 4
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor Articolul 5

dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle- Prezenta directivd se adreseazi statelor membre.
mentat de prezenta directivi.

Adoptatd la Bruxelles, 9 octombrie 2009.
Articolul 3

Statele membre nu interzic introducerea pe piatd a pastelor de
dinti etichetate in conformitate cu dispozitiile de transpunere a )
prezentei directive, inainte de data mentionatd in articolul 2 Giinter VERHEUGEN
alineatul (1) paragraful al doilea. Vicepresedinte

Pentru Comisie

ANEXA

In coloana ,f* corespunzitor numerelor de referingd 26-43, 47 si 56 din partea 1 a anexei Il la Directiva 76/768/CEE,
textul de dupd prima propozitie se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Pentru orice pastd de dinti continand compusi de fluor in concentratie cuprinsd intre 0,1 % si 0,15 %, calculatd ca F,
cu exceptia situatiei in care este deja etichetatd ca fiind contraindicati la copii (de exemplu, «doar pentru uzul
adultilor), urmdtoarea etichetare este obligatorie:

«Copii cu varstd de 6 ani sau mai micd: sub supravegherea unui adult, pentru spélatul dintilor se utilizeazi o cantitate
corespunzitoare volumului unui bob de mazire, pentru a minimiza inghitirea. In cazul aportului de fluoruri din alte
surse, se recomanda consult stomatologic sau medical.»”




