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ΕΙΚΟΣΤΗ ∆ΕΥΤΕΡΗ Ο∆ΗΓΙΑ 98/16/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

τηr 5ηr Μαρτ Äιου 1998

για προσαρµογ Äη στην τεχνικ Äη πρ Äοοδο των παραρτηµ Äατων ΙΙ, ΙΙΙ, VΙ και VΙΙ τηr οδηγÄιαr
76/768/ΕΟΚ του ΣυµβουλÄιου περ Äι προσεγγ Äισεωr των νοµοθεσι Äων των κρατ Äων µελ Äων των

αναφεροµ Äενων στα καλλυντικ Äα προιÏ Äοντα

(ΚεÄιµενο που παρουσι Äαζει ενδιαφ Äερον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑÆΙΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

ÄΕχονταr υπ Äοψη:

τη συνθ Äηκη για την Äιδρυση τηr ΕυρωπαÏικ Äηr Κοιν Äοτηταr,

την οδηγÄια 76/768/ΕΟΚ του ΣυµβουλÄιου, τηr 27ηr ΙουλÄιου
1976, περÄι προσεγγÄισεωr των νοµοθεσι Äων των κρατ Äων
µελ Äων των αναφεροµ Äενων στα καλλυντικ Äα προÏι Äοντα (1),
Äοπωr τροποποι Äηθηκε τελευταÄια απ Äο την οδηγÄια 97/45/ΕΚ
τηr Επιτροπ Äηr (2), και ιδ Äιωr το Äαρθρο 8 παρ Äαγραφοr 2,

Εκτιµ Äωνταr:

Äοτι, µε την οδηγÄια 97/1/ΕΚ τηr Επιτροπ Äηr (3), απαγορε Äυ-
θηκε προληπτικ Äα και σε προσωριν Äη β Äαση η χρησιµοποÄιηση
ιστ Äων και βιολογικ Äων υγρ Äων, προερχ Äοµενων απ Äο τον εγκ Äε-
φαλο, το νωτιαÄιο µυελ Äο και τουr οφθαλµο Äυr βοοειδ Äων και
αιγοπροβ Äατων, καθ Äωr και συστατικ Äων που παρ Äαγονται απ Äο
τα µ Äερη αυτ Äα· Äοτι, µετ Äα την ολοκλ Äηρωση τηr εξ Äετασηr των
στοιχεÄιων στα οποÄια βασÄιστηκε η οδηγÄια, Äεπρεπε να επανε-
ξεταστεÄι και, γενικ Äοτερα, να αναπροσαρµοστεÄι αν Äαλογα µε
τιr εξελÄιξειr στιr επιστηµονικ Äεr γν Äωσειr·

Äοτι η απ Äοφαση 97/534/ΕΟΚ τηr Επιτροπ Äηr, τηr 30 Äηr
ΙουλÄιου 1997, σχετικ Äα µε την απαγ Äορευση τηr χρ Äησηr
υλικ Äων που παρουσι Äαζουν κÄινδυνο απ Äο Äαποψη µεταδοτικ Äων
σπογγωδ Äων εγκεφαλοπαθει Äων (4), ορÄιζει τι νοεÄιται ωr ειδικ Äο
υλικ Äο κινδ Äυνου, προβλ Äεπει την αποµ Äακρυνσ Äη του στην πηγ Äη
και απαγορε Äυει την εισαγωγ Äη του στην Κοιν Äοτητα·

Äοτι η οδηγÄια 76/768/ΕΟΚ επιβ Äαλλει στα κρ Äατη µ Äελη να
λαµβ Äανουν Äολα τα αναγκαÄια µ Äετρα, Äωστε µ Äονο τα καλλυ-
ντικ Äα προÏι Äοντα που εÄιναι σ Äυµφωνα προr τιr διατ Äαξειr τηr
οδηγÄιαr αυτ Äηr να µπορο Äυν να διατÄιθενται στην αγορ Äα στην
ΕυρωπαÏικ Äη ÄΕνωση, ειδικ Äοτερα δε, επιβ Äαλλει στα κρ Äατη
µ Äελη να απαγορε Äυουν τη δι Äαθεση στην αγορ Äα των καλλυντι-
κ Äων προÏι Äοντων, τα οποÄια περι Äεχουν ουσÄιεr που απαριθµο Äυ-
νται στο παρ Äαρτηµα ΙΙ·

Äοτι οι ανωτ Äερω διατ Äαξειr ισχ Äυουν για Äολα τα καλλυντικ Äα
προÏι Äοντα που διατÄιθενται στην κοινοτικ Äη αγορ Äα, ανεξ Äαρ-
τητα απ Äο την προ Äελευση του προÏι Äοντοr Äη των συστατικ Äων
του· Äοτι, συνεπ Äωr, τα κρ Äατη µ Äελη ελ Äεγχουν και εξακριβ Äω-
νουν τη συµµ Äορφωση προr την κοινοτικ Äη νοµοθεσÄια των
καλλυντικ Äων προÏι Äοντων, των πρ Äωτων υλ Äων τουr, καθ Äωr και
των ενδι Äαµεσων προÏι Äοντων, που εισ Äαγονται στην Κοιν Äο-
τητα µε σκοπ Äο να χρησιµοποιηθο Äυν στην παρασκευ Äη
καλλυντικ Äων προÏι Äοντων·

