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SMERNICE RADY
ze dne 27. &ervence 1976

o sblizovani pravnich pfedpisii ¢lenskych stiti tykajicich se kosmetickych prostfedki

(76/768/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu ('),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vy-

boru (%),

vzhledem k tomu, Ze se v ustanovenich pravnich a spravnich
piedpisti platnych v clenskych stitech definuji charakteristiky
slozeni, jimz musi kosmetické prostiedky vyhovovat,
a predepisuji pravidla pro jejich oznacovani a baleni; Ze jsou
tyto predpisy v jednotlivych ¢lenskych stitech rozdilné;

vzhledem k tomu, Ze rozdily mezi témito pravnimi predpisy
zavazuji vyrobce kosmetiky ve Spolecenstvi ke zméndm vyroby
podle ¢lenského statu, pro ktery jsou vyrobky urceny; Ze jsou
v dtsledku toho prekdzkou obchodu s témito vyrobky, a maji
tak pfimy vliv na vytvafeni a fungovani spole¢ného trhu;

vzhledem k tomu, Ze hlavnim cilem téchto pravnich pfedpist
je ochrana vefejného zdravi a Ze v dusledku toho musi byt
snahou o dosazeni stejného cile naplnény pravni predpisy
Spolecenstvi v tomto sektoru; ze vSak tohoto cile musi byt
dosazeno prostiedky, které zohlediuji také hospodarské
a technologické pozadavky;

() UFE vést. C 40, 8.4.1974, 5. 71.
®) Uk vést. C 60, 26.7.1973, s. 16.

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit na Grovni Spolecen-
stvi pravni predpisy, které musi byt dodrzovany, pokud jde
o slozeni, oznacovéni a baleni kosmetickych prostredkd;

vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice vztahuje pouze na
kosmetické prostiedky, a nikoli na zvldstni farmaceutické vy-
robky nebo na 1éCivé pripravky; Ze je pro tento tcel nezbytné
definovat pfedmét smérnice vymezenim oblasti kosmetickych
prostredkd vici lé¢ivym piipravkim; Ze toto vymezeni vyplyva
zejména z podrobné definice kosmetickych prostiedkd, kterd se
vztahuje k oblastem jejich aplikace a k tcelim jejich pouziti;
Ze se tato smérnice nevztahuje na vyrobky, které spadaji pod
definici kosmetického prostiedku, ale jsou urceny vyhradné pro
ochranu pied chorobami; Ze je kromé toho vhodné urcit, Ze
urcité vyrobky spadaji pod tuto definici, zatimco vyrobky ob-
sahujici latky nebo piipravky urcené k poziti, vdechovani,
injek¢ni aplikaci nebo k implantaci do lidského téla nespadaji
do oblasti kosmetickych prostiedk;

vzhledem k tomu, Ze za soucasného stavu vyzkumu je vhodné
vyloudit kosmetické prostiedky obsahujici nékterou z latek
uvedenych v piiloze V z pisobnosti této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze kosmetické prostfedky nesméji byt za
béznych nebo piedvidatelnych podminek pouziti skodlivé; Ze je
zejména nezbytné zohlednit moznost ohrozZeni ¢asti téla sou-
sedicich s mistem aplikace;

vzhledem k tomu, Ze zejména stanoveni metod analyzy spo-
le¢né s moznymi zménami nebo dodatky, které by mohly byt
nezbytné na zakladé vysledkt védeckého a technického vy-
zkumu, jsou provaddéci opatfeni technického charakteru; ze za
ur¢itych podminek stanovenych v této smérnici je vhodné
svéfit jejich pfijimdni Komisi za Gcelem zjednodu$eni
a urychleni postupuy;
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vzhledem k tomu, Ze na zdkladé technického pokroku je
nezbytné rychle pfizptsobovat technické predpisy stanovené
v této oblasti touto smérnici a ndslednymi smérnicemi; Ze pro
usnadnéni provadéni opatfeni nezbytnych k tomuto tcelu je
vhodné stanovit postup zajistujici tizkou spolupraci mezi ¢len-
skymi stity a Komisi v rdmci Vyboru pro pfizptsobeni smér-
nic tykajicich se odstranéni technickych pfekdzek obchodu
v sektoru kosmetickych prostiedkt technickému pokroku;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné sestavit na zdkladé védec-
kého a technického vyzkumu ndvrhy seznamt povolenych
latek, které mohou zahrnovat antioxidanty, barvy na vlasy,
konzervacni piisady a filtry ultrafialového zédfeni, pficemz se
zohledni zejména problém senzibilizace;

vzhledem k tomu, Ze by se mohlo stit, Ze by kosmetické
prostredky uvedené na trh mohly ohrozit vefejné zdravi, pres-
toze vyhovuji ustanovenim této smérnice a jejich piiloh; Ze je
tedy vhodné stanovit postup uréeny k zamezeni tomuto ne-
bezpedi,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

1. Kosmetickym prostfedkem® se rozumi jakakoli ldtka
nebo piipravek urCeny pro uvedeni do styku s rtiznymi vngj-
§imi &astmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systémem, ne-
hty, rty, vnéjsimi pohlavnimi orgdny) nebo se zuby a sliznicemi
ustni dutiny, a to vyhradné nebo prevdzné za tcelem jejich
Cisténi, parfemace nebo ochrany za tcelem jejich udrzovani
v dobrém stavu, zmény jejich vzhledu nebo tpravy télesnych
pachi.

2. Kosmetickymi prostiedky ve smyslu této definice se ro-
zumi zejména vyrobky uvedené v piiloze I.

3. Kosmetické prostredky obsahujici nékterou z latek uvede-
nych v piiloze V a kosmetické prostredky, které obsahuji jind
barviva nez barviva uvedend v piilohdch III a IV a které nejsou
uréeny pro styk se sliznicemi, jsou z oblasti ptsobnosti této
smérnice vylouceny. Clenské stity mohou s ohledem na tyto
vyrobky piijmout takovd opatieni, jakd povazuji za nezbytna.

Clanek 2

Kosmetické prostiedky uvadéné na trh ve Spolecenstvi nesméji
poskozovat lidské zdravi, jsou-li aplikovany za obvyklych pod-
minek pouziti.

Cldnek 3

Clenské stity pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby zajistily,
ze na trh mohou byt uvedeny pouze kosmetické prostiedky,
které vyhovuji ustanovenim této smérnice a jejich piiloh.

Cldnek 4

Bez dotéeni obecnych povinnosti vyplyvajicich z ¢lanku 2
Clenské staty zakdZzou uvadét na trh kosmetické prostredky
obsahujict:

a) latky uvedené v piiloze II;

b) litky uvedené v piiloze Il cdsti 1, nejsou-li dodrzena
stanovend omezeni a podminky;

¢) barviva, kterd nejsou uvedena v piiloze III &sti 2, jsou-li
tyto prostfedky urceny pro aplikaci do blizkosti o¢i, na rty,
do tstni dutiny nebo na vnési pohlavni orgdny;

d) barviva uvedend v piiloze I ¢asti 2, nejsou-li dodrZena
stanovena omezeni a podminky a jsou-li tyto prostfedky
uréeny pro aplikaci do blizkosti o¢i, na rty, do astni dutiny
nebo na vngjsi pohlavni organy.

Cldnek 5

Clenské stity v pribéhu tif let od ozndmeni této smérnice
povoli uvadét na trh kosmetické prostredky obsahujici:

a) latky uvedené v piiloze IV ¢asti 1 v souladu se stanovenymi
omezenimi a podminkami;

b) barviva uvedend v pifloze IV &sti 2 v souladu se stanove-
nymi omezenimi a podminkami, jsou-li tyto prostfedky
urCeny pro aplikaci do blizkosti o¢i, na rty, do dstni dutiny
nebo na vngjsi pohlavni organy;

¢) barviva uvedend v piiloze IV &isti 3, jestlize tyto prostredky
nejsou urCeny pro styk se sliznicemi nebo jsou urceny
pouze pro kratky styk s kazi.

