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RICHTLINIE DES RATES
vom 27. Juli 1976
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel
(76/768/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
piischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (2),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die in den Mitgliedstaaten geltenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften bestimmen die Merkmale
der Zusammensetzung, denen kosmetische Mittel ge-
niigen miissen, und enthalten Vorschriften iiber deren
Etikettierung und Verpackung. Diese Vorschriften
sind in den Mitgliedstaaten verschieden.

Diese rechtlichen Unterschiede zwingen die Herstel-
ler kosmetischer Mittel in der Gemeinschaft, thre
Erzeugung nach dem jeweiligen Bestimmungsmit-
gliedstaat auszurichten. Infolgedessen behindern sie
den Warenverkehr mit diesen Erzeugnissen und wir-
ken sich damit unmittelbar auf die Errichtung und
das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes aus.

Der Hauptzweck der betreffenden Rechtsvorschrif-
ten ist die Erhaltung der Volksgesundheit, so daff
die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften auf diesem
Gebiet das gleiche Ziel verfolgen miissen. Dieses Ziel
sollte jedoch durch Mafinahmen erreicht werden, die
den wirtschaftlichen und technologischen Erforder-
nissen Rechnung tragen.

Es miissen auf Gemeinschaftsebene Vorschriften fiir
Zusammensetzung, Etikettierung und Verpackung
von kosmetischen Mitteln festgelegt werden.

(1) ABL Nr. C 40 vom 8. 4. 1974, S. 71.
(%) ABL Nr. C 60 vom 26. 7. 1973, S. 16.

rd

Die Bestimmungen dieser Richtlinie beziehen sich nur
auf kosmetische Mittel und nicht auf pharmazeu-
tische Spezialititen und Medikamente. Hierfiir ist
eine Abgrenzung des Geltungsbereichs der Richtlinie
erforderlich, indem eine deutliche Trennung
zwischen kosmetischen Erzeugnissen und Medika-
menten vorgenommen wird. Diese Abgrenzung er-
gibt sich insbesondere aus der ausfiihrlichen Defini-
tion der kosmetischen Mittel sowohl in bezug auf die
Stellen, an denen diese Mittel angewendet werden,
als auch auf die damit verfolgten Ziele. Diese Richt-
linie gilt nicht fiir Erzeugnisse, die zwar unter den
Begriff der kosmetischen Mittel fallen, jedoch aus-
schlieBlich zur Verhiitung von Krankheiten bestimmt
sind. Ferner ist darauf hinzuweisen, dal zwar gewisse
Mittel unter diesen Begriff fallen; dagegen Mittel, die
dazu bestimmt sind, eingenommen, eingeatmet, ein-
gespritzt oder in den menschlichen Kérper einge-
pflanzt zu werden, nicht in den Bereich der kosme-
tischen ‘Erzeugnisse gehoren.

Nach dem gegenwiirtigen Stand der Forschung ist es
angezeigt, die kosmetischen Mittel, die einen der in
Anhang V aufgefithrten Stoffe enthalten, vom An-
wendungsbereich dieser Richtlinie auszuschliefen.

Die kosmetischen Mittel diirfen bei normalem oder
voraussehbarem Gebrauch keine schidliche Wirkung
haben. Dabei ist insbesondere die Méoglichkeit einer
Gefihrdung der benachbarten Korperzonen zu 'be-
riicksichtigen.

Insbesondere die Bestimmung der Analysemethoden
sowie die Anderungen und etwaigen Erginzungen,
die daran auf Grund der Ergebnisse wissenschaftlicher
und technischer Forschungen vorzunehmen sind, sind
Durchfithrungsmafinahmen technischer Art; es ist da-
her angebracht, ihren Erlaf unter gewissen Voraus-
setzungen, die in der Richtlinie niher bezeichnet
sind, der Kommission zu iibertragen, um das Ver-
fahren zu vereinfachen und zu beschleunigen.

Der technische Fortschritt macht eine rasche An-
passung der in dieser Richtlinie oder in spiteren
Richtlinien auf diesem Gebiet erlassenen technischen
Vorschriften erforderlich. Der Erlaff der hierfiir er-
forderlichen MafSnahmen sollte durch ein Verfahren
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erleichtert werden, das im Rahmen des Ausschusses
fiir die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung
der technischen Handelshemmnisse auf dem Gebiet
der kosmetischen Mittel an den technischen Fort-
schritt eine enge Zusammenarbeit zwischen den Mit-
gliedstaaten und der Kommission vorsieht.

Es ist notwendig, auf der Grundlage wissenschaft-
licher und technischer Forschungen Vorschlige fiir
Listen zulidssiger Stoffe auszuarbeiten, die Antioxy-
dantien, Haarfirbemittel, Konservierungsmittel und
Ultraviolettfilter enthalten diirfen, wobei insbesondere
das Problem der sensibilisierend wirkenden Stoffe zu
beriicksichtigen ist.

Es konnte vorkommen, daf$ in den Verkehr gebrachte
kosmetische Mittel sich als fiir die Volksgesundheit
schidlich erweisen, obgleich sie den Vorschriften
dieser Richtlinie und ihrer Anhinge entsprechen; in-
folgedessen sollte ein Verfahren vorgesehen werden,
um dieser Gefahr zu begegnen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zubereitun-
gen, die dazu bestimmt sind, duflerlich mit den ver-
schiedenen Teilen des menschlichen Korpers (Haut,
Behaarungssystem, Nigel, Lippen und intime
Regionen) oder mit den Zihnen und den Schleim-
hiuten der Mundhohle in Berithrung zu kommen,
‘und zwar zu dem ausschliefflichen oder iiberwiegen-
den Zweck, diese zu reinigen, zu parfiimieren, zu
schiitzen, um sie in gutem Zustand zu halten, ihr
Aussehen zu verindern oder den Kérpergeruch zu
beeinflussen.

(2) Kosmetische Mittel im Sinne dieser Definition
sind insbesondere die in Anhang I aufgefiihrten
Erzeugnisse.

(3) Ausgeschlossen vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie sind kosmetische Mittel, die einen der in
Anhang V aufgefithrten Stoffe enthalten, sowie kos-

metische Mittel, die andere als die in den Anhingen’

III und IV aufgefithrten Farbstoffe enthalten und
nicht dazu bestimmt sind, mit Schleimhiuten in
Berithrung zu kommen. Die Mitgliedstaaten kdnnen
fiir diese Erzeugnisse alle Vorschriften erlassen, die
sie fiir zweckmifig erachten.

Artikel 2

Die innerhalb der Gemeinschaft in den Verkehr
gebrachten kosmetischen Mittel diirfen bei normaler
Anwendung nicht geeignet sein, die menschliche
Gesundheit zu schidigen.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maf-
nahmen, damit kosmetische Mittel nur in den Ver-
kehr gebracht werden' diirfen, wenn sie den Vor-
schriften dieser Richtlinie und ihrer Anhinge
entsprechen.

