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SMERNICE KOMISE 2009/129/ES
ze dne 9. fijna 2009,
kterou se méni smérnice Rady 76/768/EHS o kosmetickych prostfedcich za tcelem pfizpisobeni
pfilohy III uvedené smérnice technickému pokroku
(Text s vyznamem pro EHP)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, 4 Na zddost Komise objasnil SCCS, Ze ve stanoviscich

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne
27. Cervence 1976 o sblizovani prdvnich pfedpisa clenskych
statd tykajicich se kosmetickych prostfedkd (1), a zejména na
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro spotiebni zbozi,

vzhledem k témto ddévodim:

(1) Slouceniny fluoru jsou v soucasnosti prdvné upraveny
pod referen¢énimi ¢&isly 26 az 43 a referenénimi Cisly
47 a 56 v piiloze III ¢asti 1 smérnice 76/768/EHS. Jejich
maximalni povolend koncentrace v zubnich pastich se
vztahuje na obsah fluoru (0,15 % v piepoctu na F, tj.
1 500 ppm).

(2)  Védecky vybor pro spotiebni zbozi, ktery byl nahrazen
Védeckym vyborem pro bezpecnost spotiebitele (dale jen
,SCCS*) (%), ve svém stanovisku SCCP[/0882/08 uvedl, Ze
maximalni povolend koncentrace 0,15 % (1 500 F ppm)
fluoridu nepfedstavuje na zdkladé dostupnych védeckych
diikazt pti pouzivani pro déti mladsi Sesti let zdravotni
riziko. Pouzité ddaje byly pfevzaty ze studii primdrné
o fluoridu sodném.

(3)  Na zdkladé védeckych zévéri SCCS zavedla smérnice
Komise 2007/53(ES ze dne 29. srpna 2007, kterou se
méni smérnice Rady 76/768/EHS o kosmetickych
prostredcich za dcelem pfizplisobeni pfilohy III uvedené
smérnice technickému pokroku (%), pro pravné upravené
sloueniny obsahujici fluor pozadavek varovéni, které
musi byt tiSténo na etiketé zubnich past, obsahujicich
fluorid. Tento pozadavek se vztahuje na obsah fluoridu
namisto obsahu fluoru. V dusledku toho nebyly vechny
slouCeniny obsahujici fluor uvedené na seznamu
v priloze III &isti 1 smérnice 76/768/EHS zahrnuty do
nové zavedeného pozadavku na oznacovéni.

(1) UL vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. )

(%) Nazev vyboru byl zménén rozhodnutim Komise 2008/721/ES (UF.
vést. L 241, 10.9.2008, s. 21).

() UFT. vést. L 226, 30.8.2007, s. 19.

SCCNFP[0653/03 a SCCP[0882/05 bylo zdiraznéno, ze
extrapolaci na jiné slouceniny obsahujici fluor uvedené
na seznamu v pifloze III &isti 1 smérnice 76/768/EHS
je mozné provést pouze s ohledem na fluordzu. Avsak
pro potteby odkazovani na slouceniny obsahujici fluor
v priloze II ¢isti 1 smérnice 76/768/EHS zavedeného
smérnici 2007/53/ES mél SCCS za to, Ze pojmy ,fluor”
a fluorid” jsou ekvivalentni a zaménitelné.

(5) 'V zdjmu zajisténi pravni jistoty je nezbytné objasnit, Ze
pozadavky na oznaCovani se vztahuji na vSech dvacet
sloucenin obsahujicich fluor uvedenych v pfiloze III
¢asti 1 smérnice 76/768/EHS, a nejen na ty, které obsa-
huji fluorid.

(6)  Z toho davodu by se podminka pro oznaceni, které musi
byt tisténo na etiketé zubnich past obsahujicich slouce-
niny fluoru uvedené v piiloze II ¢dsti 1 smérnice
76/768/EHS, méla vztahovat na obsah fluoru namisto
fluoridu. Smérnice 76/768/EHS by proto méla byt odpo-
vidajicim zptsobem zménéna.

(7)  Aby byl umoznén hladky pfechod, nemély by clenské
staity zakdzat uvddét na trh vyrobky, které jsou
v souladu s touto smérnici, pfed datem jejtho pouziti.

(8)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické prostiedky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

Ptiloha III smérnice 76/768/EHS se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
15. dubna 2010. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pred-
pist.

Budou tyto predpisy pouzivat od 15. fijna 2010.
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Tyto predpisy piijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na Cldnek 4
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich

tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty. Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitjm dnem po vyhléSent

v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit- Clanek 5
rostdtnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti Tato smérnice je urcena clenskym statim.
této smérnice.

V Bruselu dne 9. fijna 2009.
Cldnek 3

5 Loz (e a1 . _— Za Komisi
Clenské stity nezakdzi uvadét na trh zubni pasty oznacené )

v souladu s ustanovenimi, kterd provadéji tuto smérnici, pted Giinter VERHEUGEN
datem stanovenym v ¢l. 2 odst. 1 druhém pododstavci. mistoptedseda

PRILOHA

Ve sloupci ,f* u referencnich ¢isel 26 az 43 a u referencnich ¢isel 47 a 56 v piiloze III ¢asti 1 smérnice 76/768/EHS se
znéni po prvni vété¢ nahrazuje témito vétami:

,Pro jakoukoliv zubni pastu se slouceninami s obsahem 0,1-0,15 % fluoru v pfepoctu na F, pokud nenese na etiketé
oznaceni, které zakazuje pouziti u déti (napf. ,pouze pro pouziti u dospélych osob®), je povinné ndsledujici oznacent:

,Déti do 6 let véetné: Pro ¢isténi zubli pod dohledem dospélého pouzijte mnozstvi o velikosti zrnka hrachu, abyste
omezili spolknuti pasty na minimum. Pokud je fluorid pfijimdn z jinych zdroji, konzultujte svého zubate nebo
lékare.”