Po uplynuti obdobi tii let budou tyto litky a barviva:

— povoleny s kone¢nou platnosti,

— zakdzdny s kone¢nou platnosti (piiloha II),
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— ponechdny po dalsi obdobi tif let v piiloze IV, nebo

— odstranény ze vSech piiloh této smérnice.

Cldnek 6

1.  Clenské stity piijmou veskerd opatieni, aby zajistily, Ze
kosmetické prostiedky mohou byt uvedeny na trh pouze tehdy,
jsou-li na jejich vngjsich obalech, na obalech, do kterych je
vyrobek plnén, nebo na etiketdich nesmazatelné, Ccitelné
a viditelné uvedeny ndsledujici tdaje:

a) jméno nebo firma a adresa nebo sidlo vyrobce nebo osoby
odpovédné za uvedeni kosmetického prostredku na trh,
ktefi jsou usazeni ve Spolecenstvi. Tyto informace mohou
byt zkrdceny tak, aby zkratka v zdsadé umoznovala urdit
podnik. Clenské stity mohou pozadovat, aby byla na vy-
robcich vyrobenych mimo Spolecenstvi uvedena zemé pu-
vodu;

b) nomindln{ obsah v dobé¢ balen;

¢) u vyrobki s trvanlivosti krat$i nez tfi roky datum ukonéeni
pouzitelnosti;

d) zvlastni opatteni, kterd musi byt dodrzena pii pouziti, ze-
jména opatfeni, kterd jsou uvedena ve sloupci ,Podminky
pouziti a varovani, které musi byt tiStény na etiketé”
v piilohdch III a IV a kterd se musi nachdzet na obalu, do
kterého je vyrobek plnén; neni-li to z praktickych davodi
mozné, musi se tyto Udaje nachdzet na vnéjsim obalu nebo
na piilozeném letdku, v takovém piipadé se vSak musi na
obalu, do kterého je vyrobek plnén, nachdzet zkraceny tdaj
odkazujici spotiebitele na uvedené informace;

e) Cislo vyrobni Sarze nebo odkaz umoziujici identifikaci
zbozi; neni-li to vak z praktickych diivodti mozné, protoze
jsou kosmetické prostiedky piili§ malé, staci, kdyz se tyto
informace budou nachdzet pouze na vicekusovém maloob-
chodnim baleni nebo na vnéjsim pfebalu téchto vyrobkd.

2. Clenské stity provedou veskerd opatieni nezbytnd
k zajisténi toho, aby byly pii oznacovani, nabizeni k prodeji
a propagaci kosmetickych prostiedkl zakdzany texty, ndzvy,
obchodni znacky, vyobrazeni a ndzorné nebo jiné symboly,
které by pfisuzovaly témto vyrobkam vlastnosti, jez nemaji.

Clanek 7

1. Clenské staty nesméji z divodt souvisejicich s pozadavky
stanovenymi v této smérnici a v jejich pfilohdch odmitnout,
zakdzat nebo omezit uvedeni na trh jakychkoli kosmetickych
prostiedkd, které spliuji pozadavky této smérnice a jejich pii-

loh.

2. Mohou viak pozadovat, aby byly podrobné tdaje stano-
vené v ¢l. 6 odst. 1 pism. b), ¢) a d) uvedeny alesponi v jejich
narodnim nebo dfednim jazyce ¢&i jazycich.

3. Clenské staty ddle mohou pro tcely rychlého a dcinného
lékatského oSetieni v piipadé potizi pozadovat, aby byly od-
povidajici a dostatecné informace tykajici se latek obsazenych
v kosmetickych prostredcich zpfistupnény piislusnému organu,
ktery zajisti, aby tyto informace byly pouzity pouze pro ucely
takového osetieni.

Clanek 8

1. Postupem podle ¢lanku 10 se stanovi:

— metody analyzy nezbytné pro kontrolu sloZeni kosmetic-
kych prostredka,

— kritéria mikrobiologické a chemické cistoty kosmetickych
prostiedkti a metody kontroly dodrzovani téchto kritérii.

2. Stejnym postupem se pfijmou zmény nezbytné pro pfi-
zptsobeni piilohy II technickému pokroku.

Cldnek 9

1. Zfizuje se Vybor pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetic-
kych prostiedkt technickému pokroku, dale jen ,vybor“. Sklada
se ze zastupctl Clenskych statd a predsedd mu zdstupce Komise.

2. Vybor pfijme svijj jednaci rad.

Cldnek 10

1. Mili byt zahdjen postup podle tohoto ¢lanku, pfednese
véc vyboru jeho pfedseda, a to bud z vlastniho podnétu, nebo
na zadost zastupce ¢lenského statu.
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2. Zastupce Komise pfedlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k tomuto ndvrhu ve
lhaté stanovené predsedou podle naléhavosti véci. Stanovisko
se piijimd vétSinou 41 hlasti, pficemz hlasim ¢lenskych statd
je piidélena vdha podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy. Predseda
nehlasuje.

3. a) Komise pfijme navrhovand opatieni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

b) Pokud navrhovand opatfeni nejsou v souladu se stano-
viskem vyboru nebo pokud vybor Zzddné stanovisko
nezaujme, Komise Radé neprodlené navrhne opatieni,
kterd maji byt pfijata. Rada se usndsi kvalifikovanou
vétSinou.

¢) Pokud se Rada neusnese ve lhaté tif mésicti ode dne, kdy
ji byl névrh predlozen, pfijme navrhovand opatfeni Ko-
mise.

Cldnek 11

AniZ je dotéen clanek 5 a nejpozdéji do jednoho roku po
uplynuti obdobi stanoveného v ¢l. 14 odst. 1 pro provedeni
této smérnice clenskymi stity predlozi Komise Radé na zdkladé
vysledkii nejnovéjsiho védeckého a technického vyzkumu pri-
slusné ndvrhy stanovujici seznamy povolenych latek.

Cldnek 12

1. Jestlize ¢lensky stat na zdkladé podrobného odtvodnéni
zjisti, Ze kosmeticky prostiedek predstavuje nebezpeci pro
zdravi, pfestoze spliiuje pozadavky této smérnice, miZe na
svém tizemi docasné zakdzat uvddéni tohoto prostiedku na
trh nebo je podiidit zvldstnim podminkdm. Neprodlené o tom
uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi a uvede divody svého
rozhodnuti.

2. Komise do Sesti tydnt konzultuje dotéené clenské staty
a poté neprodlené zaujme stanovisko a udini pfislusné kroky.

3. Zaujme-li Komise stanovisko, Ze jsou nezbytnd technickd
piizptsobeni smérnice, pfijme tato pfizptisobeni Komise nebo

Rada postupem podle ¢lanku 10. V tomto piipadé muze
Clensky stat, ktery pfijal ochrannd opatfeni, tato opatfeni za-
chovat az do vstupu téchto pfizptisobeni v platnost.

Clanek 13

Pro jakdkoli jednotlivda opatfeni omezujici nebo zakazujici
uvadéni kosmetickych prostiedkd na trh na zdkladé této smér-
nice musi byt uvedeny presné divody. Opatfeni se ozndmi
doty¢né strané spolecné s podrobnymi tdaji o opravnych pro-
stiedcich, které ma podle platnych predpisti clenskych statd
k dispozici, a o lhatich povolenych pro uplatnéni téchto
opravnych prostiedka.