Artikel 4

Unbeschadet ihrer allgemeinen Verpflichtungen aus
Artikel 2 untersagen die Mitgliedstaaten das Inver-
kehrbringen von kosmetischen Mitteln, wenn sie

a). in Anhang II aufgefiihrte Stoffe enthalten;

b) in Anhang III Teil 1 aufgefiihrte Stoffe unter
Nichteinhaltung der darin festgelegten Einschrin-
kungen und Bedingungen enthalten;

c) andere als die in Anhang III Teil 2 aufgefiihrte
Farbstoffe enthalten, sofern diese Mittel zur Ver-
wendung im Bereich der Augen, fiir die Lippen,
die Mundhohle oder die Intimpflege bestimmt

< sind;

d) in Anhang III Teil 2 aufgefithrte Farbstoffe unter
Nichteinhaltung der darin festgelegten Einschrin-
kungen und Bedingungen enthalten, sofern diese
Mittel zur Verwendung im Bereich der Augen,
fiir die Lippen, die Mundhdhle oder die Intim-
pflege bestimmt sind.

Artikel §

Die Mitgliedstaaten gestatten fiir einen Zeitraum von
drei Jahren ab Bekanntgabe dieser Richtlinie, dafl

kosmetische Mittel in den Verkehr gebracht werden,
die

a) die in Anhang IV Teil 1 aufgefiihrten Stoffe ent-
sprechend den darin angegebenen Einschrinkun-
gen und Bedingungen enthalten;

b) die in Anhang IV Teil 2 aufgefiihrten Farbstoffe
entsprechend den darin angegebenen Einschrin-
kungen und Bedingungen enthalten, sofern diese
Mittel zur Verwendung im Bereich der Augen, fiir
die Lippen, die Mundhdhle oder die Intimpflege
bestimmt sind;

c¢) die in Anhang IV Teil 3 aufgefiihrten Farbstoffe
enthalten, sofern diese Mittel dazu bestimmt sind,
nicht mit Schleimhiuten oder nur kurz mit der
Haut in Berithrung zu kommen.

Nach Ablauf der Frist von drei Jahren werden diese
Stoffe und Farbstoffe

— endgiiltig zugelassen

— oder endgiiltig untersagt (Anhang II)
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— oder fiir weitere drei Jahre in Anhang IV belassen

— oder aber aus allen Anhingen dieser Richtlinie
gestrichen.

Artikel 6

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
Mafinahmen, damit kosmetische Mittel nur dann in
den Verkehr gebracht werden konnen, wenn ihre
Verpackungen, Behiltnisse oder Etiketten unver-
wischbar, gut leserlich und deutlich sichtbar folgende
Angaben tragen:

a) den Namen oder die Firma und die Anschrift oder
den Firmensitz des in der Gemeinschaft ansissigen
Herstellers oder der dort ansissigen Person, die
fiir das Inverkehrbringen des kosmetischen Mittels
verantwortlich ist. Die Angaben diitfen abgekiirzt
werden, sofern das Unternehmen aus der Abkiir-
zung allgemein erkennbar ist. Fiir auf8erhalb der
Gemeinschaft hergestelite Erzeugnisse konnen die
Mitgliedstaaten die Angabe des Ursprungslandes
vorschreiben;

b) den Nenninhalt zur Zeit der Abfiillung;

c) das Verfalldatum bei Erzeugnissen mit einer Halt-
barkeit von weniger als drei Jahren;

d) die besonderen Vorsichtsmaffnahmen fiir den Ge-
brauch, insbesondere diejenigen, die in der Spalte
»Obligatorische Angabe der Anwendungsbedin-
gungen und Warnhinweise auf der Etikettierung*
der Anhinge III und IV aufgefiihrt sind und auf
dem Behiltnis angegeben sein miissen; ist dies aus
praktischen Griinden nicht méglich, so miissen
diese Angaben auf der Verpackung oder auf einer
Packungsbeilage enthalten sein, jedoch muff in
diesem Fall ein verkiirzter Hinweis auf die betref-
fenden Angaben auf dem Behailtnis stehen;

e) die Nummer des Herstellungspostens oder ein
Kennzeichen, die ‘eine Identifizierung der Herstel-
lung ermoglichen; sollte dies wegen der geringen
Abmessungen kosmetischer Mittel praktisch un-
moglich sein, so braucht ein solcher Hinweis nur
auf der Auflenverpackung dieser Artikel zu stehen.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
Mafinahmen, um sicherzustellen, daff bei der Etiket-
tierung, der Aufmachung fiir den Verkauf und der
Werbung fiir kosmetische Mittel nicht Texte, Bezeich-
nungen, Warenzeichen, Abbildungen und andere
bildhafte oder nicht bildhafte Zeichen verwendet
werden, die Merkmale vortiuschen, die die betreffen-
den Erzeugnisse nicht besitzen.

Artikel 7

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen
von kosmetischen Mitteln nicht auf Grund der in
dieser Richtlinie und ihren Anhingen enthaltenen
Anforderungen ablehnen, verbieten oder beschrinken,
wenn sie den Bestimmungen dieser Richtlinie und
ihrer Anhinge entsprechen.

(2) Sie konnen jedoch verlangen, daf8 die in Artikel 6
Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) vorgesehenen
Angaben mindestens in ihrer oder ihren Landes- oder
Amtssprache(n) abgefafSt werden.

(3) Ferner kann ein Mitgliedstaat verlangen, daf8 der
zustindigen Behorde im Interesse einer schnellen und
wirksamen irztlichen Behandlung bei Gesundheits-
storungen angemessene und ausreichende Angaben
itber die in kosmetischen Mitteln enthaltenen Stoffe
zur Verfiigung gestellt werden; die Behorde hat dafiir
zu sorgen, dafl diese Angaben nur fiir die Zwecke
der Behandlung verwendet werden.

Artikel 8

(1) Nach dem in Artikel 10 vorgesehenen Verfahren
werden festgelegt:

— die Analysemethoden, die zur Kontrolle der Zu-
sammensetzung der kosmetischen Mittel erforder-

lich sind,

— Kriterien fiir die mikrobiologische und chemische
Reinheit kosmetischer Erzeugnisse sowie die
Methoden zur Uberpriifung dieser Kriterien.

(2) Nach dem gleichen Verfahren werden die erfor-
derlichen Anderungen zur Anpassung von Anhang II
an den technischen Fortschritt beschlossen.

Artikel 9

(1) Es wird ein Ausschuf8 fiir die Anpassung der
Richtlinie zur Beseitigung der technischen Handels-
hemmmnisse auf dem Sektor der kosmetischen Mittel
an den technischen Fortschritt eingesetzt, der im
folgenden als ,Ausschu8“ bezeichnet wird and aus
Vertretern der Mitgliedstaaten besteht, wobei ein
Vertreter der Kommission den Vorsitz fiihrt.

(2) Der Ausschuf gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 10

(1) Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Ver-
fahren Bezug genommen, so befafit der Vorsitzende
den Ausschuff von sich aus oder auf Antrag des

Vertreters eines Mitgliedstaats.
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(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf der in Aussicht genommenen
Mafinahmen. Der Ausschuff nimmt zu diesem Ent-
wurf innerhalb einer Frist Stellung, die der Vorsit-
zende nach Maflgabe der Dringlichkeit der betreffen-
den Frage bestimmen kann. Die Stellungnahme
kommt mit einer Mehrheit von 41 Stimmen zustande,
wobei die Stimmen der Mitgliedstaaten gemif3
Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages gewogen werden.
Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) a) Die Kommission trifft die in Aussicht genom-
menen Mafinahmen, wenn sie der Stellung-
nahme des Ausschusses entsprechen.

b) Entsprechen die in Aussicht genommenen
Mafinahmen nicht der Stellungnahme des
Ausschusses oder ist keine Stellungnahme er-
gangen, so schligt die Kommission dem Rat
unverziiglich die zu treffenden Mafinahmen
vor.

Der Rat beschlieft mit qualifizierter Mehrheit.

¢) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei
Monaten, nachdem der Vorschlag iibermittelt
worden ist, keinen Beschluf§ gefafit, so werden
die vorgeschlagenen Mafinahmen von der
Kommission getroffen.

Artikel 11

Unbeschadet von Artikel 5 itbermittelt die Kommis-
sion spitestens ein Jahr nach Ablauf des fiir die
Anwendung dieser Richtlinie durch die Mitglied-
_staaten in Artike]l 14 Absatz 1 vorgesehenen Zeit-
raums dem Rat geeignete Vorschlige zur Erstellung
von Verzeichnissen zugelassener Stoffe gemif den

neuesten wissenschaftlich-technischen Forschungser-
gebnissen.

Artikel 12

(1) Stellt ein Mitgliedstaat gestiitzt auf eine ausfiihr-
liche Begriindung fest, dafl ein kosmetisches Mittel
trotz Einhaltung der Vorschriften dieser Richtlinie
eine Gefahr fiir die Gesundheit darstellt, so kann er
das Inverkehrbringen dieses kosmetischen Mittels in
seinem Hoheitsgebiet vorldufig untersagen oder be-
sonderen Bedingungen unterwerfen. Er teilt dies
unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung
unverziiglich den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission mit.

(2) Die Kommission konsultiert binnen sechs Wochen
die betreffenden Mitgliedstaaten; anschliefend gibt

sie unverziiglich ihre Stellungnahme ab und trifft die
entsprechenden Mafinahmen.

(3) Ist die Kommission der Ansicht, dafl technische
Anpassungen der Richtlinie erforderlich sind, so wer-
den diese entweder von der Kommission oder vom
Rat nach dem Verfahren des Artikels 10 beschlossen;
in diesem Fall kann der Mitgliedstaat, der Schutz-
maflnahmen getroffen hat, diese bis zum Inkrafttreten
dieser Anpassungen beibehalten.

Artikel 13

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene
Einzelmaflnahme zur Einschrinkung oder Unter-
sagung des Inverkehrbringens kosmetischer Mittel ist
genau zu begriinden. Sie wird den Betroffenen unter
Angabe der nach den Rechtsvorschriften der Mit-

gliedstaaten geltenden Rechtsmittel und der vorge-

sehenen Einspruchsfristen mitgeteilt.

Artikel 14

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Bestimmungen, um dieser Richtlinie binnen achtzehn
Monaten nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen,
und setzen hiervon die Kommission unverziiglich in
Kenntnis.

(2) Jedoch kénnen die Mitgliedstaaten noch fiir einen
Zeitraum von sechsunddreiffig  Monaten nach
Bekanntgabe dieser Richtlinie auf ihrem Hobheits-
gebiet das Inverkehrbringen von nicht den Vorschrif-
ten dieser Richtlinie entsprechenden kosmetischen
Mitteln zulassen.

(3) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daff der Kom-
mission der Wortlaut der innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften mitgeteilt wird, die sie auf dem unter diese
Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 15

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 27. Juli 1976.

Im Namen des Rates

Der Prisident
M. van der STOEL
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ANHANG I

BEISPIELHAFTE LISTE DER NACH GRUPPEN GEORDNETEN KOSMETISCHEN
MITTEL .

— Cremes, Emulsionen, Lotionen, Gelees und Ole fiir die Hautpflege (Hinde, Gesicht, Fiifle
usw.)

— Schénheitsmasken (ausgenommen Hautschilmittel)

— Schminkgrundlagen (Fliissigkeiten, Pasten, Puder)

— Gesichtspuder, Korperpuder, Fuflpuder usw.

— Toilettenseifen, desodorierende Seifen usw.

— Parfums, Toilettenwisser und Kolnisch Wasser

— Bade- und Duschzusitze (Salz, Schaum, Ol, Gelee usw.)
— Haarentfernungsmittel

— Desodorantien und schweihemmende Mittel

— Haarbehandlungsmittel:
— Firbe- und Entfirbemittel
— Wellmittel und Entkrausungsmittel, Festigungsmittel
— Wasserwellmittel
— Reinigungsmittel (Lotionen, Puder, Shampoos)
— Pflegemittel (Lotionen, Cremes, Ole)
— Frisierhilfsmittel (Lotionen, Lack, Brillantine)

— Rasiermittel, Vor- und Nachbehandlungsmittel

— Schmink- und Abschminkmittel fiir Gesicht und Augen
— Lippenpflegemittel und ~kosmetika

— Zahn- und Mundpflegemittel

— Nagelpflegemittel und -kosmetika

— Mittel fiir die dulerliche Intimpflege

— Sonnenschutzmittel

— ohne Sonneneinwirkung briunende Mittel

— Hautbleichmittel

— Antifaltenmittel b
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ANHANG 11

LISTE DER STOFFE, DIE IN KOSMETISCHEN ERZEUGNISSEN NICHT ENTHALTEN

& w0

10.
11,
12.

13.
14.
15.
16.
— 17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.
24.

26.
27.
28.
29.
30.

