L 77/44

ES

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

14. 3. 98

VIGESIMASEGUNDA DIRECTIVA 98/16/CE DE LA COMISION
de 5 de marzo de 1998

por la que se adaptan al progreso técnico los anexos II, III, VI y VII de la Direc-
tiva 76/768/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de productos cosméticos

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio
de 1976, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de productos cosméti-
cos ('), cuya altima modificacién la constituye la Directiva
97/45/CE de la Comisién (?), y, en particular, el apartado 2
de su articulo 8,

Considerando que la Directiva 97/1/CE de la Comi-
sion (°), prohibe como medida cautelar el uso de tejidos y
liquidos bovinos, ovinos y caprinos procedentes del encé-
falo, de la médula espinal y de los ojos, y los ingredientes
que de ellos se derivan; que esa Directiva debia revisarse
una vez examinados los elementos sobre los que se
fundaba y, desde un punto de vista general, adaptarse en
funcién de la evolucién de los conocimientos cientificos;

Considerando que la Decisién 97/534/CE de la Comisidn,
de 30 de julio de 1997, relativa a la prohibicién de uso de
los materiales de riesgo en relacion con las encefalopatias
espongiformes transmisibles (), determina los materiales
de riesgo, establece su eliminacién en origen y prohibe su
importacién en la Comunidad,

Considerando que la Directiva 76/768/CEE obliga a los
Estados miembros a adoptar todas las medidas necesarias
para que soOlo puedan comercializarse en la Union
Europea los productos cosméticos que cumplan lo
dispuesto en dicha Directiva y, en particular, para que los
Estados miembros prohiban la comercializacién de
productos cosméticos que contengan sustancias incluidas
en el anexo II;

Considerando que esas disposiciones se aplican a todos
los productos cosméticos comercializados en la Comuni-
dad, independientemente del origen del producto o de sus
ingredientes; que, en consecuencia, se controla y verifica
la conformidad con la legislaciéon comunitaria de los
productos cosméticos, de sus materiales de base y de los
productos intermedios importados en la Comunidad para
utilizarse en la fabricacién de productos cosméticos;

Considerando que conviene modificar la Directiva
76/768/CEE para adaptar la lista de extractos animales
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prohibidos a la lista de materiales especificados de riesgo
incluida en la Decisién 97/534/CE;

Considerando el dictamen del Comité cientifico de
cosmetologia, de 24 de junio de 1997, segin el cual los
derivados de sebo utilizados en la fabricacién de
productos cosméticos como los acidos grasos, la glicerina,
los ésteres de acidos grasos y los jabones, se consideran
seguros si se han obtenido por medio de, como minimo,
los procedimientos que ahi se establecen, que deben certi-
ficarse estrictamente, y que considera seguros también los
demas derivados de sebo, como los alcoholes grasos y las
amidas grasas, producidos a partir de los derivados antes
citados y sometidos a procedimientos ulteriores;

Considerando que, habida cuenta de ese dictamen cienti-
fico, puede establecerse una excepcién con respecto a los
derivados del sebo; que esa excepcion debe aplicarse
también a los demas derivados del sebo tales como los
alcoholes grasos, las aminas grasas y las amidas grasas
procedentes de los derivados antes mencionados que
hayan sido sometidos a los métodos indicados en el anexo
y a los que se aplique, ademas, un tratamiento ulterior;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité de adaptacién
al progreso técnico de las directivas cuyo objeto es
suprimir los obstaculos técnicos a los intercambios en el
sector de los productos cosméticos;

Considerando que los Estados miembros tienen derecho a
mantener hasta el 1 de abril de 1998 las disposiciones
adoptadas en aplicacion de la Directiva 97/1/CE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 76/768/CEE se modificara segin el anexo.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para que los productos cosméticos que contengan sustan-
cias que figuran en el anexo no puedan comercializarse a
partir del 1 de abril de 1998. Esta disposicion no se apli-
cara a los productos fabricados antes del 1 de abril de
1998.
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Articulo 3

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva a mas tardar el 1 de abril de
1998. Informaran de ello inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
iran acompaifiadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision
el texto de las disposiciones de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4

La presente Directiva entrara en vigor el tercer dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de marzo de 1998.

Por la Comision
Martin BANGEMANN

Miembro de la Comision
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ANEXO

El nimero 419 del anexo II de la Directiva 76/768/CEE se modificara de la manera siguiente:

«419 a) El craneo, incluidos los sesos y los ojos, las amigdalas y la médula espinal de:
— los animales de la especie bovina de mas de 12 meses de edad,

— los animales de las especies ovina y caprina de mas de 12 meses de edad que muestren en las
encias un incisivo definitivo

e ingredientes derivados.

b) El bazo de los animales de las especies ovina y caprina e ingredientes derivados.

No obstante, pueden utilizarse derivados de sebo siempre y cuando se hayan aplicado los
métodos siguientes, que el fabricante debe certificar estrictamente:

— Transesterificacion o hidrélisis a un minimo de 200 °C, 40 bars (40 000 hPa), durante 20
minutos (glicerina y acidos grasos y ésteres).

— Saponificacién con NaOH 12M (glicerina y jabdn):
— proceso discontinuo: a 95 °C durante 3 horas,

o

— proceso continuo: a 140 °C, 2 bar (2 000 hPa) durante 8 minutos, o condiciones equiva-
lentes.»