Cldnek 14
1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici do 18 mésicit od jejtho

oznameni a neprodlené o nich uvédomi Komisi.

2. Clenské stity viak mohou na svém tGzem{ v pribéhu
obdobi 36 mésicti od ozndmeni této smérnice povolit uvddéni
na trh kosmetickych prostiedkd, které nespliuji pozadavky této
smérnice.

3. Clenské stity zajist, aby byla znén{ vnitrosttnich prév-

nich pfedpisti, které pfjmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice, sdélena Komisi.

Cldnek 15

Tato smérnice je urena clenskym statam.

V Bruselu dne 27. Cervence 1976.

Za Radu

predseda
M. van der STOEL
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PRILOHA 1

PRIKLADNY SEZNAM KOSMETICKYCH PROSTREDKU PODLE KATEGORI{

Krémy, emulze, lotiony, gely a oleje na kuzi (ruce, oblicej, nohy atd.).

Plefové masky (s vyjimkou prostfedkd pro peeling — sniméni svrchnich ¢asti ktize chemickou cestou).

Zéaklady s obsahem pigmenth (tekutiny, pasty, pudry).
Pudry pro liceni, pudry po koupeli, hygienické pudry atd.
Toaletni mydla, deodora¢ni mydla atd.

Parfémy, toaletni vody, kolinské vody.

Prostiedky do koupele a do sprchy (soli, pény, oleje, gely atd.).
Depila¢ni prostredky.

Deodoranty a antiperspiranty.

Prostiedky pro péci o vlasy:

— prostfedky pro barveni a odbarvovéni vlast,

— prostiedky pro kadefeni, rovndni a fixaci,

— prosttedky pro formovani dcesu,

— distici prostfedky (lotiony, pudry, Sampony),

— kondicionéry (lotiony, krémy, oleje),

— kadefnické vyrobky (lotiony, laky, brilantiny).
Prostiedky pro holeni (krémy, pény, lotiony atd.).
Prostiedky pro liceni a odlicovani obliceje a oci.
Prostiedky urc¢ené pro aplikaci na rty.

Prostiedky pro péci o zuby a Usta.

Prostiedky pro péci o nehty a pro tpravu nehtd.
Prostiedky pro vnéjsi intimni hygienu.

Prostiedky pro slunéni.

Prostiedky pro tmavnuti kiize bez slune¢niho zéfeni.
Prostiedky pro zesvétleni kuze.

Prostiedky proti vraskdm.
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PRILOHA 1l

SEZNAM LATEK, KTERE NESMEJl BYT OBSAZENY V KOSMETICKYCH PROSTREDCICH

1. N-(5-Chlorbenzoxazol-2-yl)acetamid
2. (2-Acetoxyethyl)trimethylamoniumhydroxid (acetylcholin) a jeho soli
3. Deanolaceglumat (*)
4. Spironolakton (*)
5. Kyselina [4-(4-hydroxy-3-jodfenoxy)-3,5-dijodfenyl]octovd a jeji soli
6. Metotrexat (¥)
7. Kyselina aminokapronovd (*) a jeji soli
8. Cinchofen (*), jeho soli, derivity a soli téchto derivath
9. Kyselina trijodthyropropionova (*) a jeji soli
10. Trichloroctovd kyselina
11. Aconitum napellus L. (listy, kofeny a galenické piipravky)
12. Aconitin (hlavni alkaloid Aconitum napellus L.) a jeho soli
13. Adonis vernalis L. a piipravky z néj vyrobené
14. Epinefrin (*)
15. Alkaloidy izolované z Rauwolfia serpentina a jejich soli
16. Alkynoly, jejich estery, ethery a soli
17. Isoprenalin (*)
18. Allylisothiokyanat
19. Amid kyseliny allocholanové (*) a jeho soli
20. Nalorfin (*), jeho soli a ethery

21. Sympatikomimetické aminy plisobici na centrdlni nervovy systém: vsechny litky obsazené v prvnim seznamu
1écivych piipravka, které podléhaji 1ékarskému predpisu podle usneseni AP ¢l. 69 odst. 2 Rady Evropy

22. Anilin, jeho soli a jeho halogenované a sulfonované derivity
23. Betoxykain (*) a jeho soli

24. Zoxazolamin (¥)

25. Prokainamid (*), jeho soli a derivéty

26. Benzidin

27. Tuaminoheptan (*) jeho izomery a soli

28. Oktodrin (*) a jeho soli

29. 2-Amino-1,2-bis(4-methoxyfenyl)ethanlol a jeho soli

30. 1,3-dimethylpentylamin a jeho soli

(*) Ndzvy, po nichz v této smérnici nisleduje hvézdicka, jsou ndzvy zvefejnéné v dokumentu ,Computer print-out 1975, International
Non-proprietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1-33 of proposed INN“, WHO, Zeneva, srpen 1975.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Kyselina 4-aminosalicylovd a jeji soli

Toluidiny, jejich izomery, soli, halogenované a sulfonované derivity
Xylidiny, jejich izomery, soli, halogenované a sulfonované derivaty
Imperatorin (9-(3-methoxybut-2-enyloxy)furo[3,2-g]chromen-7-on)
Ammi majus a jeho galenické pfipravky

2,3-Dichlor-2-methylbutan

Létky s androgennim té¢inkem

Anthracenovy olej

Antibiotika, s vyjimkou litek uvedenych v piiloze IV

Antimon a jeho slouceniny

Apocynum cannabinum L. a piipravky z néj vyrobené

Apomorfin (6-methyl-5,6,6a,7-tetrahydro-4H-dibenzo[de,g]chinolin-10,11-diol) a jeho soli

Arsen a jeho slouceniny
Atropa belladonna L. a ptipravky z néj vyrobené

Atropin, jeho soli a derivity

Barnaté soli, s vyjimkou siranu barnatého, laki pfipravenych ze siranu barnatého a pigmentd pfipravenych
z barviv uvedenych v piiloze Il ¢isti 2 a v piiloze IV &dstech 2 a 3 a oznacenych Ba

Benzen
Benzimidazol-2(3H)-on

Benzazepiny a benzadiazepiny, jejich soli a derivéty

1-[(Dimethylamino)methyl]-1-methylpropyl-benzodt (amylokain) a jeho soli

2,2,6.Trimethyl.4.piperidyl.benzodt (benzamin) a jeho soli
Isokarboxazid*

Bendroflumethiazid* a jeho derivéty
Berylium a jeho slouceniny

Brom, elementdrni
Bretyliumtosylat*

Karbromal*

Bromisoval*

Bromfeniramin* a jeho soli
Benzilonium.bromid*
Tetrylamonium.bromid*

Brucin

Tetrakain* a jeho soli

Mofebutazon*

Tolbutamid*

Karbutamid*

Fenylbutazon*

Kadmium a jeho slouceniny

Cantharides, Cantharis vesicatoria
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70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.
100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.

