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DVACATA DRUHA SMERNICE KOMISE 98/16/ES
ze dne 5. bfezna 1998,

kterou se pfizpiisobuji technickému pokroku pfilohy II, III, VI a VII smérnice Rady 76/768/EHS
o sblizovéni pravnich pfedpist Clenskych stdta tykajicich se kosmetickych prostfedkit

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 (') o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stdtt tykaji-
cich se kosmetickych prostredki, naposledy pozménénou smér-
nici Komise 97/45[ES (%), a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedené
smérnice,

vzhledem k tomu, Ze se jako predbéiné opatfeni smérnici
Komise 97/1[ES () docasné zakdzalo pouziti tkdni a tekutin
z mozku, michy a o¢i skotu, ovci a koz a z nich pochdzejicich
piisad; Ze uvedend smérnice méla byt pfezkoumdna po ukon-
Ceni zkoumdni prvki, na nichz se zaklddala, a obecné zmé-
néna ve svétle vyvoje védeckych znalosti;

vzhledem k tomu, Ze se v rozhodnuti Komise 97/534[ES ze
dne 30. cervence 1997 o zdkazu pouziti materidld predstavu-
jicich nebezpedi z hlediska prenosnych spongiformnich encefa-
lopatii () vymezuji urcité rizikové materialy, stanovi se jejich
likvidace u zdroje a zakazuje se jejich dovoz do Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze smérnice 76/768/EHS pozaduje, aby
clenské staty zajistily, aby mohly byt v EU uvddény na trh
pouze ty kosmetické prostfedky, které jsou v souladu
s ustanovenimi uvedené smérnice, a zejména Ze Clenské stity
zakdzi uvadéni kosmetickych prostiedkd obsahujicich latky
uvedené v piiloze II na trh;

vzhledem k tomu, Ze tyto predpisy se vztahuji na veskeré
kosmetické prostiedky, které maji byt uvedeny na trh ve
Spolecenstvi bez ohledu na ptvod vyrobku nebo surovin
v ném obsazenych; Ze je tedy kontrolovin a sledovin soulad
s pravnimi predpisy Spolecenstvi kosmetickych prostredkd, vy-
chozich materidld a meziproduktd, které jsou dovdzeny do
Spolecenstvi pro pouziti pii vyrobé kosmetickych prostiedkd;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt smérnice 76/768/EHS
zménéna tak, aby seznam zakdzanych materidlt zvifectho pui-
vodu odpovidal seznamu obsazenému v  rozhodnuti
97/534/ES;
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vzhledem k tomu, Ze se ve stanovisku Védeckého vyboru pro
kosmetologii ze dne 24. Cervna 1997 stanovi, Ze tukové
derivéty jako mastné kyseliny, glycerin, estery mastnych kyselin
a mydla pouzivané pfi vyrobé kosmetickych prostredki jsou
povazovény za bezpecné za piedpokladu, Ze byly prinejmensim
ziskdny pomoci ur¢itych stanovenych metod, které byly piisné
ovéfeny, a Ze jiné tukové derivity, jako mastné alkoholy
a mastné amidy vyrobené z vySe uvedenych derivatd
a nasledné zpracované, jsou povazovany za bezpecné;

vzhledem k tomu, Ze je podle tohoto védeckého stanoviska
mozné udélit vyjimku pro tukové derivity; Ze se tato vyjimka
vztahuje také na jiné tukové derivity, jako mastné alkoholy,
mastné aminy a mastné amidy, a na materidly vyrobené z vyse
uvedenych latek, které byly vyrobeny podle metod uvedenych
v piiloze a jsou ndsledné dodate¢né zpracovany;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetic-
kych prostiedkt technickému pokroku;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity maji pravo ponechat do 1.
dubna 1998 v platnosti opatfeni piijatd podle smérnice
97/1/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Smérnice 76/768/EHS se méni zptsobem uvedenym v piiloze.

Cldnek 2

Clenské staty pfijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, ze od 1.
dubna 1998 nebude mozné uvadét na trh kosmetické pro-
sttedky obsahujici latky uvedené v piiloze. To se nevztahuje na
vyrobky vyrobené pied 1. dubnem 1998.
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Clanek 3 Cldnek 5

1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz- o o
déji do 1. dubna 1998. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. Tato smérnice je urtena clenskym stdtim.

Tato opatieni pfijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt ucinén pii jejich

tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
V Bruselu dne 5. bfezna 1998.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostatnich prévnich
piedpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti této smérnice.

Cldnek 4 Za Komisi

Tato smérnice vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni Martin BANGEMANN

v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstv. clen Komise



13/sv. 20 Utedn{ véstnik Evropské unie 113

PRILOHA

Referencni ¢islo 419 v piiloze Il smérnice 76/768/EHS se nahrazuje timto:

,419. a) Lebka, vCetné mozku a o¢i, mandli a michy
— skotu starstho 12 mésica,
— ovdi a koz, které jsou starsi 12 mésic nebo maji v désnich profezany trvaly fezak;
b) Sleziny ovci a koz a piisady z nich pochizejici.

Tukové derivity vsak mohou byt pouzivany za pfedpokladu, Ze vyrobce pouzil a piisné ovéfil ndsledujici
metody:

— Transesterifikace nebo hydrolyza pii alespori 200 °C, 40 barech (40 000 hPa) po dobu 20 minut
(glycerol, mastné kyseliny a estery),

— Zmydelnéni pomoci 12M NaOH (glycerol a mydlo):
— Zpracovani Sarze: pii 95 °C po dobu tif hodin
nebo

— Pribézné zpracovani: pii 140 °C, 2 barech (2000 hPa) po dobu osmi minut nebo za od-
povidajicich podminek.”