SEIN DURFEN

\

2-Acetamido-5-chlor-benzoxazol
B-Acetoxyithyl-trimethyl-ammoniumhydroxid (Acetylcholin) und seine Salze
Deanoli aceglumas*

Spironolactonum®*

4-(4-Hydroxy-3-jod-phenoxy)-3,5-dijod-phenylessigsdure
(3,3,5-Trijodthyroessigsdure) und ihre Salze

Methotrexatum®*

Acidum aminocaproicum* und seine Salze
Cinchophenum?, seine Salze, Derivate und deren Salze
Acidum thyropropicum* und seine Salze
Trichloressigsdure

Aconitum napellus L., seine Blitter, Wurzeln und Zubereitungen

Aconitin und seine Salze

Adonis vernalis L. und seine Zubereitungen
Epinephrinum*

Alkaloide aus Rauwolfia serpentina und ihre Salze
Acetylenalkohole, ihre Ester, Ather und Salze
Isoprenalinum®*

Allylisothiocyanat (Allylsenfsl)

Alloclamidum® und seine Salze

Nalorphinum?*, seine Salze und Ather

Adrenomimetische Amine mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem: alle Stoffe der

in der Entschliefung AP (69) 2 des Europarats enthaltenen Liste rezeptpflichtiger Arznei-
mittel

Aminobenzol (Anilin), seine Salze und seine halogenierten und sulfonierten Derivate
Betoxycainum® und seine Salze

Zoxazolaminum®*

Procainamidum?, seine Salze und seine Derivate

4,4-Biphenyldiamin (Benzidin)

Tuaminoheptanum?®, seine Isomeren und seine Salze

Octodrinum* und seine Salze

D,L-2-Amino-1,2-bis-(p-methoxyphenyl)-dthanol (Evadol) und seine Salze

1,3-Dimethylpentylamin und seine Salze

(*) Die in dieser Richtlinie mit einem * versehenen Bezeichnungen entsprechen dem ,Computer Printout 1975,
International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1—33 of proposed INN®, ver-
offentlicht von der Weltgesundheitsorganisation, Genf, August 1975.
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31. 4-Amino-salicylsdure und ihre Salze

32. Isomere Aminotoluole (Toluidine), ihre Salze, ihre halogenierten und ihre sulfonierten
Derivate

33. Isomere Aminoxylole (Xylidine), ihre Salze, ihre halogenierten und ihre sulfonierten
Derivate

34. 9-(3-Methyl-2-butenyloxy)-7H-furo[3,2-g] [1] benzopyran-7-on (Imperatorin)
35. Ammi majus L. und Zubereitungen

36. D,L-2,3-Dichlor-2-methylbutan (Amylendichlorid)

37. Stoffe mit androgener Wirksamkeit

38. Anthracenol

39. Antibiotika, soweit sie nicht in Anhang IV genannt sind
40. Antimon und seine Verbindungen
41. Apocynum cannabinum L. und Zubereitungen

42. 5,6,6a,7-Tetrahydro-6-methyl-4H-dibenzo [de, g] chinolin-10,11-diol (Apomorphin) und
seine Salze :

43. Arsen und seine Verbindungen
44. Atropa belladonna L. und ihre Zubereitungen
45. Tropin-D,L-tropat (Atropin), seine Salze und Derivate

46. Bariumsalze, ausgenommen Bariumsulfat, Lacke und Pigmente der in Anhang IIl Teil 2
und in Anhang IV Teil 2 und 3 mit dem Symbol Ba aufgefiihrten Farben

47. Benzol

48. Benzimidazolon

49. Dibenzazepin und Dibenzodiazepin, ihre Salze und Derivate
50. D,L-(1-Dimenthylaminomethyl-1-methyl-propyl)-benzoat (Amylocain) und seine Salze
51.  2,2,6-Trimethyl-piperidin-4-yl benzoat (Benzamine) und seine Salze
52. TIsocarboxacidum*

53. Bendroflumethiazidum* und seine Derivate

54. Beryllium und seine Verbindungen

55. Brom, elementar

56. Bretylii tosilas*

57. Carbromalum®*

58. Bromisovalum*

59. Brompheniraminum und seine Salze*

60. Benzilonii bromidum*

61. Tetrylammonii bromidum*

62. 10,11-Dimethoxystrychin (Bruzin)

63. Tetracainum und seine Salze*

64. Mofebutazonum*

65. Tolbutamidum*

66. Carbutamidum®

67. Phenyl Butazonum®*

68. Cadmium und seine Verbindungen

69. Cantharis vesicatoria (Kanthariden, Spanische Fliegen)
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70. Cantharidin
71. Phenprobamatum* - ]
72. Nitroderivate von Carbazol
73. Schwefelkohlenstoff
74. Katalase
75. Emetin-methylither (Cephaelin) und seine Salze
76. Atherisches Ol aus Chenopodium ambrosioides
77. 2,2,2-Trichloracetaldehydhydrat (Chloralhydrat)
78. Chlor, elementar
79. Chlorpropamidum*
80. Diphenoxylatum*
81. 2,4-Diamionoazobenzol-hydrochlorid-citrat (Chrysoidin-hydrochlorid-citrat)
82. Chlorzoxazonum®*
83. 2-Chlor-4-dimethylamino-6-methyl-pyrimidin (Crimidin)
84. Chlorprothixenum* und seine Salze
85. Clofenamidum*
86. N-Methyl-bis-(2-chlorithyl)-amin-N-oxid (Mustin-N-oxid) und seine Salze
87. Chlormethinum* und seine Salze
88. Cyclophosphamidum®* und seine Salze
89. Mannomustinum* und seine Salze
90. Butanilicainum®* und seine Salze
91. Chlormezanonum*
92. Triparanolum* )
93. 2-[2-(p-Chlorphenyl)-2-phenyl-acetyl]-1,3-indandion (Chlorophacinone)
94. Chlorphenoxaminum*
95. Phenaglycodolum®
96. Monochlorithan (Athylchlorid)
97. Salze des Chroms sowie Chromsﬁure und ihre Salze
98. Claviceps purpurea Tul., seine Alkaloide und seine Zubereitungen
99. Conium maculatum L. (Friichte, Pulver und Zubereitungen)
100. Glycyclamidum*
101. Cobalt-benzolsulfonat
102. Colchicin, seine Salze und seine Derivate
103. Colchicosid und seine Derivate
104. Colchicum autumnale L. und seine Zubereitungen
105. Convallatoxin
106. Friichte von Anamirta cocculus L.
107. Fettes Ol von Croton tiglium
108. N-Butyl-N’-(N-crotonoyl-sﬁlfanilyl)—harnstoff
109. Curare und Curarine '
110. Synthetische Mittel mit curareartiger Wirkung
111. Cyanwasserstoffsdure und ihre Salze
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N,N’-Tetraithyl-2-( a -cyclohexylbenzyl)-1,3-propandiamin
Cyclomenolum* und seine Salze
Natrii hexacyclonas*

Hexapropymatum*

Dextropropoxyphenum*

N-Allyl-normorphin-diacetat (Diacetylnalorphin)

Pipazetatum® und seine Salze

5-(a,B -Dibromphenithyl)-5-methyl-imidazolidin-2,4-dion
Pentamethylen-bis-(trimethylammonium)-Salze [z. B. Pentamethonii bromidum?®]
Azamethonii bromidum*

Cyclarbamatum*

Chlofenotanum*

Hexamethylen-bis-(trimethylammonium)-Salze (z. B. Hexamethonii bromidum?*)
Dichlorithane (Athylenchloride)

Dichlorithylene (Athylendichloride)

Lysergidum* und seine Salze

2-Didthylaminoithyl4-phenyl-3-hydroxy-benzoat und seine Salze
Cinchocainum* und seine Salze

3-Didthylaminopropyl cinnamat
0,0’-Diithyl-O”-(p-nitrophenyl)-thiophosphat

N,N’-bis-(diithyl)-N,N’-bis-(o-chlorbenzyl)-N,N’-(4,5-dioxo-3,6-diaza-octamethylen)-
diamonnium-Salze (z. B. Ambenonii chloridum®*)

Methyprylonum* und seine Salze

Digitalin und alle Digitalisglycoside

7-{ 2-Hydroxy-3-[N-(2-hydroxyithyl)-N-methyl-amino]-propyl }-theophyllin (Xanthinol)
Dioxethedrinum* und seine Salze '

Piprocurarii iodidum*

Propyphenazonum*

Tetrabenazinum®* und seine Salze

Captodiamum®*

Mefeclorazinum* und seine Salze

Dimethylamin

1,1-bis-(dimethylaminomethyl)-propyl benzoat (Amydricaine) und seine Salze’
Methapyrilenum* und seine Salze

Metamfepramonum* und seine Salze

Amitriptylinum*und seine Salze

Metforminum®* und seine Salze

Isosorbidii dinitras*

Propandinitril (Malononitril)

Butandinitril (Succinonitril)

Dinitrophenol-Isomere

Inproquonum®
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191.

192.

Dimevamidum* und seine Salze
Diphenylpyralinum* und seine Salze
Sulfinpyrazonum*

N-(4-amino-4-o0xo0-3,3-diphenyl-butyl)-N,N-diisopropyl-N-methyl-ammonium-Salze
(z. B. Isopropamidi iodidum*)

Benactyzinum*

Benzatropinum* und seine Salze
Cyclizinum* und seine Salze
5,5-Diphenyl-4-imidazolidinon
Probenecidum*

Disulfiramum*

Emetin, seine Salze und Derivate
Ephedrin und seine Salze
Oxanamidum* und seine Derivate
Eserin (Physostigmin) und seine Salze

Ester der p-Aminobenzoesiure mit freier Aminogruppe, ausgenommen den in Anhang IV
Teil 1 genannten

Ester von Cholin und Methylcholin und ihre Salze
Caramiphenum® und seine Salze
0,0’-Didthyl-O”-(p-nitrophenyl)-phosphat
Metethoheptazinum* und seine Salze
Oxypheneridinum* und seine Salze
Ethoheptazinum* und seine Salze
Metheptazinum* und seine Salze
Methylphenidatum* und seine Salze
Doxylaminum®* und seine Salze
Tolboxanum*

Monobenzonum*

Parethoxycainum* und seine Salze
Fenozolonum*

Glutethimidum®* und seine Salze
Athylenoxid

Bemegridum* und seine Salze
Valnoctamidum®*

Haloperidolum*

Paramethasonum*

Fluanisonum*

Trifluperidol*

Fluoresonum*

Fluorouracilum*

Fluorwasserstoffsiure, ihre Salze, ihre Komplexverbindungen und Hydrofluoride, aus-
genommen die in Anhang IV Teil 1 aufgefiihrten

Furfyryl-trimethyl-ammonium-Salze (z. B. Furtrethonii iodidum®)
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229.
230.
231.
232.

Galantaminum*

Stoffe mit gestagener Wirksamkeit, ausgenommen die namentlich in Anhang V aufge-
fiihrten

1,2,3,4,5,6-Hexachlorcyclohexan (Lindan) und seine Salze ‘

1,2,3,4,10,10-Hexachlor-6,7-epoxy-1,4,4a,5,6,7,8,8a-octahydro-1,4-endo-5,8-endo-
dimethano-naphthalin (Eindrin)

Hexachlorithan

1,2,3,4,10,10-Hexachlor-1,4,4a,5,8,8a-hexahydro-1,4; 5,8-endo-endo-dimethanonaphthalin
(Isodrin)

Hydrastin sowie Hydrastinin und ihre Salze
Hydrazide und ihre Salze

Hydrazin, seine Derivate und ihre Salze
Octamoxinum®* und seine Salze
Warfarinum* und seine Salze

Athyl2,2-bis-(4-hydroxy-3-cumarinyl)-acetat (Ethyl biscoumacetate) und die Salze der
nicht veresterten Siure

Methocarbamolum* '
Propatylnitratum®*

3,3"-(3-Methylthiopropyliden bis)-(4-hydroxycumarin) (Thioporan)
Fenadiazolum* '
Nitroxolinum* und seine Salze

Hyoscyamin, seine Salze und Derivate

Hyoscyamus niger L., Blitter, Samen, Pulver und Zubereitungen

Pemolinum* und seine Salze

Jod, elementar

Decamethylen-bis-(trimethylammonium)-Salze (z. B. Decamethonii bromidum®)
Uragoga ipecacuanha Baill. und verwandte Arten, Wurzeln und ihre Zubereitungen

2-Isopropyl-4-pentenoyl-Harnstoff (Apronalid)

Santonin

Lobelia inflata L. und Zubereitungen
Lobelinum* und seine Salze
Barbitursiure, ihre Derivate und Salze

Quecksilber und seine Verbindungen, éusgenommen die in den Anhingen IV und V auf-
gefiihrten

Mescalin und seine Salze
Metaldehyd
N,N-Diithyl-(4-allyl-2-methoxyphenoxy)-acetamid

Coumetarolum*

Dextromethorphanum* und seine Salze

N,1-Dimethyl-hexylamin und seine Salze

Isometheptenum® und seine Salze
Mecamylaminum®*
Guaifenesinum*

Dicoumarolum*

Phenmetrazinum®*, seine Derivate und seine Salze
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233. Thiamazolum*

234. 3,4-Dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-2H,SH-Pyrano([3,2-c] [1]benzopyran-5-on
Cyclocumarol)

235. Carisoprodolum* N

236. Meprobamatum®*

237. Tefazolinum* und seine Salze

238. Arecolin

239. Poldini metilsulfas*

240. Hydroxyzinum*

241. pB-Naphthol

242. a-Naphthylamin und g-Naphthylamin und ihre Salze
243. 4-Hydroxy-3-(I-naphthyl)-cumarin

244. Naphazolinum* und seine Salze ‘

245. Neostigmin und seine Salze (z. B. Neostigmii bromidum")
246. Nicotin und seine Salze

247. Isopentylnitrit

248. Metallsalze der salpetrigen Sdure, ausgenommen Natriumnitrit
249. Nitrobenzol '

250. Nitrocresole und ihre Alkalisalze

251. Nitrofurantoinum®*

252. Furazolidonum*

253. Nitroglycerin

254. Acenonocoumarolum*

255. Alkali-pentacyanonitrosylferrat(Il)

256. Nitrostilbene, ihre Homologen und ihre Derivate

257. Noradrenalin und seine Salze

258. Noscapinum®* und seine Salze

259. Guanethidinum* und seine Salze

260. Stoffe mit ostrogener Wirksamkeit, ausgenommen die namentlich in Anhang V aufge-
fithrten N

261. Oleandrin
262. Chlortalidonum*

263. Pelletierin und seine Salze
264. Pentachlorithan
265. Pentaerithrityli tetranitras*
266. Petrichloralum*

' 267. Octamylamimum®* und seine Salze
268. Phenol und seine Alkalisalze, vorbehaltlich der in Anhang III vorgesehenen Ausnahmen
269. Phenacemidum®*

270. Difencloxazinum®*

271. 2-Phenyl-1,3-indandion (Phenindione)
272. Ethylphenacemidum*

273. Phenprocoumonum®

274. Fenyramidolum*
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275. Triamterenum®* und seine Salze
276. Tetraithylpyrophosphat

277. Tricresylphosphat

278. DPsilocybinum®*

279. Phosphor und Metallphosphide
280. Thalidomidum* und seine Salze
281. Physostigma Venenosum Balf.
282. Picrotoxin

283. Pilocarpin und seine Salze

284. (-)-L-threo-a-Phenyl-2-Piperidinmethanol acetat (Levophacetoperan) und seine Salze
285. Pipradrolum* und seine Salze

286. Azacyclonolum® und seine Salze : '
287. Bietamiverinum®*

288. Butopiprinum®*

289, Bléiverbindungen, ausgenommen die namentlich in Anhang V genannten
290. Coniin '

291. Prunus laurocerasus L., wiflriges Destillat der Blivter (Kirschlogbeerwasser)
292. Metyraponum*

293. Radioaktive Stoffe (1)

294. Juniperus sabina L. (Zweigspitzen, dtherisches Ol und Zubereitungen)

295. Scopolamin, seine Salze und Derivate

296. Goldsalze

297. Selen und seine Verbindungen

298. Solanum nigrum L. und seine Zubereitungen

299. Spartein und seine Salze

300. Glucocorticoide

301. Datura stramonium L. und Zubereitungen

302. Strophantine, ihre Genine (Strophanthidine) und die jeweiligen Derivate
303. Strophantusarten und Zubereitungen

304. Strychnin und seine Salze

305. Strychnos-Arten und ihre Zubereitungen

306. Betiubungsmittel:  Jeder Stoff, der in den Tabellen I und II des am 30. Mirz 1961
: in New York unterzeichneten Einheitsiibereinkommens iiber Be-
tdubungsmittel aufggzihlr ist

307. Sulfonamide (p-Aminobenzolsulfonamid und seine durch Substitution eines oder mehrerer
H-Atome in einer der beiden NH, -Gruppen erhaltenen Derivate) und ihre Salze

308. Sultiamum*

309. Neodym und seine Salze

(t) Natiirliche radioaktive Stoffe und durch kiinstliche Kontamination der Umwelt entstandene radioaktive Stoffe
diirfen vorhanden sein, soweit sie nicht zur Herstellung kosmetischer Erzeugnisse angereichert wurden und ihre
Konzentration den Richtlinien zur Festlegung der Grundnormen fiir den Gesundheitsschutz der Bevolkerung
und dggh Arbeitskrifte gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen (ABl. Nr. 11 vom 20. 2. 1959, Seite 221/59)
entspricht.
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Thiotepum®

Pilocarpus Jaborandi Holmcs\und Zubereitungen
Tellur und seine Verbindungen
Xylometazolinum* und seine Salze

Tetrachlorithylen

Tetrachlorkohlenstoff

Hexaithyl tetraphosphat

Thallium und seine Verbindungen

Glycosiden der Thevetia neriifolia Juss.

Ethionamidum* |

Phenothiazinum* und seine Verbindungen

Thioharnstoff und seine Derivate, ausgenommen die in Anhang IV Teil 1 genannten
Mephenesinum*

Vaccine, Toxine oder Seren, die als solche im Anhang zur zweiten Richtlinie des Rates
vom 29. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneispezialititen (ABl. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13) aufgefiihrt sind

Tranylcyprominum* und seine Salze
Trichlornitromethan (Chlorpikrin)
2,2,2-Tribromithanol

Trichlormethinum* und seine Salze

Tretaminum® ‘

Gallamini triethiodidum*

Urginea scilla Stern und Zubereitungen

Veratrin und seine Salze

Schoenocaulon officinale Lind., seine Samen und seine Zubereitungen
Veratrum album L., Rhizom und Zubereitungen
Monochlorithylen (monomeres Vinylchorid)
Ergocalciferolum* und Cholecalciferol (Vitamin D, und D,)
Alkalixanthat und Alkylxanthate

Yohimbin und seine Salze

Dimethyli sulfoxidum*

Diphenhydraminum* und seine Salze

p-tert. Butyl-phenol und seine Derivate

p;tcrt. Butyl-brenzcatechin

Dihydrotachysterolum®
1,4-Diithylendioxid(p-Dioxan)
Tetrahydro-1,4-oxazin (Morpholin )und seine Salze
i’yrethrum album L. und seine Zubereitungen
Pyridin maleat (Pyrianisaminmaleat)
Pyribensaminum®*

Tetrachlorsalicylanilide

Dichlorsalicylanilide
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Tetrabromsalicylanilide

Dibromalicylanilide (z. B. Dibromsalamum?)

Bithionolum*

Thiurammonosulfide

Thiuramdisulfide

Dimethylformamid

4-Phenyl-3-buten-2-on (Benzylidenaceton)

Coniferylbenzoate, ausgenommen normale Gehalte in natiitlichen dtherischen Olen

Furocumarine [z. B. Trioxysalenum* 8-Methaxypsoralen], ausgenommen normale Gehalte
in natiirlichen atherischen Olen

Laurus nobilis L., Ol (Oleum Lauri)

‘Sassafrass Officinale, Safranale Nees, Ol, safrolhaltig

6,6-Bithymoldijodid (Jodothymol)
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ZWEITER TEIL

* LISTE DER FARBSTOFFE, DIE IN KOSMETISCHEN MITTELN ENTHALTEN SEIN
DURFEN, WELCHE MIT DEN SCHLEIMHAUTEN IN BERUHRUNG KOMMEN
KONNEN (') () ()

a) Rot
Nummer " gunér‘nve(r; dlgs CE; a_;b‘stqﬂs % Einschriinkungen
Ordn ahl Col gen}" en -‘i tinien\{onl 2 o
o hdex | gl | Meaa® | Ko | Resbebetingungent)
1 12 085 3%
2 12 150
3 12 490
4 14 720 E 122 ) E 122
5 14 815 E 125 E 125
6 15525 ,
7 15 580
8 15585 r
9 15630 3%
15 630Ba
15630 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
45170Ba r
17 45370 Nicht mehr als 1%
Fluorescein und 2 %
Monobromfluo-
rescin
18 45 380 idem
19 45405 r idem
20 45410 idem

(1) Diese Farbstoffe kénnen auch in kosmetischen Mitteln verwendet werden, die mit anderen Teilen des Korpers in Berithrung kommen.

