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ZWANZIGSTE RICHTLINIE 97/1/EG DER KOMMISSION
vom 10. Januar 1997

zur Anpassung der Anhinge II, III, VI und VII der Richtlinie 76/768/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosme-
tische Mittel an den technischen Fortschritt

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom
27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel ('), zuletzt gein-
dert durch die Richtlinie 96/41/EG der Kommission (3),
insbesondere auf Artikel 12,

nach Anhorung des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir
Kosmetologie,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die franzoésische Regierung hat die Kommission davon in
Kenntnis gesetzt, daf} sie gemaf} Artikel 12 der Richtlinie
76/768/EWG das kostenlose oder entgeltliche Inverkehr-
bringen von kosmetischen Erzeugnissen und Kérperpfle-
gemitteln, die Hirn-, Riickenmarks- und Augenextrakte
von Rindern tber sechs Monate bzw. Schafen oder Ziegen
Uber zwolf Monate enthalten, fiir die Dauer eines Jahres
ausgesetzt hat.

Die Entscheidung 96/362/EG der Kommission (*) zur
Anderung der Entscheidung 96/239/EG der Kommis-
sion () mit den zum Schutz gegen die bovine spongi-
forme Enzephalopathie zu treffenden Dringlichkeitsmaf3-
nahmen legt fest, dafl das Vereinigte Konigreich aus
seinem Hoheitsgebiet weder nach den anderen Mitglied-
staaten noch nach Drittlindern Rindermaterialen
versendet, die von im Vereinigten Koénigreich geschlach-
teten Tieren stammen und unter anderem fir die
Verwendung in kosmetischen Erzeugnissen bestimmt
sind, mit Ausnahme der im Anhang dieser Entscheidung
aufgefiihrten, und dafl das Vereinigte Konigreich die
Herstellung dieser Erzeugnisse nur in Einrichtungen
zulaflt, die unter amtstierirztlicher Uberwachung stehen
und die nachweislich gemiff den im Anhang aufge-
fuhrten Bedingungen arbeiten.

Die Viehseuche bovine spongiforme Enzephalopathie
(BSE) hat sich zwar im Vereinigten Koénigreich entwickelt,
jedoch ist ihre geographische Verbreitung derzeit nur
unzureichend bekannt.

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt ist es nicht moglich, die
Krankheit wihrend der Inkubationszeit nachzuweisen.

Die wissenschaftlichen Kenntnisse tiber die spongiforme
Enzephalopathie entwickeln sich stindig weiter; verschie-

(') ABL Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 169.
() ABL Nr. L 198 vom 8. 8. 1996, S. 36.
() ABL. Nr. L 139 vom 12. 6. 1996, S. 17.
() ABL. Nr. L 78 vom 28. 3. 1996, S. 47.

dene wissenschaftliche Verédffentlichungen sowie Berichte
von anerkannten internationalen Organisationen, wie die
Weltgesundheitsorganisation, kdnnten neue Erkenntnisse
liefern.

Das Auftreten einer neuen Variante der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit (V-CJK) gibt Anlafl zu der Annahme
einer moglichen Ubertragbarkeit von BSE auf den
Menschen. Allerdings konnte ein Kausalzusammenhang
zwischen V-CJK und der Exposition der Bevolkerung
gegenliber dem BSE-Erreger bis heute nicht nachge-
wiesen werden.

Nach den heute vorliegenden Daten konnte eine Infek-
tiositit im Hirn, im Riickenmark und in den Augen der
von BSE befallenen Rinder nachgewiesen werden.

Die empfohlenen Inaktivierungsverfahren kénnen von
der Kosmetikindustrie bei Hirn-, Riickenmarks- und
Augenextrakten nicht angewandt werden.

