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IT-TNEJN U GHOXRIN DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 98/ 16/KE
tal-5 ta’ Marzu 1998

li taddatta ghal progress tekniku I-Annessi II, III, VI u VII tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE fuq
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri dwar il-prodotti kosmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill (KEE) Nru 76/768
tas-27 ta’ Lulju 1976 (') fuq l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-
Istati Membri dwar il-prodotti kosmetici, kif emendata l-ahhar
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 97/45/KE (%), u partikolarment I-
Artikolu 8(2) taghha,

Billi d-Direttiva tal-Kummissjoni 97/1/KE (}) ipprojbiet tempo-
ranjament, bhala mizura prekawzjonarja, l-uzu tat-tessut u I-
fluwidi ta’ bovini, ovini u kaprini mill-mohh, mill-ispina dorsali
u mill-ghajnejn, u l-ingredjenti miksuba minnhom; din id-
Direttiva kellha tigi riveduta wara l-ezami tas-sustanzi li fuq-
hom kienet ibbazata, u adattata generalment fl-isfond ta’ I-
izvilupp fit-taghrif xjentifiku;

Billi d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/534/KE tat-30 ta’ Lulju
1997 fuq il-projbizzjoni ta’ l-uzu ta’ materjal li jikkostitwixxi
riskji rigward l-encefalopatiji spongiformi () li jittichdu, tiddefi-
nixxi materjali specifikati ta’ riskju, tipprovdi ghall-eliminazzjo-
ni taghhom fis-sors u tipprojbixxi l-importazzjoni taghhom fil-
Komunita;

Billi d-Direttiva 76/768/KEE tehtieg li I-Istati Membri jassigu-
raw li prodotti kosmetici biss li jkunu konformi mad-dispoziz-
zjonijiet ta’ din id-Direttiva jistghu jitqieghdu fis-suq ta’ I-UE u
billi, b'mod aktar partikulari, l-Istati Membri ghandhom jip-
projbixxu l-kummer¢ ta’ prodotti kosmeti¢i li jkun fihom
sustanzi elenkati fl-Anness II;

Billi dawn id-dispozizzjonijiet japplikaw ghall-prodotti kosmeti-
¢i kollha li jitgieghdu fis-suq fil-Komunita, minkejja l-origini
tal-prodott jew tal-materja prima li jkun fihom; billi, b’hekk, il-
konformita tal-prodotti kosmeti¢ci mal-ligi tal-Komunita, il-ma-
terjali tal-bidu u Il-prodotti intermedjarji li jigu importati fil-
Komunita biex jintuzaw fil-manifattura tal-prodotti kosmetici
tigi kkontrollata u vverifikata;

Billi d-Direttiva 76/768/KEE ghandha tigi emendata biex iggib
l-elenku ta’ materjali mill-annimali li huma pprojbiti konformi
ma’ dak li hemm fid-Direttiva 97/534/KE;

Billi l-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku fuq il-Kosmetologija ta’ I-
24 ta’ Gunju 1997 iddikjarat li d-derivattivi tas-sonza bhal

() GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169.
() GUL 196, ta’' 1-24.7.1997, p. 77.
() GUL 16, tat-18.1.1997, p. 85.
() GU L 216, tat-8.8.1997, p. 95.

acidi xahmija, glicerina, esteri ta’ acidi xahmija u sapun, uzati
fil-produzzjoni tal-prodotti kosmeti¢i, huma kkunsidrati bla
periklu kemm-il darba, ta’ lanqas, ikunu miksuba b’certi metodi
specifikati li jkunu gew strettament certifikati, u li d-derivattivi
tas-sonza ohra bhall-alkohol xahmi u l-amidi xahmija miksuba
mid-derivattivi msemmija hawn fuq u sussegwentement ippro-
Cessati jitgiesu bhala bla periklu;

Billi, skond din il-fehma xjentifika, huwa possibbli li wiehed
jaghti deroga ghal derivattivi tas-sonza; din id-deroga tapplika
wkoll ghal derivattivi ohra tas-sonza bhall-alkohol xahmi, I-
amini tax-xahmija u l-amidi tax-xahmija, u l-materjali magh-
mula minn dawn imsemmija aktar qabel li jigu manifatturati
skond il-metodi indikati fl-Anness u assoggettati ghal tratta-
menti addizzjonali sussegwenti;

Billi l-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat fuq I-Adattament ghal Progress Tekniku tad-Diretti-
vi fuq it-tnehhija ta’ l-ostakoli teknic¢i ghall-kummerc fis-settur
tal-prodotti kosmetici,

Billi I-Istati Membri ghandhom id-dritt li jzommu fis-sehh sa 1-
1 ta’ April 1998 dawk il-mizuri adottati skond id-Direttiva
97/1/KE,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1

Id-Direttiva 76/768/KEE qieghda b’hekk tigi emendata kif tid-
her fl-Anness.

L-Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega biex jassi-
guraw li l-prodotti kosmetici li jkun fihom is-sustanzi stipulati
fl-Anness ma jkunux jistghu jitqieghdu fis-suq mill-1 ta’ April
1998. Dan ma japplikax ghall-prodotti maghmula qabel I-1 ta’
April 1998. L-Istati Membri jistghu jhallu fis-sehh dawk il-
mizuri li jimplimentaw id-Direttiva 97/1/KE sa I-1 ta’ April
1998.
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L-Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mill-1 ta’
April 1998. Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-Kummiss-
joni dwar dan.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'dik ir-referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni uf-
figjali taghhom. Il-proc¢edura ghal din ir-referenza ghandha tigi
adottata mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni bid-
dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-qasam
irregolat minn din id-Direttiva.

L-Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewrope;.

L-Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fil-5 ta’ Marzu 1998.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni
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L-ANNESS

In-numru ta’ referenza 419 ta’ I-Anness II tad-Direttiva 76/768/KEE qed jigi emendat kif gej:
“419. (a) il-kranju, inkluzi l-mohh u l-ghajnejn, it-tunsilli u l-ispina dorsali ta’:
— bhejjem bovini ta’ 12-il xahar,

— bhejjem ovini u kaprini li jkollhom il fuq minn tnax-il xahar jew li jkollhom sinna in¢izura
permanenti mahruga mill-hanek;

(b) il-milsa tal-bhejjem ovini u kaprini u ingredjenti miksuba minnhom.

B'dankollu, id-derivattivi tas-sonza jistghu jintuzaw kemm-il darba I-metodi li gejjin ikunu ntuzaw u gew
strettament iccertifikati mill-produttur:

— It-Transesterifikazzjoni jew l-Idrolisi ftalangas: 200 °C, 40 bars (40,000 hPa) kull 20 minuta (glicerol
u acidi xahmija u esteri),

— Is-Saponifikazzjoni bl-NaOH 12M (il-glicerol u s-sapun):
— Il-process tal-lott: 95 °C ghal tliet sighat

jew

— Il-process kontinwu: £140 °C, Zewg bars (2000 hPa) ghal tmien minuti jew skond il-kundizzjoni-
jiet ekwivalenti.”



