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DVADSIATA DRUHA SMERNICA KOMISIE 98/16/ES
z 5. marca 1998,

prisposobujiica technickému pokroku prilohu II, III, VI a VII k smernici Rady 76/768/EHS
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahujiicich sa na kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 (')
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov vztahuji-
cich sa na kozmetické vyrobky, naposledy zmenent
a doplnent smernicou Komisie 97/45/ES (), a najmd jej clan-
kom 8 ods. 2,

kedZze sa ako predbeziné opatrenie smernicou Komisie
97/1[ES () docasne zakdzalo pouzivanie tkaniv a tekutin
z mozgu, miechy a o¢i hoviddzieho dobytka, oviec a koz
a z nich pochddzajicich prisad; tdto smernica by mala byt
preskimand, skdmaniami prvkov, na ktorych sa zakladala,
a vSeobecne zmenend vzhladom na vyvoj vedeckych poznat-
kov;

kedZe rozhodnutie Komisie 97/534/ES z 30. jala 1997
o zdkaze pouzivania materidlu predstavujiceho nebezpecenstvo
z hladiska prenosnych spongiformnych encefalopatii () vyme-
dzuje urcité $pecifikované rizikové materidly, zabezpecuje ich
odstranenie v zdroji a zakazuje sa ich dovoz do spolocenstva;

kedze smernica 76/768/EHS pozaduje, aby clenské tity za-
istili, aby mohli byt na trh v EU uvedené iba také kozmetické
vyrobky, ktoré si v stlade s ustanoveniami tejto smernice,
a najmid kedZe clenské §tity zakdzu uvddzanie kozmetickych
vyrobkov obsahujticich litky uvedené v prilohe 1I na trh;

kedZe sa tieto predpisy tykaju vsetkych kozmetickych vyrob-
kov, ktoré maji byt uvedené na trh v spolocenstve, bez ohladu
na povod vyrobku alebo surovin v nich obsiahnutych; kedZze je
tym kontrolovany a sledovany stlad s pravnymi predpismi
spolocenstva tykajiicimi sa kozmetickych vyrobkov, vychodi-
skovych materidlov a medziproduktov, ktoré st dovdzané do
spolocenstva na pouzitie vo vyrobe kozmetickych vyrobkov;

kedZe smernica 76/768/EHS by mala byt zmenend a doplnend
tak, aby zoznam zakdzanych materidlov Zivocisneho pévodu
zodpovedal zoznamu obsiahnutom v rozhodnuti 97/534/ES;
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kedZe sa v stanovisku Vedeckého vyboru pre kozmetoldgiu
z 24. jona 1997 stanovilo, Ze derivity loja ako mastné
kyseliny, glycerin, estery mastnych kyselin a mydld, pouzivané
vo vyrobe kozmetickych vyrobkov, sa povazuji za bezpecné za
predpokladu, Ze boli prinajmensom ziskané pomocou urcitych
stanovenych metdd, ktoré boli prisne overené, a Ze iné derivaty
loja ako mastné alkoholy a mastné amidy vyrobené
z uvedenych derivitov a ndsledne spracované, sa povaZuji za
bezpecné;

kedZe vzhladom na toto vedecké stanovisko je mozné udelit
vynimku derivitom loja; tdto vynimka sa takisto vztahuje na
iné derivéty loja ako mastné alkoholy, mastné aminy a mastné
amidy, a materidly vyrobené z vyssie uvedenych latok, ktoré
boli vyrobené podla metéd uvedenych v prilohe a st podro-
bené néslednému dodatocnému spracovévaniu;

kedZe opatrenia tejto smernice st v stlade so stanoviskom
Vyboru pre prispdsobovanie smernic o odstrafiovani technic-
kych bariér v obchode s kozmetickymi vyrobkami technickému
pokroku;

kedZze clenské Stity maji pravo ponechat do 1. aprila 1998
v platnosti opatrenia prijaté podla smernice 97/1JES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a dopliia sposobom
uvedenym v prilohe.

Clanok 2

Clenské staty prijmi potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze od
1. aprila 1998 nebude mozné uvddzat na trh kozmetické
vyrobky obsahujice litky uvedené v prilohe. Toto sa nevzfa-
huje na vyrobky vyrobené pred 1. aprilom 1998. Clenské $taty
mozu ponechat do 1. aprila 1998 v platnosti tie opatrenia,
ktoré st v sdlade so smernicou 97/1/ES.
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Clanok 3

1. Clenské $tity prijmG zdkony, iné prdvne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto
smernicou najneskor do 1. aprila 1998. Bezodkladne o tom
informuji Komisiu.

Clenské stity uvedd v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnfitro-
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmd v oblasti posobnosti
tejto smernice.

Clanok 4

Této smernica nadobdda dcinnost treti den po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 5
Tdto smernica je adresovand clenskym §tdtom.
V Bruseli 5. marca 1998

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie
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PRILOHA

Referenéné &slo 419 v prilohe 1 smernice 76/768/EHS sa meni a doplia takto:

,419. a) lebka vritane mozgu a o&, mandli a miechy:
— hovidzieho dobytka starého 12 mesiacov,
— oviec a koz, ktoré sii starSie ako 12 mesiacov alebo maji prerezané trvalé rezdky cez dasno;
b) sleziny oviec a koz a prisady z nich pochddzajice.
Derivdty loja vak mozu byt pouzivané za predpokladu, Ze vyrobca pouZil a prisne overil tieto metddy:

— Transesterifikdcia alebo hydrolyza pri najmenej: 200 °C, 40 bar (40000 hPa) pocas 20 mindt (glycerol,
mastné kyseliny a estery),

— Zmydelfiovanie pomocou 12 M NaOH (glycerol a mydlo):
— Davkové spracovanie: pri teplote 95 °C pocas 3 hodin
alebo

— Kontinudlne spracovanie: pri teplote 140 °C, 2 bar (2000 hPa) pocas 8 mintit alebo za zodpove-
dajticich podmienok.”