(1R,25)-1,2-dimethyl-3,6-epoxyhexahydroftalanhydrid (kantharidin)
Fenprobamat*

Nitroderivéty karbazolu

Sirouhlik

Kataldza

Kefaelin a jeho soli

Chenopodium ambrosioides (esencidlni olej)
2,2,2-Trichlorethan-1,1-diol

Chlor

Chlorpropamid*
Difenoxylat-hydrochlorid

4-(Fenylazo)-1,3-fenylendiamin-citrat-hydrochlorid (chrysoidin-citrdt-hydrochlorid)

Chlorzoxazon*
2-Chlor-4-dimethylamino-6-methylpyrimidin (krimidin-ISO)
Chlorprothixen* a jeho soli

Klofenamid*

bis(2-chlorethyl)methylaminoxid a jeho soli

Chlormethin* a jeho soli

Cyklofosfamid* a jeho soli

Mannomustin* a jeho soli

Butanilikain* a jeho soli

Chlormezanon*

Triparanol*

2-[2-(4-Chlorfenyl)-2-fenylacetyl]indan-1,3-dion (chlorfacinonISO)
Chlorfenoxamin*

Fenaglykodol*

Chlorethan

Chrom; kyselina chromové a jeji soli

Claviceps purpurea Tul., jeho alkaloidy a galenické piipravky
Conium maculatum L. (plody, prasek, galenické piipravky)
Glycyklamid*

Benzensulfondt kobaltnaty

Kolchicin, jeho soli a derivaty

Kolchikosid a jeho derivéty

Colchicum autumnale L. a jeho galenické piipravky
Konvallatoxin

Anamirta cocculus L. (plody)

Croton tiglium (olej)
(E)-1-[4-(But-2-enamido)benzensulfonyl]-3-butylmocovina
Kurare a kurarin

Synthetické kurarizanty

Kyanovodik a jeho soli
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112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.

135.

136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.

2-[Cyklohexyl(fenyl)methyl]-N,N,N,'N"-tetracthylpropan-1,3-diamin (fenetamin)
Cyklomenol* a jeho soli

Hexacyklonat sodny*

Hexapropymat*

Dextropropoxyfen*

0,0"-Diacetyl-N-allyl-N-normorfin

Pipazetat* a jeho soli

5-(1,2-dibrom-2-fenylethyl)-5-methylhydantoin
Pentan-1,5-diylbis(trimethylamoniové soli), napf. pentamethoniumbromid*
[(Methylimino)diethylen]bis(ethyldimethylamoniové soli), soli, napf. azamethonium-bromid*
Cyklarbamat*

Klofenotan*; (DDT - ISO)

Hexan-1,6-diylbis(trimethylamoniové soli), napf. hexamethonium-bromid*
Dichlorethany (ethylenchloridy)

Dichlorethyleny (acetylenchloridy)

Lysergid* a jeho soli

[2-(Diethylamino)ethyl]-3-hydroxy-4-fenylbenzodt a jeho soli

Cinchokain* a jeho soli

[3-(Diethylamino)propyl]-3-fenylprop-2-enodt
0,0-Diethyl-O-(4-nitrofenyl)-fosforothiodt (parathion-ISO)
[Oxalylbis(iminoethylen)]bis[(2-chlorbenzyl)diethylamoniové soli], napt. ambenomium-chlorid*
Methyprylon* a jeho soli

Digitalin a vechny heterosidy z Digitalis purpurea L.

7-{2-Hydroxy-3-[(2-hydroxyethyl)methylamino]propyl}-1,3-dimethyl-1,2,3,6-tetrahydro-9H-purin-2,6-dion
nol)

Dioxethedrin* a jeho soli
Piprokurarium*
Propyfenazon*
Tetrabenazin* a jeho soli
Kaptodiam*

Mefeklorazin* a jeho soli
Dimethylamin
1,1-bis[(dimethylamino)methyl]propyl-benzodt a jeho soli (amydricain, alypin)
Methapyrilen* a jeho soli
Metamfepramon*a jeho soli
Amitriptylin* a jeho soli
Metformin* a jeho soli
Isosorbiddinitrat*
Malononitril

Sukcinonitril

Izomery dinitrofenolt

Inproquon*

(xanthi-
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153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.
167.
168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.

191.

192.

Dimevamid* a jeho soli
Difenylpyralin* a jeho soli
Sulfinpyrazon*
(3,3-Difenyl-3-karbamoylpropyl)diisopropyl(methyl)amoniové soli, napt. isopropamid-jodid*
Benaktyzin*

Benzatropin* a jeho soli

Cyklizin* a jeho soli
5,5-Difenylimidazolidin-4-on
Probenecid*

Disulfiram*; (thiram - ISO)

Emetin, jeho soli a derivéty
Efedrin a jeho soli

Oxanamid* a jeho derivaty

Eserin nebo fysostigmin a jeho soli
Estery kyseliny 4-aminobenzoové s volnou aminoskupinou, s vyjimkou ldtek uvedenych v piiloze IV ¢asti 1
Soli a estery cholinu, napf. cholinchlorid
Karamifen* a jeho soli
Diethyl-4-nitrofenyl-fosfat
Metethoheptazin* a jeho soli
Oxfeneridin* a jeho soli
Ethoheptazin* a jeho soli
Metheptazin* a jeho soli
Methylfeniddt* a jeho soli
Doxylamin* a jeho soli

Tolboxan*

Monobenzon*

Parethoxykain* a jeho soli
Fenozolon*

Glutethimid* a jeho soli
Ethylenoxid

Bemegrid* a jeho soli
Valnoktamid*

Haloperidol*

Paramethason*

Fluanison*

Trifluperidol*

Fluoreson*

Fluoruracil*

Kyselina fluorovodikovd, jeji bézné soli, jeji komplexy a hydrofluoridy, s vyjimkou litek uvedenych v piiloze IV
Casti 1

Furfuryl(trimethyl)amoniové soli, napt. furtrethonium-jodid*
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193.
194.
195.

196.

197.
198.
199.
200.
201.
202.
203.
204.
205.
206.
207.
208.
209.
210.
211.
212.
213.
214.
215.
216.
217.
218.
219.
220.
221.
222.
223.
224.
225.
226.
227.
228.
229.
230.
231.

232.

Galantamin*
Progestogeny, s vyjimkou ldtek uvedenych v piiloze V
1,2,3,4,5,6-Hexachlorcyklohexan (BHCISO)

(1IR,4S,5R,89)-1,2,3,4,10,10-Hexachlor-6,7-epoxy-1,4,4a,5, 6,7,8,8a-oktahydro-1,4:5,8-dimethanonaftalen (endrin-
1S0)

Hexachlorethan
(1IR,4S,5R,895)-1,2,3,4,10,10-Hexachlor-1,4,4a,5,8,8a-hexahydro1,4:5,8-dimethanonaftalen (isodrin-ISO)
Hydrastin, hydrastinin a jejich soli

Hydrazidy a jejich soli

Hydrazin, jeho derivity a jejich soli

Oktamoxin* a jeho soli

Warfarin* a jeho soli

Ethyl-bis(4-hydroxy-2-oxo-2H-chromen-3-yl)acetdt a soli kyseliny
Methokarbamol*

Propatylnitrat*
4,4"-Dihydroxy-3,3'-[3(methylsulfanyl)propan-1,1-diyl]bis(2H-chromen-2-on)
Fenadiazol*

Nitroxolin a jeho soli

Hyoscyamin, jeho soli a derivéty

Hyoscyamus niger L. (listy, semena, prasek a galenické piipravky)

Pemolin* a jeho soli

Jod

Dekan-1,10-diylbis(trimethylamoniové) soli, napf. dekamethoniumbromid*
Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. a pifbuzné druhy) (kofeny, prasek a galenické piipravky)
(2-Isopropylpent-4-enoyl)mocovina (apronalid)

a-Santonin, (3S,5aR,9bS)-3,5a,9-trimethyl-3a,5,5a,9b-tetrahydronafto[1,2-b]furan-2,8(3H,4H)-dion
Lobelia inflata L. a jeji galenické pifpravky

Lobelin* a jeho soli

Barbiturdty

Rtut a jeji slouceniny, s vyjimkou ldtek uvedenych v piilohdch IV a V
(3,4,5-Trimethoxyfenethyl)amin a jeho soli

Metaldehyd

2-(4-Allyl-2-methoxyfenoxy)-N,N-diethylacetamid a jeho soli

Kumetarol*

Dextromethorfan* a jeho soli

2-Methylheptylamin a jeho soli

Isomethepten* a jeho soli

Mekamylamin*

Guaifenesin*

Dikumarol*

Fenmetrazin*, jeho derivéty a soli
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233.
234,
235.
236.
237.
238.
239.
240.
241.
242.
243.
244.
245.
246.
247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254,
255.
256.
257.
258.
259.
260.
261.
262.
263.
264.
265.
266.
267.
268.
269.
270.
271.
272.
273.
274.

