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KOMISIJAS DIREKTIVA 2009/129/EK
(2009. gada 9. oktobris),

ar ko groza Padomes Direktivu 76/768/EEK attieciba uz kosmétikas lidzekliem, lai tas III pielikumu
pielagotu tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. julija Direktivu
76/768[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba
uz kosmétikas lidzekliem (') un jo ipasi tas 8. panta 2. punktu,

apspriedusies ar Patérina precu zinatnisko komiteju,

ta ka:

(1)  Fluoru saturosie savienojumi paslaik tiek reglamentéti ar
26.-43. atsauces numuru un 47. un 56. atsauces numuru
Direktivas 76/768/EEK III pielikuma 1. dala. To maksi-
mali atlauta koncentracija zobu pastas ir saistita ar
elementara fluora saturu (0,15 %, aprékinati ka F, t. i,
1 500 ppm).

(2)  Patérina precu zinatniska komiteja, kas aizstata ar Paté-
rétaju drosibas zinatnisko komiteju (turpmak “SCCS”) (3),
pamatojoties uz pieejamajiem zinatniskajiem pieradiju-
miem, atzinuma SCCP/0882/08 noradija, ka fluorida
maksimala atlauta koncentracija 0,15 % (1 500 F ppm)
neapdraud bérnus, kas jaunaki par sesiem gadiem un kas
to lieto. Izmantotos datus ieguva no pétijumiem galve-
nokart par natrija fluoridu.

(3)  Pamatojoties uz SCCS zinatniskajiem secindgjumiem,
Komisijas  2007. gada 29. augusta Direktiva
2007/53/EK, ar ko groza Padomes Direktivu
76/768[EEK attieciba uz kosmétikas lidzekliem, lai tas
III pielikumu pielagotu tehnikas attistibai (?), tika ieviesta
prasiba par bridindjumu attieciba uz reglamentétiem
savienojumiem, kas satur fluoru, kam jabat uzdrukatam
uz fluoridu saturodas zobu pastas etiketes. Si prasiba ir
par fluorida, nevis par elementara fluora saturu. Tadé]
noteikta markéSanas prasiba neattiecas uz visiem fluoru
saturoSiem savienojumiem, kas uzskaititi Direktivas
76/768[EEK Il pielikuma 1. dala.

(") OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.

(3) Komitejas nosaukums grozits ar Komisijas Lémumu 2008/721/EK
(OV L 241, 10.9.2008., 21. Ipp)).

() OV L 226, 30.8.2007., 19. Ipp.

(4 Péc Komisijas pieprasijjuma SCCS paskaidroja, ka atzi-
numa SCCNFP[/0653/03 un atzinuma SCCP/0882/05 ir
uzsvérts, ka ekstrapolacija uz citiem, fluoru saturo$iem
savienojumiem, kas uzskaititi Direktivas 76/768/EEK
I pielikuma 1. dala, batu iespéjama tikai attieciba uz
fluorozi. Tomér atsauces noltika uz fluoru saturoSiem
savienojumiem 1. dala  Direktivas  76/768/EEK
I pielikuma, kas izveidota ar Direktivu 2007/53/EK,
SCCS uzskatija, ka termins “fluors” un “fluorids” ir vienli-
dzigi un savstarpéji aizstajami.

(5)  Tiesiskas noteiktibas labad ir nepieciesams precizét, ka
markeSanas prasiba attiecas uz visiem divdesmit fluoru
saturodiem savienojumiem, kas uzskaititi Direktivas
76/768[EEK III pielikuma 1. dala, un nevis tikai uz
tiem, kas satur fluoridu.

(6)  Tadeél nosacijums par markéjumu, kam jabat uzdrukatam
uz zobu pastas etiketes, kura satur fluora savienojumus,
kas uzskaititi Direktivas 76/768/EEK III pielikuma 1. dala,
jaatsaucas uz fluora, nevis fluorida saturu. Tapéc attiecigi
jagroza Direktiva 76/768/EEK.

(7 Lai pareja notiktu vienmérigi, dalibvalstis nevajadzétu
aizliegt tadu lidzeklu tirdzniecibu, kuri atbilst $is direk-
tivas noteikumiem pirms tas piemérosanas dienas.

(8) Saja direktiva paredzétie pasikumi ir saskana ar Kosmé-
tikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 76/768/EEK III pielikumu groza saskana ar §is direk-
tivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2010. gada 15. aprilim pienem
un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi,
lai izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara
zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Tos pieméro minétajiem noteikumiem no 2010. gada
15. oktobra.
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Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci 4. pants
uz o direktivu vai §adu atsauci pievieno to oficialajai publika-

Gijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarima ada atsauce. ST direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas

Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zindmus savu tiesibu aktu 5. pants

galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas § $7 direktiva ir adreséta dalibvalstim.
direktiva.

Briselé, 2009. gada 9. oktobri

3. pants
. . o - o Komisijas varda —
Dalibvalstis neaizliedz tadas zobu pastas tirdzniecibu, kas /
markéta saskana ar noteikumiem, kuri transponé $o direktivu,

pirms datuma, kas noteikts 2. panta 1. punkta otraja dala. Giinter VERHEUGEN

priekSsedetaja vietnieks

PIELIKUMS

Direktivas 76/768/EEK III pielikuma 1. dalas 26.-43., 47. un 56. atsauces punkta “f” ailé tekstu péc pirma teikuma aizstaj
ar §adu:

“Jebkurai zobu pastai, kuras sastava ir fluoru saturosi savienojumi ar fluora koncentraciju no 0,1 % lidz 0,15 %, ko
aprékina ka F, ja vien ta jau nav markéta ka tada, kas nav paredzéta bérniem (piem., “tikai pieaugusajiem”), obligati
jabut markétai sadi:

“Bérniem vecuma lidz sesiem gadiem: lietot pastu zirpa lieluma un tirit zobus pieauguso uzraudziba, lai samazinatu
norisanas iespgju. Ja lietojat citus fluoridu saturosus produktus, konsultgjieties ar zobarstu vai arstu.””