Die Kosmetikindustrie befolgt in BSE-Fragen seit
mehreren Jahren die Empfehlungen staatlicher und inter-
nationaler Stellen. Der Verbindungsausschufl der Europi-
ischen Industrie-Verbinde fiir Parfiimerie- und Kérper-
pflegemitte]l (COLIPA) hat seinen Mitgliedern am 22.
April 1996 empfohlen, weder Rindergewebe noch Rinder-
gewebsextrakte aus dem Hirn, dem Riickenmark oder den
Augen zu verwenden. Gewebe und Korperfliissigkeit aus
Hirn, Riickenmark und Augen von Schafen und Ziegen
sowie Erzeugnisse daraus werden in kosmetischen Mitteln
so gut wie iiberhaupt nicht verwendet.

Die Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Ausschusses
fir Kosmetologie vom 21. Oktober 1994, 29. Mirz, 11.
April und 18. Juli 1996 weisen auf die Gefahr der Uber-
tragung des BSE-Erregers bei der Verwendung von
Rindermaterialien hin.

In seiner Stellungnahme vom 2. Oktober 1996 hat der
Wissenschaftliche Ausschufl fiir Kosmetologie festgestellt,
dafl bei der Verwendung von Gewebe und Korperfliissig-
keit aus Hirn, Riickenmark und Augen von Rindern,
Schafen und Ziegen sowie Erzeugnissen daraus in kosme-
tischen Mitteln Risiken nicht ausgeschlossen werden
konnen.

Die Erfahrung hat gezeigt, dafl die Traberkrankheit
(Scrapie) keine Gefahr fiir den Menschen darstellt. Neue-
sten Informationen zufolge ist jedoch der BSE-Erreger auf
Schafe tibertragbar. Demnach mufl die Tatsache bertick-
sichtigt werden, daf§ das Spektrum der Ubertragbarkeit bei
dem BSE-Erreger grofler ist als bei dem Erreger der
Traberkrankheit (Scrapie).
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Es ist notwendig, Mafinahmen zum Schutz der Gesund-
heit und Sicherheit der Verbraucher zu ergreifen, anstatt
auf unwiderlegbare wissenschaftliche Beweise fiir einen
Kausalzusammenhang zwischen BSE und der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit bzw. ihrer Variante zu warten.

Demzufolge ist es ratsam, den Vertrieb bestimmter
kosmetischer Mittel vorlaufig zu untersagen.

Die vorliegende Richtlinie sollte nach Priifung simtlicher
angefiihrten Punkte spitestens zwei Jahre nach Durch-
fihrung der im Anhang genannten Mafinahmen {berar-
beitet werden.

Die in der vorliegenden Richtlinie vorgesehenen
Mafinahmen stehen im Einklang mit der Stellungnahme
des Ausschusses zur Anpassung an den technischen Fort-
schritt, der die Beseitigung der technischen Handels-
hemmnisse bei Richtlinien im Bereich der kosmetischen
Mittel zum Ziel hat —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 76/768/EWG wird gemifi dem Anhang
geandert.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten  ergreifen  die  erforderlichen
Mafinahmen, damit kosmetische Mittel, die die im
Anhang genannten Stoffe enthalten, ab dem 30. Juni
1997 nicht mehr auf dem Markt in Umlauf gebracht
werden konnen.

Artikel 3

Spitestens zwei Jahre nach dem Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens schligt die Kommission im Lichte der wissenschaft-

lichen Erkenntnisse gegebenenfalls eine Anderung dieser
Richtlinie vor.

Artikel 4

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften in Kraft, um dieser Richtlinie bis zum
30. Juni 1997 nachzukommen. Sie setzen die Kommis-
sion unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder bei ihrer
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug.
Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezug-
nahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die
sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet
erlassen.

Artikel 5

Die vorliegende Richtlinie tritt drei Tage nach Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
in Kraft.

Artikel 6

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 10. Januar 1997

Fiir die Kommission
Emma BONINO

Mitglied der Kommission

ANHANG

Folgende Nummer wird in Anhang II der Richtlinie 76/768/EWG eingefigt:

,419. Gewebe und Korperfliissigkeit aus Hirn, Riickenmark und Augen von Rindern, Schafen

und Ziegen sowie Erzeugnisse daraus”