Äοτι ε Äιναι σκ Äοπιµο να τροποποιηθεÄι η οδηγÄια 76/768/ΕΟΚ,
κατ Äα τρ Äοπον Äωστε ο κατ Äαλογοr των απαγορευµ Äενων ζωικ Äων
εκχυλισµ Äατων να εÄιναι σ Äυµφωνοr µε τον κατ Äαλογο ειδικ Äων
υλικ Äων κινδ Äυνου που περιλαµβ Äανει η απ Äοφαση 97/534/ΕΚ·

Äοτι, κατ Äα τη γν Äωµη τηr επιστηµονικ Äηr επιτροπ Äηr καλλυ-
ντικ Äων, τηr 24ηr ΙουνÄιου 1997, τα παρ Äαγωγα ζωικο Äυ λÄιπουr
που χρησιµοποιο Äυνται στην παρασκευ Äη καλλυντικ Äων, Äοπωr
τα λιπαρ Äα οξ Äεα, η γλυκερ Äολη, οι εστ Äερεr λιπαρ Äων οξ Äεων και
οι σ Äαπωνεr, θεωρο Äυνται ασφαλ Äη, εφ Äοσον Äεχουν ληφθεÄι
τουλ Äαχιστον µε τιr µεθ Äοδουr που ορÄιζονται στη γν Äωµη και
οι οποÄιεr πρ Äεπει να πιστοποιο Äυντια αυστηρ Äα· Äοτι, σ Äυµφωνα
µε την Äιδια γν Äωµη, θεωρο Äυνται επιπλ Äεον ασφαλ Äη τα λοιπ Äα
παρ Äαγωγα ζωικο Äυ λÄιπουr, παραδεÄιγµατοr χ Äαρη οι λιπαρ Äεr
αλκο Äολεr και τα αµÄιδια των λιπαρ Äων οξ Äεων, τα οποÄια
λαµβ Äανονται απ Äο τα προαναφερ Äοµενα παρ Äαγωγα και
υποβ Äαλλονται κατ Äοπιν σε επεξεργασÄια·

Äοτι, µε β Äαση την ανωτ Äερω επιστηµονικ Äη γνωµοδ Äοτηση,
ε Äιναι δυνατ Äον να προβλεφθεÄι παρ Äεκκλιση Äοσον αφορ Äα τα
παρ Äαγωγα ζωικο Äυ λÄιπουr· Äοτι η παρ Äεκκλιση αυτ Äη πρ Äεπει
επÄισηr να καλ Äυπτει τα λοιπ Äα παρ Äαγωγα ζωικο Äυ λÄιπουr,
Äοπωr οι λιπαρ Äεr αλκο Äολεr, οι λιπαρ Äεr αµÄινεr και τα αµÄιδια
των λιπαρ Äων οξ Äεων, τα οποÄια λαµβ Äανονται απ Äο τα ανωτ Äερω
παρ Äαγωγα —που Äεχουν υποστεÄι κατεργασÄια µε τιr υποδει-
κνυ Äοµενεr στο παρ Äαρτηµα µεθ Äοδουr— και υποβ Äαλλονται
κατ Äοπιν σε επεξεργασÄια·

Äοτι τα µ Äετρα που προβλ Äεπονται στην παρο Äυσα οδηγÄια ε Äιναι
σ Äυµφωνα µε τη γν Äωµη τηr επιτροπ Äηr για την προσαρµογ Äη
στην τεχνικ Äη πρ Äοοδο των οδηγι Äων που αποβλ Äεπουν στην
εξ Äαλειψη των τεχνικ Äων εµποδÄιων στιr συναλλαγ Äεr στον
τοµ Äεα των καλλυντικ Äων προÏι Äοντων·

Äοτι τα κρ Äατη µ Äελη Äεχουν το δικαÄιωµα να διατηρ Äησουν σε
ισχ Äυ τα µ Äετρα που Äεχουν λ Äαβει κατ’ εφαρµογ Äη τηr οδηγÄιαr
97/1/ΕΚ Äεωr την 1η ΑπριλÄιου 1998,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

ÄΑρθρο 1

Η οδηγÄια 76/768/ΕΟΚ τροποποιε Äιται σ Äυµφωνα µε το
παρ Äαρτηµα.

ÄΑρθρο 2

Τα κρ Äατη µ Äελη λαµβ Äανουν τα αναγκαÄια µ Äετρα, Äωστε, απ Äο
την 1η ΑπριλÄιου 1998, να µην µπορο Äυν να διατεθο Äυν στην
αγορ Äα τα καλλυντικ Äα που περι Äεχουν τιr απαριθµο Äυµενεr
στο παρ Äαρτηµα ουσÄιεr. Η δι Äαταξη αυτ Äη δεν Äεχει εφαρµογ Äη
στα προÏι Äοντα που Äεχουν παραχθεÄι πριν απ Äο την 1η Απρι-
λ Äιου 1998.

