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A DOUAZECEA DIRECTIVA 97/1/CE A COMISIEI
din 10 ianuarie 1997

de adaptare la progresul tehnic a anexelor II, III, VI si VII la Directiva 76/768/CEE a Consiliului privind
apropierea legislatiei statelor membre cu privire la produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 privind apropierea legislatiei statelor membre cu privire la
produsele cosmetice (!), modificatd ultima dati de Directiva
96/41/CE a Comisiei (%), in special articolul 12,

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru cosmetologie,

intrucét guvernul francez a informat Comisia, in conformitate cu
articolul 12 din Directiva 76/768/CEE, cu privire la suspendarea
pe o perioadd de un an a introducerii pe piat, fie fard platd, fie cu
recompensd, a produselor cosmetice si produselor de igiend per-
sonald care contin extracte din encefal, miduva sau glob ocular
provenite de la bovine cu varste mai mari de 6 luni si de la ovine
sau caprine cu varste mai mari de 12 luni;

intrucat Decizia 96/362/CE a Comisiei (*) de modificare a Deci-
ziei 96/239/CE a Comisiei (*) privind mdsurile de urgentd pentru
protectia impotriva encefalopatiei bovine spongiforme stipuleazd
cd Regatul Unit nu exportd de pe teritoriul sdu pe teritoriul celor-
lalte state membre sau unor tdri terte produse obtinute din bovine
tdiate in Regatul Unit destinate, inter alia, folosirii in produse
cosmetice, cu exceptia celor enumerate in anexa la prezenta
decizie, si cd Regatul Unit autorizeazd fabricarea produselor men-
tionate aici numai in institutii aflate sub control veterinar oficial
care s-au dovedit cd functioneazd in conformitate cu conditiile
stabilite in anex3;

intrucat encefalopatia bovind spongiforma (ESB) epizootici a apa-
rut in Regatul Unit; intrucdt, cu toate acestea, distributia sa geo-
graficd nu este complet cunoscutd in prezent;

intrucdt in acest moment nu este posibild depistarea bolii in
timpul perioadei de incubatie;
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intrucat cunostintele stiintifice asupra encefalopatiei spongiforme
se dezvoltd constant; intrucit diverse publicatii stiintifice si
rapoarte ale unor institutii internationale recunoscute, cum ar fi
Organizatia Mondiald a Sandtitii, pot oferi date noi;

intrucat aparitia unei variante a bolii Creutzfeldt-Jacob (CJD-V)
sugereazd posibilitatea transmiterii ESB la om; intrucat, cu toate
acestea, nu a fost incd demonstratd legtura cauzald intre CJD-V
si expunerea populatiei la agentul contaminant ESB;

intrucét, conform datelor disponibile in acest moment, a fost
posibild depistarea infectiei in encefal, in maduva spindrii si in
ochii bovinelor cu ESB;

intrucat este recunoscut ¢ metodele de inactivare recomandate
nu pot fi folosite in sectorul cosmetic pentru extractele de creier,
mdduvi si ochi;

intrucat industria cosmeticd aplicd de mai multi ani recomanda-
rile agentiilor guvernamentale si internationale privind ESB; intru-
cat la 22 aprilie 1996, Federatia europeand a industriei
parfumului, produselor cosmeticelor si de toaletd (COLIPA) si-a
sfdtuit membrii sd nu foloseasci tesuturi de bovine sau extracte de
tesuturi de bovine provenind din encefal, din maduva spindrii si
din ochi; intrucat tesuturile de ovine si caprine si fluidele din
encefal, din mdduva spindrii si din ochi, precum si ingredientele
derivate din acestea practic nu se folosesc in produsele cosmetice;

intrucat la 21 octombrie 1994, 29 martie, 11 aprilie si 18 iulie
1996 Comitetul stiintific pentru cosmetologie a emis avize pri-
vind riscul folosirii produselor de origine bovind care pot trans-
mite agentul contaminant ESB;

intrucdt la 2 octombrie 1996 comitetul stiintific pentru
cosmetologie a emis un aviz privind imposibilitatea excluderii ris-
curilor legate de utilizarea in produsele cosmetice a tesuturilor de
bovind, ovind, caprind si fluidele din encefal, din miduva spindrii
sau din ochi si a ingredientelor derivate din acestea;

intrucat experienta a ardtat cd scrapia oilor nu prezintd pericol
pentru oameni; intrucat, cu toate acestea, date recente au aratat cd
agentul ESB poate fi transmis la oaie; intrucat este, prin urmare,
necesar sa se tind seama de faptul cd spectrul de transmisibilitate
al agentului ESB este mai mare decat acela al scrapiei oilor;



144

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 20

intrucit este necesar si se adopte masuri pentru a asigura sandta-
tea si siguranta consumatorilor fird a se mai astepta dovada sti-
intificd de netdgdduit a legdturii cauzale intre ESB si CJD sau
varianta acesteia;

intrucat, de aceea, este prudentd interzicerea provizorie a comer-
cializdrii anumitor ingrediente de boving, ovind si caprind in pro-
duse cosmetice;

intrucat prezenta directivd trebuie sd fie revizuitd dupd examinarea
tuturor elementelor de mai sus, cel tarziu dupd doi ani de la
aplicarea masurilor enumerate in anex3;

intrucat mdsurile prevdzute de prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului pentru adaptarea la progresul
tehnic a directivelor privind eliminarea barierelor tehnice din calea
comertului din sectorul produselor cosmetice,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 76/768/CEE se modificd in conformitate cu anexa, dupd
cum urmeaza.

Articolul 2

Statele membre adopti toate misurile necesare pentru a se asigura
cd incepand cu 30 iunie 1997 produsele cosmetice care contin
substantele stabilite in anexd nu sunt introduse pe piata.

Articolul 3

Cel tarziu la doi ani de la data intrdrii in vigoare a directivei,
Comisia propune o posibild modificare a prezentei directive, in
conformitate cu evolutia cunostintelor stiintifice.

Atrticolul 4

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 30 iunie 1997. Acestea informeazd de indatd
Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, acestea cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de cdtre statele membre textele
dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Atrticolul 5

Prezenta directiv intrd in vigoare in a treia zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene.

Atrticolul 6

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 10 ianuarie 1997.

Pentru Comisie
Emma BONINO

Membru al Comisiei
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ANEXA

Urmdtorul numdr se adaug la anexa II la Directiva 76/768/CEE:

,419. Tesuturi de bovine, ovine, caprine si fluide din encefal, mdduva spindrii si ochi si ingrediente derivate din
acestea.”