Thiamazol*
4-Fenyl-2-methoxy-2-methyl-3,4-dihydro-2H,5H-pyrano[3,2c]chromen5-on (cyklokumarol)
Karisoprodol*

Meprobamat*

Tefazolin* a jeho soli

Arekolin

Poldin-methylsulfat*

Hydroxyzin*

2-Naftol

1- a- 2Naftylaminy a jejich soli
3-(1-Naftylmethyl)-2-imidazolin

Nafazolin* a jeho soli

Neostigmin a jeho soli (napf. neostigmin bromid*)
Nikotin a jeho soli

Amylnitrity

Anorganické dusitany, s vyjimkou dusitanu sodného
Nitrobenzen

Nitrokresoly a jejich soli s alkalickymi kovy
Nitrofurantoin*

Furazolidon*

Propan-1,2,3-triol-trinitrat

Acenokumarol*

PentakyanonitrosylZelezitany (2-) alkalickych kovi
Nitrostilbeny, jejich homology a jejich derivéty
Noradrenalin a jeho soli

Noskapin* a jeho soli

Guanethidin* a jeho soli

Estrogeny, s vyjimkou litek uvedenych v piiloze V
Oleandrin

Chlortalidon*

Pelletierin a jeho soli

Pentachlorethan
2,2-bis(Hydroxymethyl)propan-1,3-diol-tetranitrat*
Petrichloral*

Oktamylamin* a jeho soli

Fenol a jeho alkalické soli, s vyjimkou ldtek uvedenych v piiloze III
Fenacemid*

Difenkloxazin*

2-Fenylindan-1,3-dion (fenindion)

Ethylfenacemid*

Fenprokumon*

Fenyramidol*
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275.

276.

277.

278.

279.

280.

281.

282.

283.

284.

285.

286.

287.

288.

289.

290.

291.

292.

293.

294,

295.

296.

297.

298.

299.

300.

301.

302.

303.

304.

305.

306.

307.

308.

309.

Triamteren* a jeho soli-

Tetraethyl-pyrofosfat; TEPP (ISO)

Tritolyl-fosfat

Psilocybin*

Fosfor a fosfidy kovi

Thalidomid* a jeho soli

Physostigma venenosum Balf.

Pikrotoxin

Pilokarpin a jeho soli

[Fenyl(2-piperidyl)methyl]-acetdt, levotocivd threo-forma (levophacetoperane) a jeho soli

Pipradrol* a jeho soli

Azacyklonol* a jeho soli

Bietamiverin*

Butopiprin* a jeho soli

Olovo a jeho slouceniny, s vyjimkou litek uvedenych v pifloze V

Koniin

Prunus laurocerasus L. (,cherry laurel water”)

Metyrapon*

Radioaktivni ldtky (')

Juniperus sabina L. (listy, esencidlni olej a galenické piipravky)

Hyoscin, jeho soli a derivity

Soli zlata

Selen a jeho slouceniny

Solanum nigrum L. a jeho galenické piipravky

Spartein a jeho soli

Glukokortikoidy

Datura stramonium L. a jeho galenické piipravky

Strofantiny, jejich aglukondty a jejich pfipadné derivaty

Strophantus species a jejich galenické pripravky

Strychnin a jeho soli

Strychnos species a jejich galenické piipravky

Pirodni a syntetické omamné latky: ~ Veskeré latky uvedené v tabulkich I a II Jednotné dmluvy o omamnych
latkdch podepsané v New Yorku dne 30. biezna 1961

Sulfonamidy (sulfanylamid a jeho derivaty ziskané substituci jednoho ¢i vice atomti vodiku v aminoskupindch)

a jejich soli

Sultiam*

Neodym a jeho soli

(") Piitomnost pfirodnich radioaktivnich latek a ldtek radioaktivnich v disledku umélé kontaminace Zivotniho prostedi je pifpustnd za

piedpokladu, ze radioaktivni litky nejsou pro vyrobu kosmetickych prostiedkit obohacoviny a Ze jejich koncentrace je v mezich
stanovenych ve smérnici, kterou se stanovi zdkladni normy pro ochranu zdravi pracovnikii a vefejnosti pied nebezpecim vyplyvajicim
z ionizujictho zdfeni (UF. vést. 11, 20.2.1959, s. 221/59).
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310.
311.
312.
313.

314.

316.
317.
318.
319.
320.
321.
322.

323.

324.
325.
326.
327.
328.
329.
330.
331.
332.
333.
334,
335.
336.
337.
338.
339.
340.
341.
342.
343.
344,
345.
346.
347.
348.

349.

Thiotepa*

Pilocarpus jaborandi Holmes a jeho galenické piipravky
Telur a jeho slouceniny

Xylometazolin a jeho soli

Tetrachlorethen

. Tetrachlormethan

Hexaethyltetrafosfat

Thallium a jeho slouceniny

Thevetia neriifolia Juss., glykosidicky extrakt

Ethionamid*

Fenothiazin* a jeho slouceniny

Thiomocovina a jeji derivéty, s vyjimkou latek uvedenych v pifloze IV ¢dsti 1

Mefenesin* a jeho estery

Vakciny, toxiny a séra uvedend v pifloze druhé smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani prdvnich
a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrdbénych 1éivych pripravka (UL vést. L 147, 9.6.1975, s. 13)

Tranylcypromin* a jeho soli

Trichlornitromethan (chlorpikrin)
2,2,2-Tribromethanlol (tribromethylalkohol)
Trichlormethin* a jeho soli

Tretamin*

Gallamintriethiodid*

Urginea scilla Stern. a jeji galenické piipravky
Veratrin, jeho soli a galenické pifpravky
Schoenocaulon officinale Lind. (semena a galenické piipravky)
Veratrum album L. (kofeny a galenické piipravky)
Vinylchlorid monomer

Ergokalciferol* a cholekalciferol (vitaminy D2 a D3)
Soli O-alkyldithiokarboxylovych kyselin

Yohimbin a jeho soli

Dimethylsulfoxid*

Difenhydramin* a jeho soli

4-terc-Butylfenol

4-terc-Butylpyrokatechol

Dihydrotachysterol*

Dioxan

Morfolin a jeho soli

Pyrethrum album L. a jeho galenické piipravky
N-[(4-Methoxyfenyl)methyl]-N",N"-dimethyl-N-(2-pyridyl)ethan-1,2-diamin-maledt
Tripelennamin*

Tetrachlorsalicylanilidy

Dichlorsalicylanilidy
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350.
351.
352.
353.
354.
355.
356.
357.

358.

359.
360.
361.

