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DVADSIATA SMERNICA KOMISIE 97[1/ES
z 10. janudra 1997,

ktorou sa prisposobujii technickému pokroku prilohy II, III, VI a VII smernice Rady 76/768/EHS
o aproximicii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahujicich sa na kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZen{ Eurépskeho hospodérskeho
spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov vztahuji-
cich sa na kozmetické vyrobky ('), naposledy zmenent
a doplnent smernicou Komisie 96/41/EHS (%), a najmd na jej
¢lanok 12,

po porade Vedeckého vyboru pre kozmetoldgiu,

kedze franctizska vldda informovala Komisiu podla ¢lanku 12
smernice 76/768/EHS, Ze pozastavila na obdobie jedného roka
uvddzanie na trh kozmetickych vyrobkov a vyrobkov osobnej
hygieny, ¢i uz zadarmo alebo za protihodnotu, ktoré obsahuji
extrakty z mozgu, miechy alebo o¢nych buliev hovidzieho
dobytka star$ieho ako Sest mesiacov a oviec alebo koz starsich
ako 12 mesiacov;

kedZe rozhodnutie Komisie 96/362[ES (°), ktorym sa meni
rozhodnutie Komisie 96/239/ES (*) o nudzovych opatreniach
na ochranu proti bovinnej spongiformnej encefalopatii, ustano-
vuje, Ze Spojené krdlovstvo nebude zo svojho tizemia do inych
¢lenskych stitov alebo do tretich krajin vyvazat vyrobky zi-
skané z hovidzieho dobytka zabitého v Spojenom krélovstve,
uréené, okrem iného, na pouzitie v kozmetickych vyrobkoch,
s vynimkou vyrobkov uvedenych v prilohe tohto rozhodnutia,
a ze Spojené kralovstvo povoli vyrobu vyrobkov tam spome-
nutych len v podnikoch pod tradnou veterinirnou kontrolou,
u ktorych sa preukdzalo, ze si prevadzkované v stlade
s podmienkami ustanovenymi v prilohe;

kedZe sa v Spojenom krdlovstve prejavila ndkaza bovinnej
spongiformnej encefalopatie (BSE), jej zemepisné rozsirenie
vSak nie je v sdcasnosti celkom zndme;

kedZe v stcasnosti nie je mozné zistifochorenie pocas inku-

bacnej doby;

kedZe sa vedecké znalosti o spongiformnych encefalopatidch
stile vyvijaji; kedZe rozne vedecké publikicie a spravy uzni-
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vanych medzindrodnych organov, ako je Svetovd zdravotnicka
organizdcia, mozu poskytnit nové informdcie;

kedZe objavenie sa variantu Creutzfeldt-Jakobovej choroby
(CJD-V) sved¢i o moznom prenose BSE na cloveka; kedZe sa
viak prirodzené spojenie medzi CJD-V a vystavenim obyvatel-
stva povodcom nédkazy BSE doteraz eSte nepreukdzalo;

kedZe podla teraz dostupnych tdajov bolo mozné zistif néi-
kazu v mozgu, v mieche a v ociach hovidzieho dobytka s BSE;

kedZze sa uznava, Ze odporicané inaktivaéné metddy sa nemo-
7u pouzit v kozmetickom odvetvi na extrakty z mozgu, mie-
chy a odf;

kedZe sa kozmeticky priemysel pocas niekolkych rokov riadil
odporacaniami vlddnych a medzindrodnych agentir tykajicich
sa BSE; kedZze 22. aprila 1996 odporucilo Eurdpske zdruZenie
vyrobcov parfumov, kozmetickych vyrobkov a toaletnych po-
trieb (COLIPA) svojim ¢lenom nepouzivat hovidzie tkanivd
alebo extrakty z hovidzich tkaniv, ktoré pochddzaji z mozgu,
miechy a ocf; kedZe tkanivd z oviec a koz a tekutiny z mozgu,
miechy a o¢i a zlozky povodom z nich sa v kozmetickych
vyrobkoch prakticky nepouzivaj;

kedZe Vedecky vybor pre kozmetolégiu prijal 21. oktébra
1994, 29. marca, 11. aprila a 18. jila 1996 stanovisko
o nebezpeCenstve  pouzitia  vyrobkov  pochddzajicich
z hovidzieho dobytka, ktoré st nachylné na prenos pdvodcu
nakazy BSE;

kedze Vedecky vybor pre kozmetoldgiu prijal 2. oktdbra 1996
stanovisko, podla ktorého sa nedd vylacit nebezpecenstvo
spojené s pouzitim tkaniv a tekutin z mozgu, miechy a od
krdv, oviec a koéz a z nich pochddzajicich zloziek
v kozmetickych vyrobkoch;

kedze prax ukazuje, Ze klusavka oviec nepredstavuje nebezpe-
Censtvo pre cloveka; kedZe sa vSak neddvno ukédzalo, Ze
povodca BSE je prenosny na ovce; kedZe je preto nevyhnutné
zobrat do tvahy fakt, Ze spektrum prenosnosti nakazy BSE je
Sirsie ako u klusavky oviec;



144

Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie

13[zv. 18

kedZe je nevyhnutné prijat opatrenia na zabezpecenie zdravia a bezpecnosti spotrebitelov bez ¢akania na
nevyvrdtitelny vedecky dokaz pricinného spojenia BSE a CJD alebo jej obmeny;

kedZe je prezieravé docasne zakdzat uvddzanie na trh urcitych zloziek kozmetickych vyrobkov poévodom
z krdv, oviec a koz;

kedZe sa tito smernica musi preskiimat po presetreni vyssie uvedenych skuto¢nosti, najneskor do dvoch
rokov od nadobudnutia G¢innosti opatreni uvedenych v prilohe;

kedZe opatrenia prijaté k tejto smernici si v stlade so stanoviskom Vyboru pre prispdsobenie smernic
o odstratiovani technickych bariér v obchode s kozmetickymi vyrobkami technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 76/786/EHS sa tymto meni a dopliia podla prilohy k tejto smernici.

Cldnok 2
Clenské staty prijmt vietky nevyhnutné opatrenia, aby sa od 30. jina 1997 neuvadzali na trh kozmetické
vyrobky obsahujtce litky ustanovené v prilohe.

Cldnok 3
Najneskor dva roky od nadobudnutia G¢innosti smernice Komisia navrhne pripadnt zmenu a doplnenie
tejto smernice, aby sa prihliadlo na vyvoj vedeckych poznatkov.

Cldnok 4

1.  Clenské stity uvedi do Gcinnosti zdkony, iné prdvne predpisy a sprivne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou najneskdr do 30. jina 1997. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tito
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii ustanovenia vnttrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti
posobnosti tejto smernice.

Cldnok 5

Tito smernica nadobtda G&innost treti defi po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskych spolocen-
stiev.

Cldnok 6
Tato smernica je adresovand clenskym 3tdtom.
V Bruseli 10. janudra 1997

Za Komisiu
Emma BONINO

clen Komisie

PRILOHA

Priloha II smernice 76/768/EHS sa doplia o toto &islo:



