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A DOUAZECI SI DOUA DIRECTIVA 98/16/CE A COMISIEI
din 5 martie 1998

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 Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 julie
1976 privind apropierea legislatiei statelor membre cu privire la
produsele cosmetice ('), modificatd ultima datd de Directiva
97/45/CE a Comisiei (), in special articolul 8 alineatul (2),

intrucat Directiva 97/1/CE a Comisiei (°) a interzis temporar, ca
mdsurd de precautie, utilizarea tesuturilor de bovine, ovine,
caprine si a fluidelor din encefal, din maduva spindrii si din ochi,
precum si a ingredientelor derivate din acestea; aceastd directivd
ar fi trebuit sd fie revizuitd dupd examinarea elementelor pe care
se bazeazd si, in general, adaptatd in lumina dezvoltarii cunostin-
telor stiintifice;

intrucat Decizia 97/534/CE a Comisiei din 30 iulie 1997 privind
interzicerea utilizrii materialului prezentand riscuri in privinta
encefalopatiilor spongiforme transmisibile (*) defineste materia-
lele specificate ca riscante, prevede eliminarea lor la sursd si inter-
zice importul lor in Comunitate;

intrucat Directiva 76/7 68|CEE solicitd statelor membre sd asigure
ca numai produsele cosmetice care respectd prevederile prezentei
directive sd poatd fi trimise pe piatd in UE si intrucat, in special,
statele membre interzic comercializarea produselor cosmetice
continand substantele enumerate in anexa II;

intrucat aceste prevederi se aplicd tuturor produselor cosmetice
care se pun pe piatd in Comunitate, indiferent de originea produ-
sului sau materiilor prime continute in acesta; intrucat prin aceasta
se controleazd si se verifici respectarea legilor comunitdtii
referitoare la produse cosmetice, materii prime si produse inter-
mediare care sunt importate in Comunitate pentru a fi utilizate la
fabricarea produselor;
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intrucat Directiva 76/768/CEE ar trebui modificatd pentru a alinia
lista materiilor animale interzise cu cea continutd in Decizia
97/534/CE;

intrucat avizul comitetului stiintific pentru cosmetologie din
24 iunie 1997 aratd cd derivatii seului — cum ar fi acizii grasi,
glicerina, esterii acizilor grasi si sipunurile — folositi in productia
produselor cosmetice sunt considerati siguri cu conditia ca, cel
putin, si fi fost obtinuti prin anumite metode specifice care au
fost strict certificate si cd alti derivati de seu — cum ar fi alcoolii
grasi si amidele grase — produsi din derivatii de mai sus i prelucrati
ulterior sunt considerati siguri;

intrucat, conform acestui aviz stiintific, este posibild acordarea
unei derogdri pentru derivatii de seu; aceastd derogare se aplica,
de asemenea, altor derivati de seu — cum ar fi alcooli grasi, amine
grase si amide grase — si materialelor ficute din cele mentionate
mai sus care sunt fabricate conform metodelor indicate in anexd
si supuse unor tratamente ulterioare suplimentare;

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

intrucat statele membre au dreptul sd mentind in vigoare pand la
1 aprilie 1998 acele masuri adoptate in conformitate cu Directiva
97/1/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 76/768/CEE se modificd dupd cum urmeazd, conform
anexei.

Articolul 2

Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru a asigura ca
produsele cosmetice continand substantele stabilite in anexd si nu
poatd fi puse pe piatd incepand cu 1 aprilie 1998. Acesta nu se
aplicd pentru produsele fabricate inainte de 1 aprilie 1998. Statele
membre pot mentine in vigoare acele masuri de punere in aplicare
a Directivei 97/1/CE pand la 1 aprilie 1998.
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Articolul 3

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare in conformitate cu prezenta direc-
tivd, pand la 1 aprilie 1998. Acestea informeazd de indatd Comi-
sia 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) Statele membre comunicd Comisiei textele dispozitiilor de
drept intern pe care le adoptd in domeniul reglementat de pre-
zenta directivd.

Articolul 4

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

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 5 martie 1998.

Pentru Comisie
Martin BANGEMANN

Membru al Comisiei
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ANEXA

Numdrul curent 419 din anexa II la Directiva 76/768/CEE se modificd dupd cum urmeaza:
,419. (a) craniul, inclusiv creierul si ochii, amigdalele si miduva spindrii de la:
— bovine in varstd de 12 luni;
— ovine si caprine cu varsta peste 12 luni sau cu un dinte incisiv permanent iesit din gingie;
(b) splina ovinelor si caprinelor si ingredientele derivatele din acestea.

Totusi, derivatii din seu pot fi utilizati cu conditia ca urmatoarele metode s fie folosite si certificate cu
strictete de cdtre producdtor:

— transesterificare sau hidroliza la cel putin: 200 °C, 40 bari (40 000 hPa) timp de 20 minute (glicerol
si acizi grasi si esteri);

— saponificare cu NaOH 12 m (glicerol si sdpun):
— proces discontinuu: la 95 °C timp de trei ore
sau

— proces continuu: la 140 °C, 2 bari (2 000 hPa) timp de 8 minute sau conditii echivalente.”