Tetrabromsalicylanilidy

Dibromsalicylanilidy, napf. metabromsalan* a dibromsalan*
Bithionol*

Thiurammonosulfidy

Thiuramdisulfidy

Dimethylformamid

4-Fenylbut-3-en-2-on

Estery kyseliny benzoové a 3-(4-hydroxy-3-methoxyfenyl)prop-2-en-1-olu, s vyjimkou jejich pfirozeného obsahu
v pouzitych pfirodnich esencich

Furo[3,2-g]chromen-7-on a jeho alkyl-substituované derivity (napf. trioxysalan* a 8-methoxypsoralen), s vyjimkou
obvyklého obsahu v pouzitych piirodnich esencich

Olej ze semen Laurus nobilis L.
Sassafras officinale Nees, olej obsahujici safrol

5,5-Diisopropyl-2,2*-dimethylbifenyl-4,4‘-diyl-dihypojodit
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CAST 2

SEZNAM BARVIV, KTERA MOHOU BYT OBSAZENA V KOSMETICKYCH PROSTREDCICH URCENYCH

PRO STYK SE SLIZNICEMI () () ()

a) Cervend barviva

Cislo barviva podle smérnic EHS z roku

Omezeni

Referencni ¢islo Cislo g;)&iel)emcolour 1962 tykajicich se ltek pro barveni po- Neivvast lend k
travin nebo jinych ddaji () Oblast aplikace Gvysst pi\;gcina oncen- Pozadavky na cistotu ()
1 12085 3%
2 12150
3 12 490
4 14720 E 122 E 122
5 14 815 E 125 E 125
6 15525
7 15 580
8 15585 r
9 15630 3%
15 630 (Ba)
15 630 (Sr)
10 15 850 E 180 E 180
11 15 865
15 865 (Sr)
12 15 880
13 16 185 E 123 E 123
14 16 255 E 124 E 124
15 16 290 E 126 E 126
16 45170
45170 (Ba) r
17 45370 Nejvyse 1 % kyseliny 2-
(6hydroxy3oxo3H-
xanthen9yl)benzoové a
2 % kyseliny 2(brom6-
hydroxy3oxo3H-
xanthen9yl) benzoové
18 45380 Viz vyse
19 45405 r Viz vyse
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Referencni cislo

Cislo podle colour

Cislo barviva podle smérnic EHS z roku
1962 tykajicich se ltek pro barveni po-

Omezeni

indexu fravin nebo jinych tdaj () Oblast aplikace | NIVYSi povolend koncen- | bz, gpypey g isonu (9
20 45 410 Viz vyse
21 45425 Nejvyse 1 % kyseliny 2-
(6-hydroxy-3-oxo-3H-
xanthen-9-yl)benzoové a
3 % kyseliny 2-(jod-6-
hydroxy-3-oxo-3H-xan-
then-9-yl)benzoové
22 45430 E 127 E 127
viz vyse
23 58 000
24 73360
25 75470 E 120 E 120
26 77 015 E 420 E 420
27 77 491 E 172 E 172
28 E 163 E 163
29 E 162 E 162
b) Oranzové a Zlutd barviva
1 10 316 r
2 11920
3 12075
4 13015 E 105 E 105
5 14270 E 103 E 103
6 15510 r
7 15980 E 111 E 111
8 15985 E 110 E 110
9 19 140 E 102 E 102
10 45350 6 %
11 47 005 E 104 E 104
12 75100
13 75120 E 160 b E 160 b
14 75125 E 160 d E 160 d
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Cislo podle col Cislo barviva podle smérnic EHS z roku Omezeni
Referencni ¢islo 1810 Ii)r?de)ecuco U 1962 t}'/kajl'c'l'ch se 1éfek} pro bg{ven{ po- . Neivvas povolend koncen '
travin nebo jinych ddaji Oblast aplikace JVyssLp trace Pozadavky na ¢istotu
15 75130 E 160 a E 160 a
16 75135 E161d E161d
17 75300 E 100 E 100
18 77 489 E 172 E 172
19 77 492 E 172 E 172
20 40 820 E 160 e E 160 e
21 40 825 E 160 f E 160 f
22 E 101 E 101
23 45395 Pfi pouziti ve rténce je
barvivo povoleno jen
ve formé volné kyse-
liny a v koncentraci
nejvyse 1 %
24 E 160 c E 160 c
c) Zelend a modrd barviva
1 42051 E 131 E 131
2 42053
3 42090
4 44090
5 61565
6 61570
7 69 825
8 73 000
9 73015 E 132 E 132
10 74260 r
11 75 810 E 140 E 140
12 E 141 E 141
13 77 007
14 77 346
15 77 510 Bez obsahu kya-
nidovych ionti
16 69 800 E 130 E 130
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d) Fialovd, hnédd, Cernd a bild barviva

Referen¢ni ¢&islo

Cislo podle colour

Cislo barviva podle smérnic EHS z roku
1962 tykajicich se ltek pro barveni po-

Omezeni

indexu travin nebo jinych tdajti (’ Oblast pouziti | NOI"i povolend koncen- 1 poz, oty na cistoru ()
1 28 440 E 151 E 151
2 42 640
3 60 725
4 73385
5 77 000 E 173 E 173
6 77 002
7 77 004
8 77 005
9 77 120
10 77 220 E 170 E 170
11 77 231
12 77 266 Cést E 153 E 153
13 77 267 Cést E 153 E 153
14 77 400
15 77 480 E 175 E 175
16 77 499 E 172 E 172
17 77 713
18 77 742
19 77 745
20 77 820 E 174 E 174
21 77 891 E 171 E 171
Oxid titanicity (a jeho smési se sli-
dou)
22 77 947
23 75170 Guanin nebo perlet
24
(bild 9)
steardty hliniku,
zinku,  hoi¢iku
nebo vépniku
25 E 150 E 150
Karamel

) Tato barviva mohou byt pouzita také v kosmetickych prostredcich, které jsou uvddény do styku s jinymi castmi téla.
() Pro urcitd barviva jsou stanovena omezeni, kterd se mohou tykat oblasti aplikace barviva (pismeno ,r“ ve sloupci omezeni tykajictho se oblasti aplikace udavd, ze

barvivo je zakdzdno pfi vyrobé kosmetickych prostredkd, které mohou byt uvedeny do styku se sliznicemi oka, zejména prostiedkd pro liceni a odlicovani oci) nebo
nejvyssi povolené koncentrace.
(*) Laky nebo soli z téchto barviv obsahujici litky, které nejsou zakdzany podle piilohy II nebo které nejsou vylouceny z pusobnosti této smérnice podle prilohy V, jsou

také povoleny.

(*) Barviva, jejichz Cislu pfedchazi pismeno E“ podle smérnic EHS z roku 1962 tykajicich se potravin a barviv, musi spliovat pozadavky na Cistotu stanovené v téchto

smérnicich.




309

,

¢ unie

stnik Evropsk

i vé

Utedn

(&)

-2ousfoy oxd yparpnd yoLaoxisewr A

JeJ[ns(WnIuourydAX0IpAY

yeaiznodoN  Tugunys  od  yofu
-oud(oy oxd jeaiznodoN | -esoyrde yomqoifa oa jealznodoN 1Zeq A % €0 -8)s1q 3 [ogutouny) 9
"JBOZUdqOUTLIE
-p&dosdAxorpAyrpe ‘g oMmyesqQ % ¢ 1eozudqoururey, [AdosdAxorpAyig-¢ ‘¢ 4
% v eised uqnz wI0joIoy) ¥
“Kutuagnols 9rewmniIAud) aMmyesqo ashA ZIA ashA ZIA Kutuagnors 9rewyniILusy ¢
% L00°0
monpid SH  ooenueouoy Aoy
-[02 JWSAU DIUIJWS 0191 A [UAUIOA
-od $MI WEUTURNO[S WIUILISO S
1Qws oA S eu mnipodoyd A 10 1oy oxd yppansord A
" Jesrowony aMnyesqo % £00°0 | epesud 1upearozuoy oyel 9znog J[esIoworny], 4
njoyoyefdoad
-ost & njoueyld 9 eu npodord A joyoyei4doxdost
% ¢ | ® [oueyd oid epesyd \EMEEw:uQ [ouByIN 1
J d P 2 q e
NYQOIAA WPNOTIOWISOY WPUYIUOY A
i eu Ausn 14q Ayaepezod e quozowo puif avenueou0y puojorod 1ssAAN miznod oqaufe aoexyde 1se[qO ot o 1u
’ -QUaIY

IS 9191y ‘JupAoIea € piznod Ayurupod

URZIWQ

13/sv. 3

NHLYT HOANATOAOd INSYVIOA WVNZHAS

1 1SVD

Al VHOTRId



13/sv. 3

,

¢ unie

stnik Evropsk

i vé

Utedn

(&)

310

osha ZIA

“Kyeup puony alnyesqO % <10 ashA ZIA Areup puonpy 91
oshA ZIA

“funy puonyy dfnyesqo % S1°0 asha zIp Luy prongy <1
osha ZIA

“fuuowre puony afnyesqQ % S10 ashA ZIA fuuowe puony] i
oshA ZIA

“fupaserp puonyj afnyesqQ % <10 asha zZIp Kupaserp ponyg <1
osha ZIA

“Kupos pronfj afnyesqo % <10 ashA ZIA £upos prionf{ 4l
oshA ZIA

“Aveuadea puony afnyesqo % S1°0 oshA ZIA £yeuadea prionyy 1
“fyeuadea Jpjsojronyjouour aska Zip

afnyesqo % S1°0 ashA ZIA freuadea 1gjsopronjjouopy 01
*Auasep Jejsojronjjouow oska 7IA

amyesqO w& mwo oshA ZIA Au[aserp 18JSOJION[JOUON 6
oshA ZIA

"Aupos 1ejsojronjjouowr afnyesqo % ST0 ashA ZIA Aupos 18JSOJION[JOUO 8
% S10
poryord  § ooenuodUOY  BAOY
-[9> rwisou dzo[iid 0191 A TWAUIOA
-od nIoNJJ MUEUIUNO[S TLWIUIEISO S
Qs 97 o eu npodoxd A

“fuuowe jgjsopronjouow ainyesqQo % S10 nuardAy ymsn oxd Agpansord Auuowe 1eJSOJION[JOUON /

J ° P > q e

NYqOI£A WPYONIWSOY WIUIPIUOY A
21910 eu Ausn 14q Aywepezod v yuazowo puif aoenuduoy eudjosod IssAaloN piznod oqaufe sowyde 158190 o[sp Iu
IS 9191y ‘JupAoTea € piznod Ayurupod ka2l Uy

uRZIWQ




311

,

¢ unie

stnik Evropsk

i vé

Utedn

(&)

13/sv. 3

“UOIYIZ UIPI[OZEPILUL
-(1&ypowkxoapAy)siq
-1 slnyesqo —

-anuypedo
qupeppp peyyde od  Asejp — (q

asfa ZIA (q

% 878 ¢ (q

“UOTI UIPI[OZEpIuT njos UOTIZ UIPI[OZEpPILT
-([AypewdxoIpAy)siqe‘1  dfmyesqo (e | -oloe yopesoserdzolr a oupzeyey (e 9% 7 9skAlN (e Ase[a o 1p9d oxd Ayaeadiyg -(AypewxoIpAH)siqe ‘T 9¢
wdd oot Jo1jes (94
osha ZIA
“freupajoy ueIRIULINOION]) dMyesqO % <10 oshA ZIA A1euoIOY UBIRIULIYOION]] ¥
oshA ZIA
“fuuowre ueIRIULINOION[} dMUESqO % <10 oshA ZIA Luuowe ueIRIUINOION]] 94
oshA ZIA
“upeselp ueIRIULINOION[} dMUESqO % S10 ashA ZIA Aupaserp ueRIUIINOION]] ae
oshA ZIA
*fupos ueIRIUAIYoIONJ 2NyesqQ % S10 osha ZIA AUpos UBIRIUIAINOION]] 12
ashA ZIA
“prIonfyuniuoure[>apesjo anyesqo % ST0 ashA ZIA PHON[JUNTTOWE[LdPEIO 0t
“prIon[joIpAyIp " (pronjuagopAy)siquituerp
-ururerpua[£doad£oopexayN A A -¢‘Tuedoid|[(uodyakxo)Kjod]sn
-(uarhpadxofjod)sin N NN afntesqO % ST1°0 osha ZIA - N*.N‘N-[£29pexay-N 61
“(prionyyuagopAy o (puonfjuad
-)siq-urwerp-¢ ‘1 -uedoad ([Ay19-£xoIpA O%4A ZIA -01pAy)siq-ururerp-¢ ‘1 -uedoad (Ao
q P A PAY PAY)stq p A4
-7)st- N N‘N-J09pexayN afnyyesqQ % S10 ashA ZIA -£x01pAY-7)stn- N, N‘N-[A09pexayN 81
‘fuuowe o8 7IA
-[Aypownfoopexay pronfy alnyesqo % ST10 ashA ZIA KuuowreAyIownj£oopexoy pLony] /1
J ° P > q e
NYqOI£A WPYONIWSOY WIUIPIUOY A
21910 eu Ausn 14q Aywepezod v yuazowo puif aoenuduoy eudjosod IssAaloN piznod oqaufe sowyde 158190 o[sp Iu
IS 9191y ‘JupAoTea € piznod Ayurupod ka2l Uy

uRZIWQ




13/sv. 3

,

¢ unie

stnik Evropsk

i vé

Utedn

(&)

312

“ApiqueforeswoIqu dMmyesqo

% 1

O[PAN

(xueresworqun Jdeu)

Apruelforeswoiqry,

123

‘Terorewr Ludedzor rjoy£yel eu oqau
UUO OYQUJAN0 Op AlnserdzZoloN

9% S¢ 10191d OBIUDUOY BAON[D
TWISOU WAUBYIOWLIOTYIIP S ISIUIS DA

% S€

n[0so1
-oe aesoserdzor oxd ofpisnodzoy

(wwroj010[YRIAYoW)
UBLIIO[UILIL[‘TT

[43

‘NUIAOQOWONY]
-z (ypewoutjoyow)siq
€T alnyesq0 —

-aRuydedo
qupepnp peyde od  Asejp —

asha ZIA

% 9

asha ZIA

BUIAOQOWOI)
-7 ((Aypewourjojro)s1qe ‘1

Le

"NUIAOQOWOT}
-ZIAyowourjojowouow
-1 alnyesqo —

-aRuydeldo
qupepnp peyde od  Asejp —

asha ZIA

% 9

asha ZIA

BUIAODOLUIOIY]
-ZJAJ1oWOUI[0JIOWOUON |

0¢

‘uony
- UIpIOZepIUAYIOWAXOIPAY
-1 slnyesqo —

-a5uype[do
qupeppp peyyde od  Asejp —

oshA ZIA

% 9

oshA ZIA

UOI1Z WIPI[OZBPIIUTAYIOWAXOIPAH T

6¢

“NUIAOQOWONY]

-giAypowdxorpAy  alyesqQ —

-aRuydedo
qupepnp peyde od  Asejp —

asha ZIA

% 9

ashA ZIA

BUIAODOWONY17 [AIowAX0IpAH

8¢

"NUIA0QOWON}
-¢ ([AypowkxoapAy)siq
-€1 alnyesqo —

-Ruydedo
qupepnp peyde od  Asejp —

ashA ZIA

% 9

ashA ZIA

BUTAOQOWIONY)
-¢ ([KypewAxoIpAH)siqe ‘ T

LT

P

q

29900 eu Auisn 14q

IS 9191y ‘JupAoTea € piznod Ayurupod

Ayjaepezod e uszowo eu(

NYqOIAA WPYOHIWISOY WPUIIUOY A
aoenuduoy eudjosod IssAaloN

miznod oqaufe aoexyde 1se[qO

uRZIWQ

2!

o[sp Iu
Uy




13/sv. 3

Uftedni véstnik Evropské unie

313

CAST 2

SEZNAM DOCASNE POVOLENYCH BARVIV PODLE CLANKU 5, KTERA MOHOU BYT OBSAZENA

V KOSMETICKYCH PROSTREDCICH URCENYCH PRO STYK SE SLIZNICEMI () () (*)

a) Cervend barviva

Referen¢ni ¢&islo

Cislo podle colour

Cislo barviva podle smérnic EHS z roku
1962 tykajicich se ltek pro barveni po-

Omezeni

indexu travin nebo jingch Gdajti (Y Oblast aplikace | NIWi povolend koncen- 1 poz, oty na cistoru ()
1 12120
2 12 350
3 12 385
4 14 700 r
5 15 500 Pouziti barna-
15 500 (Ba) tych soli ve
rténkéch je
zakdzdno
6 15 585 (Ba)
7 15620
8 15 800
9 16 035
10 26 100
11 27 290
12 45160
13 75 480
14 75580
b) Oranzovd a Zlutd barviva
1 18 965
2 45 340
3 47 000 r
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¢) Zelend a modrd barviva

Referen¢ni ¢&islo

Cislo podle colour

Cislo barviva podle smérnic EHS z roku
1962 tykajicich se litek pro barveni po-

Omezeni

dexs tavin nebo jinjch idaj Oblast aplkace | NIV povolend koncen- | poygyiy g cisons

1 42 040

2 42 140

3 42170

4 42735

5 44 040

6 44 045

7 59 040

8 61 554

9 62 085
10 77 288 Bez obsahu chromano-

vych iontd
11 77 289 Viz vyse
12 77 520
13 74 160
d) Fialovd, hnéd4, cernd a bild barviva
1 20170
2 27 755 E 152 E 152
3 42 580
4 45190
5 77 019
6 77 163 Chloridoxid bismutity
(a jeho smési se slidou)

7 77 265
8 77 718

Tato barviva mohou byt pouzita také v kosmetickych prostiedcich, kterd jsou uvddény do styku s jinymi ¢dstmi téla.
Pro urcitd barviva jsou stanovena omezeni, kterd se mohou tykat oblasti aplikace barviva (pismeno ,r“ ve sloupci omezeni tykajictho se oblasti aplikace udava, ze
barvivo je zakdzdno pfi vyrobé kosmetickych prostiedkd, které mohou byt uvedeny do styku se sliznicemi oka, zejména prostiedkii pro liceni a odlicovani oci) nebo
nejvyssi povolené koncentrace.
Laky nebo soli z téchto barviv obsahujici latky, které nejsou zakdzany podle piflohy II nebo které nejsou podle piilohy V vylouceny z piisobnosti této smérnice, jsou

také povoleny.

Barviva, jejichz ¢islu predchdzi pismeno ,E“ podle smérnic EHS z roku 1962 tykajicich se potravin a barviv, musi spliiovat pozadavky na Cistotu stanovené v téchto

smérnicich.
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CAST 3

A) SEZNAM BARVIV DOCASNE POVOLENYCH PRO KOSMETICKE PROSTREDKY, KTERE NEPRICHAZEJ{
DO STYKU SE SLIZNICEMI

Cervend barviva

12 310, 12335, 12420, 12 430, 12 440, 16 140, 16 155, 16 250, 17 200, 18 000, 18 050, 18 055, 18 065,
26 105, 45100, 50 240, E 121

OranZova a Zzlutd barviva

11 680, 11 710, 13 065, 15575, 16 230, 18 690, 18 736, 18 745, 19 120, 19 130, 21 230, 71 105

Modri a zelend barviva

10 006, 10020, 42 045, 42050, 42 080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100, 74 220,
74 350, aa-bis(5-brom-4-hydroxy-6-methyl-m-kumenyl)-toluen-2a-sulton, — aa-bis(3,5-dibrom-4-hydroxy-m-tolyl)toluen-
2a-sulton, 1,4-bis(butylamino)anthrachinon

Fialové4, hnédd, cernd a bild barviva

12010, 12 196, 12 480, 16 580, 27 905, 42 555, 42 571, 43 625, 46 500, 51 319, 61 710, 61 800, 2,4diaminoa-
zobenzensulfondt sodny a pét pibuznych barviv (hnédd FK), a-(5-brom-6-hydroxy-m-tolyl)-a-(3-brom-5-methyl-4-
oxocyklohexa-2,5-dienyliden)toluen-2-sulfonové kyselina

B) SEZNAM BARVIV DOCASNE POVOLENYCH PRO KOSMETICKE PROSTREDKY, KTERE JSOU UVADENY
POUZE DO KRATKEHO STYKU S KUZI

Cervend barviva

11 210, 12090, 12155, 12170, 12315, 12370, 12459, 12460, 13 020, 14 895, 14905, 16 045, 16 180,
18 125, 18 130, 24 790, 27 300, 27 306, 28 160, 45 220, 60 505, 60 710, 62 015, 73 300

Zlutd a oranZova barviva

11720, 11725, 11730, 11765, 11 850, 11 855, 11 860, 11 870, 12055, 12140, 12700, 12 740, 12770,
12790, 13900, 14 600, 15970, 15975, 18 820, 18 900, 19 555, 21090, 21096, 21100, 21 108, 21 110,
21115, 22910, 25135, 25220, 26 090, 29 020, 40 215, 40 640, 41 000, 45376, 47 035, 48 040, 48 055,
56 205, 4-(3-chlorfenylazo)3-hydroxy-2-naft-O-anisidid, 3-hydroxypyren-5,8,10-trisulfondt trisodny.

Modri a zelend barviva

10 025, 26 360, 42052, 42085, 42095, 42100, 50 315, 50 320, 50 400, 50405, 51175, 52015, 52020,
52030, 61 505, 61 585, 62 045, 62100, 62 105, 62 125, 62130, 62 500, 62 560, 63 010, 64 500, 74 180
Fialové4, hnédd, cernd a bild barviva

12 145, 14805, 15685, 17 580, 20285, 20470, 21 010, 25 410, 30 045, 30235, 40625, 42510, 42 520,
42525, 42 535, 42 650, 48 013, 57 020, 60 730, 61 100, 61 105, 61 705, 62 030, 63 165, 63 615.
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PRILOHA V

SEZNAM LATEK VYLOUCENYCH Z PUSOBNOSTI TETO SMERNICE

1. Octan olovnaty (k pouziti pouze v prostfedcich pro péci o vlasy).

2. Hexachlorofen* (pro veskerd pouziti, kterd nejsou uvedena v piiloze III &dsti 1).

3. Hormony
a) — estron,
— estradiol a jeho estery,
— estriol a jeho estery;
b) — progesteron,
— ethisteron*.
4. 1,4-Fenylendiamin a jeho soli.

5. Stroncium a jeho soli, s vyjimkou latek pouzitych v barvivech uvedenych v priloze I ¢isti 2 a v piiloze IV castech
2a3.

6. Zirkonium a jeho derivaty.

7. Thiomersal* a fenylrtutnaté slouceniny (pro pouziti jako konzervacni piisady v koncentrovanych Samponech
a krémech obsahujicich neiontové emulgdtory, které zpisobuji nedcinnost jinych konzervacnich piisad; nejvyssi
koncentrace 0,003 % v piepoctu na Hg).

8. Lidokain*.

9. Tyrothricin*.



