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A BIZOTTSAG 2009/129/EK IRANYELVE
(2009. oktdber 9.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 76/768/EGK tandcsi irdnyelv III. mellékletének a midiszaki
fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérsl szolo, 1976. julius 27-i 76/768/EGK
tandcsi irdnyelvre (1) és kilongsen annak 8. cikke (2) bekezdé-
sére,

a fogyasztdsi cikkek tudomdnyos bizottsdgdval folytatott
konzultdciét kovetden,

mivel:

(1) A fluortartalmt vegyiileteket jelenleg a 76/768/EGK
irdnyelv III. mellékletének 26-43., 47., valamint 56.
hivatkozdsi szdma szabdlyozza. Fogkrémekben engedélye-
zett legnagyobb koncentracidjuk az elemifluor-tartalomra
vonatkoztatva értendd (0,15 % fluorra szdmolva, azaz
1 500 ppm).

2) A fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsdga, amelyet a
fogyasztok  biztonsdgdval  foglalkoz6  tudomanyos
bizottsdg  véltott fel (a tovdbbiakban: FBTB) (?),
SCCP/0882/08 szamu véleményében kijelentette, hogy a
rendelkezésre 4ll6 tudoményos eredmények alapjin a
0,15 %-os megengedett maximalis fluoridkoncentracié
(1 500 F ppm) hat év alatti gyermekek dltali haszndlat
esetén sem vet fel biztonsdgi aggdlyokat. A felhaszndlt
adatok els@sorban natrium-fluoridra vonatkozé vizsgala-
tokbdl szdrmaztak.

(3) A kozmetikai termékekrdl sz6l6 76/768/EGK tandcsi
iranyelv III. mellékletének a mdszaki fejl6déshez torténd
hozzdigazitdsa céljabol val6 modositdsdrdl szolo, 2007.
augusztus 29-i 2007/53[EK bizottsdgi irdnyelv () az
FBTB tudomdnyos kovetkeztetései alapjan a szabélyozds
hatdlya ald tartozé fluortartalmi vegyiiletek tekintetében
bevezette azt a kovetelményt, hogy a fluortartalmu fog-
krémek cimkéjére figyelmeztetést kell nyomtatni. Ez a
kovetelmény az elemi fluor helyett a fluoridtartalomra
vonatkozik. Emiatt a bevezetett cimkézési kovetelmény
nem vonatkozott a 76/768/EGK irdnyelv III. mellékle-
tének 1. részében foglalt Gsszes fluortartalma vegyiiletre.

() HL L 262, 1976.9.27., 169. o.

(3) A bizottsdg neve a 2008/721/EK bizottsagi hatdrozattal (HL L 241.,
2008.9.10., 21. o.) megvéltozott.

() HL L 226., 2007.8.30., 19. o.

(4 A Bizottsdg kérésére az FBTB tisztdzta: SCCNFP[0653/03
és SCCP[0882/05 szamu véleményében rdmutatott arra,
hogy a 76/768/EGK irdnyelv III. mellékletének 1.
részében foglalt egyéb fluortartalmi vegyiiletekre vonat-
kozban csak a fluordzis tekintetében lehet kovetkezteté-
seket levonni. Az FBTB azon a véleményen volt, hogy a
76/768[EGK irdnyelv III. mellékletének 1. részében foglalt
fluortartalma vegyiiletekre torténd —a 2007/53/EK irdny-
elvvel bevezetett — hivatkozds alkalmazdsiban a ,fluor” és
a fluorid” egymdssal egyenértékd és felcserélhetd kife-
jezés.

(5) A jogbiztonsag érdekében le kell szogezni, hogy a cimké-
zési kovetelmény a 76/768/EGK irdnyelv III. mellékle-
tének 1. részében foglalt mind a hdsz fluortartalma
vegyiiletre vonatkozik, és nem csak azokra, amelyek fluo-
ridot tartalmaznak.

(6) A 76/768/EGK irdnyelv IIl. mellékletének 1. részében
foglalt fluortartalmii vegyiiletet tartalmazé fogkrémek
cimkéjére nyomtatand6é figyelmeztetésre vonatkozd
feltétel ezért a fluortartalomra és nem a fluoridtartalomra
kell, hogy vonatkozzon. A 76/768/EGK irdnyelvet ezért
ennek megfeleléen médositani kell.

(7) A zavartalan dtmenet érdekében a tagillamok nem tiltjak
olyan termékek forgalmazasit, amelyek mdr a hatdlyba-
1épés napja eldtt megfelelnek az irdnyelvnek.

(8) Az ebben az irdnyelvben eléirt intégkedések Osszhangban
vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsdgdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 76[768[EGK irdnyelv III. melléklete ezen irdnyelv mellékle-
tének megfeleléen modosul.

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2010. dprilis 15-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E  rendelkezések  szovegét haladéktalanul
megkiildik a Bizottsagnak.

A tagédllamok az emlitett rendelkezéseket 2010. oktdber 15-t8l
alkalmazzak.
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A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
modjat a tagéllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk

A tagdllamok nem tiljdk olyan fogkrémek forgalmazdsit,
amelyek cimkézése a 2. cikk (1) bekezdésének masodik albekez-
désében meghatdrozott ditum el6tt megfelel az ezen irdnyelv
atiiltetését szolgald rendelkezéseknek.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatilyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2009. oktdber 9-én.
a Bizottsdg részérdl

Giinter VERHEUGEN
alelnok

MELLEKLET

Az f* oszlopban a 76/768/EGK irdnyelv IIl. melléklete 1. részének 26—43., valamint 47. és 56. hivatkozdsi szimahoz
tartoz6 bejegyzésben az els6 mondatot kovetd szoveg helyébe a kovetkezd mondatok 1épnek:

,Az elemi fluorra szdmolva 0,1-0,15 %-o0s koncentracioju fluortartalma vegyiileteket tartalmazo fogkrémek esetében,
ha a cimkézés nem tartalmaz eleve gyermekekre vonatkozé ellenjavallatot (pl. »kizdrélag felnGttek részéreq), kotelezs

a kovetkez6 figyelmeztetés feltintetése:

»Hat éves vagy anndl fiatalabb gyermekek: borsonyi mennyiséget tegyen a fogkefére, és tigyeljen arra, hogy gyermeke
fogmosds kozben minél kevesebb fogkrémet nyeljen le! Amennyiben mads forrdsbdl is torténik fluoridbevitel, kérje ki

fogorvosa vagy orvosa tandcsatl<’