@) Fiir gewisse Farbstoffe sind Einschrﬁnkungen vorgesehen, die sich auf den Anwendungsbereich erstrecken kénnen (der Buchstabe r in der Spalte Einschriinkungen
iiber das Anwendungsgebiet bedeutet dabei, daB der Farbstoff nicht zur Herstellung von kosmetischen Mitteln verwendet werden darf, die mit den Schleimhiuten
des Auges in Berithrung kommen kénnen, namentlich nicht fiir Schminke und Abschminkmittel fiir die Augen) oder auf die zulissige Hochstkonzentration.

() Lacke und Salze dieser Farbstoffe, in denen nicht durch Anhang II verbotene oder vom Anwendungsbereich der Richtlinie durch Anhang V ausgeklammerte Stoffe
verwendet werden, sind ebenfalls zugelassen.

(*) Die Farbstoffe, deren Nummer gemiB den EWG-Richtlinien von 1962 iiber Lebensmittel und Farbstoffe mit dem Buchstaben E versehen ist, miissen die in diesen
Richtlinien festgelegten Reinheitskriterien erfiillen.
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SO R T Tl e pare—
Index oder andere Angaben (¢) bereich Konzentration - Reinheitsbedingungen {*}
21 45425 Nicht mehr als 1 %
Fluorescein und 3 %
Mor_loiodﬂuo-
rescin
22 45430 E 127 E 127
idem
23 58 000
24 73 360
25 75470 E 120 E 120
26 77015 E 420 E 420
27 77 491 E 172 E 172
28 E 163 E 163
29 E 162 E 162
b) Orange und gelb
1 10 316 r
2 11 920
3 12075
4 13015 E 105 E 105
5 14 270 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 45 350 6%
11 47 005 E 104 E 104
12 75100
13 75120 E 160 b E160b
14 75125 E 160d E 160 d
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Nummer . Nummer de§ Far!.as.toﬂ: - 7 - VEinschrﬁnkungen
Ordnungszahl (13:'1;:;' “?fudﬂfxﬁ;‘}f{i‘?ﬁ;';?&‘lﬁ“ Anwendungs- hichstzulissige Reinheitsbedingungen ()
oder andere Angaben t) bereich Konzentration
15 75130 E 160 a E 160 a
16 75135 E161d - E161d
17 75 300 E 100 ’ E 100
18 77 489 E 172 E 172
19 77 492 E172 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 Bei Verwendung
in Lippenstiften
darf der Farbstoff
nur als freie Sdure
mit einer Héchst-
konzentration
von 1Y% verwendet
werden
24 E 160 ¢ E 160 c
¢} Griin und blau
1 42051 E 131 E 131
2 42 053
3 42 090
4 44090
5 61 565
6 61 570
7 69 825
8 73 000
9 73 015 E 132 E 132
10 74 260 r
11 75 810 E 140 E 140
12 E 141 E 141
13 77 007 )
14 77v346
15 77 510 Frei von Cyanidionen
16 69 800 E 130 E 130
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d) Violett, braun, schwarz und weif§

N Nummer des Farbstoffs Einschrinkungen
Ordnungszabil éx;\(:;er genj'éﬂ den EWG-Richtlinien von 1962 P Pochstautind
ey | Soeabwteinlebenmicn | Amveodings | Wbl | ppasbedngngen
1 28 440 E 151 E 151
2 42 640
3 . 60 725
4 73 385
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 Teil von E 153 E 153
13 77 267 Teil von E 153 E 153
14 77 400
15 77 480 E 175 E 175
16 77 499 E 172 E 172
17 77713
18 77742
19 77 745
20 77 820 E 174 E 174
21 77 891 E 171 " E171
Titandioxid (und seine '
Gemische und Glimmer)
22 "77947
23 75170 Guanin oder Perlenessenz
24
(WeiB 9)
Aluminium-,
Zink-, Ma-
_gnesium- und
Calzium-
stearat
25 E 150 E 150
Karamel




Nr. L 262/193

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

27.9.76

‘UIPUIMIIA
Jopnd4Aqeg ul 3YdIU ‘USpIIM
3Z3INUdq UISPEQUIUUOS YoEU

uszinuaq 3ZogdAqeq inz IYdIN a1p ‘uasstuSnoziyg ul IYIIN aseq s[e % €0 1Bj[ng UIds pun jouljouly)-g 9
arnessozuUIqoOUTW Y -BIE] aingssozuaqouruy-ered
13p 19153[019ZA[S0UOIN I[EYIuYg %S Iap 33359[0I9zZA[SoUON [y
% uaiseduyez wI0JoIo[yD ¥
ud3unpurqisa usunpuiqap
-1aq[isydanbiuayq feysuy wapy wapt -1aqpisyoanbpduayq €
uRIYISIAqN
IYOIU UOMIBIIUIZUOY ISP
eyadiaqisyoanbiwesan
Iap jaep uaBunpurqiaaqis
-yo9nd) ususssed8nz arul|
-3Yyory I9S3IP YOBU UIIIpUE usdny 31p Inj udzuels
Je[Loresonys I Sunyodsipy 199 £319UYyd3as -qusyuruyd>g uoa Juniaia
-13qqisydanbAyay Ireyiuyg -5q 8Y s[e Iudzoig £OO°Q | -39SUOY INZ [PV S[e JnN » WN[ESIDWOIY |, T
sjoyoyefAd
-oados] sap pun sjoyoxyjje [oyox[e
-[Ayay sap % Ul PUYd3I3q -[4doxdos] pun -[Aqay 103
%S [Py rwsSunidtmieudq S|y [oYON[E[AYPI 1
3 2 P ] q e
SunianARY usduniapiojuy pun SIUBNSZIo31I0 UIYISHIIWSOY Wl BunpusmIsp 19po/pun
I9p JnE IsPMuUIqUIEM USZUNYUBIYISUIg SINMPM UONBIIUIZUONISYIQH 38IssenzZ . WIgagsSunpusmuy IdWWnN
pun ussunsuipaqssunpuIMUY Hois apuasne

