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SMERNICA KOMISIE 2009/129/ES
z 9. oktébra 2009,

ktorou sa meni a dopifia smernica Rady 76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch s ciefom
prisposobit jej prilohu III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov (!), a najmi na jej ¢lanok 8 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky,

kedze:

ZlG&eniny fluéru sa v sticasnosti upravujii v rdmci refe-
ren¢nych C&isiel 26 az 43 a 47 az 56 Casti 1 prilohy III
k smernici 76/768/EHS. Ich najvyssia povolend koncen-
trdcia v zubnych pastich sa vztahuje na obsah elemen-
tarneho fluéru (0,15 % vyjadrené ako F, t. j. 1 500 ppm).

Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky, ktory bol nahra-
deny Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov
(dalej len ,SCCSY) (3, vo svojom stanovisku
SCCP[0882/08 uviedol, Ze na zdklade dostupnych vedec-
kych ddajov nepredstavuje najvyssia povolend koncen-
trcia 0,15 % (1 500 F ppm) fluoridu zdravotné riziko
pre deti mladsie ako Sest rokov. Pouzité ddaje vyplynuli
zo stadii, ktoré sa tykali predovsetkym fluoridu sodného.

Na zdklade vedeckych zdverov SCCS sa smernicou
Komisie 2007/53/ES z 29. augusta 2007, ktorou sa
men{ a dopliia smernica Rady 76/768/EHS tykajtica sa
kozmetickych vyrobkov s cielom prisposobit technic-
kému pokroku jej prilohu III (}), zaviedla poziadavka
v savislosti s pravne upravenymi zlGceninami fludru, Ze
zubné pasty obsahujice fluorid musia byt oznacené
upozornenim na etikete. Tdto poZiadavka sa namiesto
obsahu elementdrneho fluéru tyka obsahu fluoridu.
V dosledku toho sa zavedend poziadavka na oznacovanie
nevztahovala na vSetky zliceniny fluéru, ktoré su
uvedené v Casti 1 prilohy Il k smernici 76/768/EHS.

() U.v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.

() Nazov vyyboru sa zmenil rozhodnutim Komisie 2008/721/ES
(U. v. EU'L 241, 10.9.2008, s. 21).

() U.v. EU L 226, 30.8.2007, s. 19.
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Na ziadost Komisie SCCS objasnil, Zze v stanoviskich
SCCNFP[0653/03 a SCCP/0882/05 sa poukazuje na to,
Ze extrapoldcia na ostatné zliCeniny fluéru uvedené
v Casti 1 prilohy III k smernici 76/768/EHS je moznd
len v savislosti s fluor6zou. Na déely odkazu na zldce-
niny fluéru uvedené v casti 1 prilohy II k smernici
76/768[EHS zavedeného smernicou 2007/53[ES vSak
SCCS povazoval terminy ,fluér“ a ,fluorid“ za rovno-
cenné a vzdjomne zamenitelné.

V zdujme zabezpeCenia prdvnej istoty je potrebné
objasnit, Ze poziadavka na oznacovanie sa tyka vietkych
dvadsiatich zlacenin fludru, ktoré st uvedené v casti 1
prilohy I k smernici 76/768/EHS, a nielen zldcenin
obsahujtcich fluorid.

Podmienka tykajiica sa oznacenia, ktoré musi byt vytla-
¢ené na etikete zubnych pdst obsahujicich zliceniny
fluéru uvedené v casti 1 prilohy I k smernici
76/768/EHS by sa preto mala tykat obsahu fluéru
a nie fluoridu. Smernica 76/768/EHS by sa preto mala
zodpovedajtcim sposobom zmenit a doplnit.

V zéujme bezproblémového prechodu by ¢lenské staty
nemali zakdzaf uvadzanie vyrobkov, ktoré st v stlade
s touto smernicou, na trh pred dfiom jej uplatiovania.

Opatrenia stanovené v tejto smernici st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha Il k smernici 76/768/EHS sa meni a doplfia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

1.

Cldnok 2

Clenské stity prijmt a uverejnia zdkony, iné prévne pred-

pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 15. aprila 2010. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 15. oktdbra 2010.
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Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pésobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Clenské 3tity nezakdzu uvaddzanie pasty oznacenej v silade
s ustanoveniami, ktorymi sa tdto smernica transponuje, na trh
pred diiom uvedenym v ¢lanku 2 ods. 1 druhom pododseku.

Cldnok 4

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Tato smernica je urCend clenskym $tdtom.
V Bruseli 9. oktébra 2009
Za Komisiu

Glinter VERHEUGEN
podpredseda

PRILOHA

V stlpci ,f* v ramci referenénych cisiel 26 a7 43 a 47 aZ 56 uvedenych v Casti 1 prilohy Tl k smernici 76/768/EHS sa text

nasledujdci po prvej vete nahrddza tymito vetami:

,Kazdd zubnd pasta obsahujiica zliiceniny fludru v koncentricii 0,1 az 0,15 % vyjadrené ako F, pokial uz nie je
oznacend ako nevhodnd pre deti (napr. oznacenim Jlen pre dospelé osoby), musi byt oznacend takto:

,Deti do veku do Siestich rokov (vrdtane): Pri Cisteni zubov pouzite mnozstvo velkosti zrnka hrachu pod dohladom
dospelej osoby, aby sa minimalizovalo prehltnutie. Ak je fluorid prijimany z inych zdrojov, konzultujte svojho

X

zubného lekdra alebo vseobecného lekdra.