(1) ΕΕ L 262 τηr 27. 9. 1976, σ. 169.
(2) ΕΕ L 196 τηr 24. 7. 1997, σ. 77.
(3) ΕΕ L 16 τηr 18. 1. 1997, σ. 85.
(4) ΕΕ L 216 τηr 8. 8. 1997, σ. 95.
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ÄΑρθρο 3

1. Τα κρ Äατη µ Äελη θ Äετουν σε ισχ Äυ τιr αναγκαÄιεr νοµοθε-
τικ Äεr, κανονιστικ Äεr και διοικητικ Äεr διατ Äαξειr για να
συµµορφωθο Äυν προr την παρο Äυσα οδηγÄια το αργ Äοτερο την
1η ΙανουαρÄιου 1998. Πληροφορο Äυν αµ Äεσωr την Επιτροπ Äη
σχετικ Äα.

Οι διατ Äαξειr που θεσπÄιζουν τα κρ Äατη µ Äελη για το σκοπ Äο
αυτ Äο περιλαµβ Äανουν αναφορ Äα στην παρο Äυσα οδηγÄια Äη
συνοδε Äυονται απ Äο σχετικ Äη αναφορ Äα κατ Äα την επÄισηµη
δηµοσÄιευσ Äη τουr. Ο τρ Äοποr αναφορ Äαr καθορÄιζεται απ Äο τα
κρ Äατη µ Äελη.

2. Τα κρ Äατη µ Äελη γνωστοποιο Äυν στην Επιτροπ Äη το
κεÄιµενο των διατ Äαξεων εσωτερικο Äυ δικαÄιου, τιr οποÄιεr
θεσπÄιζουν στον τοµ Äεα που δι Äεπεται απ Äο την παρο Äυσα
οδηγÄια.

ÄΑρθρο 4

Η παρο Äυσα οδηγÄια αρχÄιζει να ισχ Äυει την τρÄιτη ηµ Äερα απ Äο
τη δηµοσÄιευσ Äη τηr στην ΕπÄισηµη ΕφηµερÄιδα των ΕυρωπαÏι-
κ Äων Κοινοτ Äητων.

ÄΑρθρο 5

Η παρο Äυσα οδηγÄια απευθ Äυνεται στα κρ Äατη µ Äελη.

Βρυξ Äελλεr, 5 ΜαρτÄιου 1998.

Για την Επιτροπ Äη

Martin BANGEMANN

ΜÄελοr τηr Επιτροπ Äηr
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Ο α Äυξων αριθµ Äοr 419 του παραρτ Äηµατοr ΙΙ τηr οδηγÄιαr 76/768/ΕΟΚ τροποποιε Äιται ωr εξ Äηr:

«419 α) το κρανÄιο, συµπεριλαµβανοµ Äενου του εγκεφ Äαλου και των οφθαλµ Äων, οι αµυγδαλ Äεr και ο νωτιαÄιοr
µυελ Äοr:

— βοοειδ Äων ηλικÄιαr Äανω των 12 µην Äων,

— αιγοπροβ Äατων ηλικÄιαr Äανω των 12 µην Äων Äη των οποÄιων Äεχει προβ Äαλει Äεναr µ Äονιµοr κοπτ Äηραr,

και συστατικ Äα που λαµβ Äανονται απ Äο τα ανωτ Äερω·

β) η σπλ Äηνα αιγοπροβ Äατων και συστατικ Äα που λαµβ Äανονται απ Äο αυτ Äη.

Επιτρ Äεπεται, ωστ Äοσο, να χρησιµοποιο Äυνται παρ Äαγωγα ζωικο Äυ λÄιπουr (στ Äεαρ) µε την επιφ Äυλαξη τηr
εφαρµογ Äηr των ακ Äολουθων µεθ Äοδων, που πρ Äεπει να πιστοποιο Äυνται αυστηρ Äα απ Äο τον παραγωγ Äο:

— µετεστεροποÄιηση Äη υδρ Äολυση σε θερµοκρασÄια και πÄιεση τουλ Äαχιστον: 200 HC, 40 bar (40 000 hPa)
επÄι 20 λεπτ Äα (γλυκερ Äολη, λιπαρ Äα οξ Äεα και οι εστ Äερεr τουr),

— σαπωνοποÄιηση µε NaOH 12M (γλυκερ Äολη και σ Äαπωνεr)

— ασυνεχ Äηr διεργασÄια: σε θερµοκρασÄια 95 HC επÄι τρειr Äωρεr,
Äη

— συνεχ Äηr διεργασÄια: σε θερµοκρασÄια 140 HC και πÄιεση 2 bar (2 000 hPa) επÄι 8 λεπτ Äα Äη αν Äαλογεr
συνθ Äηκεr.»


