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DWUDZIESTA DRUGA DYREKTYWA KOMIS]JI 98/16/WE

z dnia 5 marca 1998 r.

dostosowujgca do postepu technicznego zalaczniki II, III VI i VII do dyrektywy Rady
76/768[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszjcych si¢ do
produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 1. () w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych, os-
tatnio zmieniong dyrektywa Komisji 97/45/WE (), w szczegdl-
nosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

dyrektywa Komisji 97/1/WE () czasowo wprowadzita zakaz,
jako $rodek ostroznosci, stosowania tkanek i plynéw wolo-
wych, owczych i kozich pochodzacych z moézgu, rdzenia
kregowego i oczu, jak réwniez sktadnikéw z nich uzyskanych;
niniejsza dyrektywa miala zostaé zweryfikowana po badaniach
elementéw, na ktorych si¢ opierala i powszechnie przyjeta w
Swietle postepéw wiedzy naukowej;

decyzja Komisji 97/534/WE z dnia 30 lipca 1997 r. w sprawie
zakazu stosowania materialu stanowigcego zagrozenie pod
wzgledem pasazowalnych gabczastych encefalopatii (*), okresla
surowce niosace zagrozenie, przewiduje ich eliminacj¢ u zZrédla
i wprowadza zakaz ich przywozu na terytorium Wspdlnoty;

dyrektywa 76/768/[EWG zobowiazuje Panstwa Czlonkowskie
do zapewnienia, Ze na rynek Unii Europejskiej moga zostal
wprowadzone jedynie te produkty kosmetyczne, ktére zgodne
sa z przepisami niniejszej dyrektywy, w szczeg6lnosci, Pafistwa
Czlonkowskie wprowadza zakaz obrotu produktami kosme-
tycznymi  zawierajacymi  substancje ~ wymienione = w
zalgczniku II;

przepisy te stosuja si¢ do wszystkich produktéw kosmetycz-
nych wprowadzanych do obrotu we Wspdlnocie, niezaleznie
od pochodzenia produktu lub jego skladnikéw; a zatem spraw-
dzana i kontrolowana jest zgodno$¢ z prawem wspdlnotowym
produktéw kosmetycznych, surowcéw wyjsciowych i produk-
tow posrednich, ktére sg przywozone do Wspdlnoty w celu
produkecji kosmetykow;

dyrektywa 76/768[EWG powinna zosta¢ zmieniona w celu
dostosowania wykazu zabronionych surowcéw zwierzecych do
wykazu znajdujgcego sie w decyzji 97/534|WE;

wedlug opinii Naukowego Komitetu ds. Kosmetologii z dnia
24 czerwca 1997 r. pochodne skladniki z foju uzywane w

produkcji kosmetykéw, takie jak kwasy tluszczowe, gliceryna,
estry kwasow tluszczowych i mydla sg uznane za bezpieczne
przynajmniej pod warunkiem ze zostaly uzyskane okreslonymi
metodami, ktore musza by¢ SciSle udokumentowane, oraz ze
inne substancje wytworzone z loju, takie jak alkohole tlusz-
czowe i amidy tluszczowe, uzyskane z wyzej wymienionych
substancji i poddane kolejnym procesom, uznane s3 za bez-
pieczne;

uwzgledniajgc t¢ opini¢ naukowa, mozliwe bedzie udzielenie
odstepstwa w zakresie substancji wytwarzanych z foju; odstep-
stwo to takze bedzie mialo zastosowanie do innych substancji
uzyskanych z loju, takich jak alkohole tluszczowe, amidy i
aminy tluszczowe wytworzone z wyzej wymienionych substan-
cji, a ktore zostaly wytworzone metodami wskazanymi w
zalaczniku i poddane dodatkowym pézniejszym procesom;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego
dyrektyw w sprawie usuniecia barier technicznych w handlu w
sektorze produktéw kosmetycznych;

Pafistwa Czlonkowskie maja prawo utrzymaé w mocy przepisy
przyjete zgodnie z dyrektywa 97/1/WE do dnia 1 kwietnia
1998 1,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z
zalgcznikiem.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne Srodki w
celu zapewnienia, ze produkty kosmetyczne zawierajace sub-
stancje okreSlone w zalgczniku nie moga zostal wprowadzone
do obrotu od dnia 1 kwietnia 1998 r. Przepis ten nie stosuje
si¢ do produktéw wyprodukowanych przed dniem 1 kwietnia
1998 r. Panistwa Czlonkowskie moga utrzymac w mocy Srodki
wykonawcze do dyrektywy 97/1/WE do dnia 1 kwietnia
1998 r.
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Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne konieczne dla wykonania
niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 1 kwietnia
1998 r. i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 5 marca 1998 r.
W imieniu Komisji

Martin BANGEMANN
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W odniesieniu numer 419 zalacznika II do dyrektywy 76/768[EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,419. a) czaszka, wlgcznie z mézgiem i oczami, migdatkami i rdzeniem kregowym pochodzacych od:
— bydla w wieku powyzej 12 miesigcy,
— owiec i kéz w wieku powyzej 12 miesigcy lub u ktérych sickacz wyrzngt si¢ przez dzigsto;
b) $ledziona owiec i kéz oraz skfadniki z niej otrzymywane.

Jednakze skladniki otrzymywane z loju moga by¢ stosowane pod warunkiem, ze zostaly zastosowane
nastepujace metody i Scisle zaswiadczone przez producenta:

— transestryfikacja lub hydroliza w przynajmniej 200 °C, 40 barach (40 000 hPa) przez 20 minut
(glicerol oraz kwasy i estry tluszczowe),

— saponifikacja przy uzyciu NaOH 12M (glicerol i mydto):
— proces okresowy: w 95 °C przez trzy godziny lub

— proces ciagly: w 140 °C, 2 bary (2 000 hPa) przez osiem minut lub w réwnowaznych warunkach.”



