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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/129/EG
av den 9 oktober 2009

om indring av ridets direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilaga III till
den tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (1), sirskilt artikel 8.2,

efter samrdd med vetenskapliga kommittén fo6r konsumentpro-
dukter, och

av foljande skil:

(1)  Fuorforeningar regleras i referensnummer 26-43 och
referensnummer 47 och 56 i del 1 i bilaga III till direktiv
76/768[EEG. Deras maximala tillitna koncentration i
tandkrdm giller innehéllet av grunddmnet fluor (0,15 %
beriknat som F, dvs. 1 500 ppm).

(2)  Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, som
har ersatts av vetenskapliga kommittén for konsument-
sikerhet (3), konstaterade i sitt yttrande SCCP/0882/08
att den maximala tillitna koncentrationen pd 0,15 %
(1 500 F ppm) fluorid enligt vetenskapliga ron inte utgor
en sakerhetsrisk om barn under sex ar anvander tandkra-
men. Anvinda data kommer frdn studier som huvudsak-
ligen handlar om natriumfluorid.

(3) P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna frin veten-
skapliga kommittén for konsumentsikerhet inférdes det,
genom kommissionens direktiv. 2007/53/EG av den
29 augusti 2007 om dndring av rddets direktiv
76/768[EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa
bilaga IIT till den tekniska utvecklingen (3), for de regle-
rade fluorforeningarna ett krav pa att tandkrimer som
innehéller fluorid ska vara markta med en varningstext.
Detta krav giller innehéllet av fluorid och inte innehallet
av grunddmnet fluor. Foljaktligen omfattas inte alla fluor-
foreningar i del 1 i bilaga III till direktiv 76/768/EEG av
maérkningskravet.

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.

() Kommitténs namn dndrades genom kommissionens beslut
2008/721/EG (EUT L 241, 10.9.2008, s. 21).

() EUT L 226, 30.8.2007, s. 19.

(4)  Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet klar-
gjorde pd kommissionens begidran att en extrapolering
till andra fluorféreningar i del 1 i bilaga III till direktiv
76/768[EEG enligt yttrandena SCCNFP/0653/03 och
SCCP[0882/05 endast kan goras med avseende pé fluo-
ros. Betraffande den hanvisning till fluorforeningar i del 1
i bilaga I till direktiv 76/768/EEG som inférdes genom
direktiv 2007/53/EG ansag vetenskapliga kommittén for
konsumentsikerhet att begreppen "fluor” och "fluorid”
var likvirdiga och utbytbara.

(5)  For att rittsldget ska vara klart mdste det preciseras att
mirkningskravet giller alla tjugo fluorforeningar som
finns upptagna i del 1 i bilaga III till direktiv 76/768/EEG
och inte bara dem som innehaller fluorid.

(6)  Dirfor bor den markning som madste finnas pa tandkra-
mer som innehéller sidana fluorféreningar som upptas i
del 1 i bilaga II till direktiv 76/768/EEG gilla innehallet
av fluor och inte innehdllet av fluorid. Direktiv
76/768[EEG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(7)  For att overgangen ska bli smidig bor medlemsstaterna
inte forbjuda att produkter som uppfyller kraven i det
har direktivet salufors innan direktivet har borjat gilla.

(8)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till direktiv 76/768/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 15 april 2010 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frain och med den
15 oktober 2010.
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Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna far inte forbjuda att en tandkrim som ir
markt i enlighet med de bestimmelser genom vilka detta direk-
tiv inforlivas salufors fore det datum som anges i artikel 2.1
andra stycket.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 9 oktober 2009.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande

BILAGA

I kolumn f for referensnummer 26-43, 47 och 56 i del 1 i bilaga III till direktiv 76/768/EEG ska texten efter den forsta

meningen ersittas med foljande meningar:

"For tandkrim med foreningar som innehaller fluor i en koncentration pé 0,1-0,15 % beriknat som F, och som inte
redan har mirkts som oldmplig for barn (exempelvis "Endast for vuxna), dr foljande markning obligatorisk:

‘Barn upp till sex dr: Anvind en mangd stor som en &rta och overvaka borstningen for att minimera nedsviljning.
Rédfraga tandlikare eller lakare vid anvindning av fluortillskott.” ”




