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DWUDZIESTA DYREKTYWA KOMISJI 97/1/WE
z dnia 10 stycznia 1997 r.

dostosowujgca do postepu technicznego zalaczniki II, II, VI i VII do dyrektywy Rady
76/768[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktéw
kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (!), ostat-
nio zmieniong dyrektywa Komisji 96/41/WE (%), w szczegdl-
nosci jej art. 12,

po konsultacji z Naukowym Komitetem ds. Kosmetologii,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

francuski rzad poinformowal Komisj¢, na podstawie art. 12
dyrektywy 76/768[EWG, iz zawiesit on, na okres jednego roku,
odplatne lub wolne od oplat wprowadzanie do obrotu produk-
tow kosmetycznych i produktéw do higieny osobistej zawiera-
jacych wyciagi z moézgu, ze szpiku kostnego oraz galek ocz-
nych bydlecych (pochodzacych od zwierzat starszych niz 6
miesigcy), owczych i kozich (pochodzacych od zwierzat star-
szych niz 12 miesigcy);

decyzja Komisji 96/362/WE (°), zmieniajaca decyzje Komisji
96/239/WE () w sprawie S$rodkéw nadzwyczajnych w celu
ochrony przed gabczastg encefalopatia bydla, stanowi, iz Zjed-
noczone Krélestwo nie moze wywozi¢ ze swojego terytorium
ani do innych Panstw Czlonkowskich, ani do pafstw trzecich
zadnych substancji otrzymanych z bydla ubitego w Zjednoczo-
nym Krolestwie, majacych miedzy innymi zastosowanie w
produktach kosmetycznych, z wyjatkiem tych wymienionych
w Zalaczniku do niniejszej decyzji. Zjednoczone Krélestwo
dopuszcza produkcje wymienionych produktéw w osrodkach
pozostajacych pod Scista, oficjalng kontrolg weterynaryjng, i
ktére wykazaly, iz dzialajg zgodnie z warunkami wymieniony-
mi w niniejszym Zalgcznikuy;

epizootyczna gabczasta encefalopatia bydla (BSE) rozwingla si¢
w Zjednoczonym Krolestwie, jednakze jej geograficzne roz-
przestrzenienie jest obecnie niedostatecznie znane;

aktualnie nie jest mozliwe wykrycie choroby w jej okresie
inkubaciji;

naukowa wiedza dotyczaca gabczastej encefalopatii stale si¢
rozwija; nowych informacji moga dostarczy¢ réznorodne pu-
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blikacje naukowe, jak réwniez raporty uznanych organizacji
miedzynarodowych, takich jak Swiatowa Organizacja Zdrowia;

pojawienie si¢ nowej odmiany choroby Creutzfelda-Jakoba (V-
CJK) sugeruje prawdopodobiefistwo mozliwego przenoszenia
BSE na czlowieka; zwiazek przyczynowy miedzy V-CJK i
narazeniem ludno$ci na dzialanie czynnikéw powodujacych
zarazenie BSE nie zostal do dzisiaj udowodniony;

na podstawie aktualnie dostepnych informacji bylo mozliwe
wykrycie infekcyjnosci w moézgach, szpiku kostnym i oczach
zarazonych zwierzat;

wiadome jest, ze zalecane metody inaktywacji nie moga by
stosowane w sektorze kosmetycznym do wyciagéw z mézgu,
szpiku kostnego lub galek ocznych;

przemyst kosmetyczny od lat stosuje zalecenia agencji rzado-
wych i miedzynarodowych w zakresie BSE; COLIPA zalecit
swoim czlonkom, dnia 22 kwietnia 1996 r., niestosowanie
tkanek bydlecych ani wyciagéw z tkanek z mozgu, szpiku
kostnego lub galek ocznych bydla; ponadto tkanki i plyny z
mozgu, szpiku kostnego lub galek ocznych pochodzacych od
koz lub owiec nie majg praktycznego zastosowania w produk-
tach kosmetycznych;

opinie Naukowego Komitetu ds. Kosmetologii z dnia 21 paz-
dziernika 1994 r., 11 kwietnia i 18 lipca 1996 r. wskazuja na
niebezpieczenstwo przeniesienia BSE przy stosowaniu substan-
qji bydlecych;

opinie Naukowego Komitetu ds. Kosmetologii z dnia 2 paz-
dziernika 1996 r., wedtug ktérej nie mozna wykluczy¢ ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem w produktach kosmetycznych
tkanek i plynéw pochodzenia bydlecego, owczego i koziego,
pochodzacych z mézgu, szpiku kostnego i galek ocznych, oraz
innych skladnikéw od nich pochodnych;

do$wiadczenie pokazalo, iz trzgsawka owiec nie przedstawia
niebezpieczenstwa dla cztowieka, ale ostatnie informacje wska-
zujg réwniez, iz choroba BSE moze by¢ zarazliwa dla owiec,
nalezy wigc bra¢ pod uwage, iz charakter przekazywania BSE
jest inny niz trzesawki owiec;
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niezbedne jest przyjecie Srodkéw w celu zapewnienia bezpie-
czefistwa 1 zdrowia konsumentéw, nie czekajac na niezbite
naukowe dowody o zwigzku przyczynowym miedzy BSE i
MCJ lub jego odmiang;

w zwigzku z tym rozsadne jest wprowadzenie tymczasowego
zakazu wytwarzania niektorych skladnikéw pochodzenia bydle-
cego, owczego i koziego w produktach kosmetycznych;

niniejsza dyrektywa musi zosta poddana ponownemu przegla-
dowi, kiedy wszystkie wyzej wymienione elementy zostang
zbadane, najp6zniej w dwa lata po wykonaniu Srodkéw wy-
mienionych w Zalaczniku;

§rodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitet ds. Dostosowania do Postepu Technicznego

Dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu
w sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodne z
Zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panistwa Czlonkowskie przyjmuja wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, Ze od dnia 30 czerwca 1997 r. produkty
kosmetyczne zawierajace substancje okreSlone w niniejszym
Zakaczniku nie s3 wprowadzane do obrotu.

Artykut 3

Najpézniej w dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy
Komisja zaproponuje ewentualne zmiany do niniejszej dyrekty-
wy, w $wietle rozwoju wiedzy naukowej.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie, nie pdzniej niz do dnia 30 czer-
weca 1997 r., wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne konieczne do wykonania niniejszej
dyrektywy. Niezwlocznie powiadamiajg 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 ustalane s3 przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty przepi-

sow prawa krajowego, przyjetych w zakresie objetym niniejsza
dyrektywa.

Artykut 5

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

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 stycznia 1997 r.
W imieniu Komisji

Emma BONINO

Czlonek Komisji

ZALACZNIK

W zalgczniku II do dyrektywy 76/768/EWG dodaje si¢ numer 419 w brzmieniu:

,419. Bydlece, owcze oraz kozie tkanki i plyny pochodzace z moézgu, szpiku kostnego i galek ocznych oraz

skladniki z nich otrzymane..”