19p 3qeduy IydosuoedNqO

uaSunyugryosury

F4I0.LS NANASSVTIADNZ OEANYTIOA ¥IA TLSI'T

BICAAR.CARY.C

Al ONVHNYV



27.9.76

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

Nr. L 262/194

pun udsunsurpaqssunpuamuy
19p aqesduy IYdsLI0IENqO

uagunyugryosury

wapr
puony(IpHuulZ jeqauy % ST°0 wap! pHong(Inuuiz 91
wopt
puonguniuIuN[y 3eYauy % ST10 wapr puongunuiwn]y 31
wop}
pHONgUINIUOWWY I[EYIUY %S10 wapt pUONGWNIUOWUIY ¥1
wopt
puongwnife) eIy %ST°0 ' wapt pronguwmifey €1
wispt
puongwinineN i[eyuy % ST0 wapt puUongwnIneN a8
wap!
puonpunpe) JEYIuY %S1°0 - wap! pliongunidEs 4
teydsoyd wap! 1eydsoydoiong
-olongoucWWINIIEY I[EYIVY % ST‘0 wapt -ouowwnidIe) 01
1eydsoyd wapr yeydsoyd .
-ozongouowwnifedf EYIuF %ST1°0 wapt -olonyouowwiniey] 6
seydsoyd wapr seydsoyd
-oIONJOUCWWNIIIEN I[EYIUY %ST0 wapr -oJ0ngoUOWWNIIIEN] 8
un
-193Y2$19qM1 IYDIU UOKEBIIUIZ
-uoy] 3s3Ip Ifeyadiongiwes
- -9 19p jrep uaSunpuiqIda
-Jon[q uduasseddnz Sueyuy
wasaTp Yoru N SunydsIy - seydsoyd
jeydsoydorongouoly 3IeyIud 19q ¢ s[e 39uydaIaq % S1°0 a8ogdpuny -ojongoucwwniUOW Wy L
3 ? P E] q ®
Sunidomnng usunispiojuy pun S1BN923081119 UAYISIIPWSOY Wi Sunpusmiap I3pospun
1op JnE ISIPMUIJUIBM UIBUNAUBIYOSULY I M UONIBIIUIZUOHISYOOH IBIssENZ wigadssunpuomuy poIs HPWWnN
spudyne]




Nr. L 262/195

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

27.9.76

uonyp
Z-urprjozepru(jAy3ow
-AXOIPAH)-sIq-€°1 IBYIUT —
ud[ndsyoeu n3 Jeey — (q
uoryIZ-urptozepIwi(jAyIow

wapt (q
GUHO£H0>

%8 S1q %z uoA (q

Sun|pueysq

uoIyIZ-Ulpr{ozEpIUY

-Axo0I1pAH)-S19-¢°T Ijeyuyg (e u158nszivfosory ur (e %7T S1q (e - -yeel nz usdunipIdqnz ([Ay3owxo1pAH)-s1q-€°1 97
wdd 001 [o3ges st
wapt
puaongooris-wnisaudey 3jeyiug %ST0 woapt puonpooiig-wnisaudey 4T
wopy
plongodIIg-Wwnivowwy J[EyIuy %ST‘0 wapt plongodifig-wniuowury 1 X4
. wapt
prongooIIS-wnifey I[eyIuy %ST1°0 wapt prIongooIig-wuniey [44
wapt
plIONgodIIg-WNINEN IEYIUY % ST10 wapt pHONPOSIfIS-WNINEN 17
puongoIpiH waprt puong
-urwefo9pefO Ieysuy %S1°0 woapt -0IpAH-unue|£53penQ (114
plongoIpAyIq-utwelp PHONOIPAYIQ-UIWEIPU]
-us[4doig-|4d>opexoH-N - (Us]y3E wapr -Adoig-1£>spexa-N-(us]
-Axofjod)-11L- N‘.N‘N YUy % SL‘0 wapr -Apedxoflog) - N NN 61
puongopAylq
PHONPOIRAYIQ-UIWE[A9PERIO -urure£oopenjO-1Aqre
-1fyaedxoapAH-N-[dydoadourry wapr -£x01pAH-N-[4doadourry
(1AyaesxoIp4AH)-siq 3eyaug % ST°0 wap! (1Ay3edxo1pAH)-sig 81
(praonpgoIpAH
wapt -urwe[£o3pexaH)
puongoipAH-urwe[£1a) 3jeyqiuyg % ST0 wapt pHOngoIpAH-urure[£13) LT
3 £} P > q e
Bunionivng udduniapiojuy pun SIUBNIZISBNIOY USYISHIWSOY Wi Sunpusmidp Japospun
19p Jne ISP MUMUIBA USBUNNUBIYISUIY IO M UONIBIIUIZUONISYIQH 9BissE[nZ wiqasssunpusmuy PN
pun ud8undurpaqs3unpuamuy Hois Jpudyne]

39p 3qeduy 2YydsuoeINqO

’ .

waSunyuerpsury




27.9.76

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

Nr. L 262/196

L(wnuepeswoIquyy,
[o1dsiog wnz)

prjiueAotjesowoiqui ], Ijeysuy %71 B {E1N piiug[L>iesowosqrI ], €€
(ua3122Yd519qN IYdIU
% S€ UONEIIUIZUONIWESID)
3Ip Jiep PUOJYIUIAYIdIN ;
uaynids 1adigy spusyn(d W JUNYISIWIIA 199) (w0j0IO[YdIAYIIN)
jne 3opo dwwep] uadad IYdIN % S€ 158n5213[05013Y UBIRIO[YOLL LT T T €
yolsureyorgi-(jAyouw
-outjoydIoN)sSIq-€T IEPUT — Forsuseyoryl- (jAyrouw
us[ndsyoeu ng jeey — wopr %9 woapt -ourjoydio)siq-£°1 1€
Joisureyorys
-Q%&uvaoqﬁmoﬁ—&uozvﬂ eyauy — goisuaeyoryl
uandsyoeu Ing reey — woapr %9 wapr -([Aysewourjoydio) | 0f
uory3-g urpijozeprur

-[AypowIdx0IpAH-1 eYIu — uory-z uip

ua|ndsyoeu ind 1eey — wap1 %9 wapt -1jozepranjAyawAxoIpAH-1 6T
JJoIsuieyory?

-[Aypowdxo1pAH-1 YUy — yois
uandsyoeu g reey — wapt %9 wapt -ureyory3AyowAxoIpAH-1 87
goisureyoryd(jAyrom

-Ax0IpAH)-s19-¢*T feyauy — Jolsuzeyoryl
usndsydeu Ing ree — uapt %9 wapt ([Aysowdxo1pLH)-siq-¢T Yird

) ? P > q 14
Buniamang usduniopiojuy pun SIU3nazIa8Iad uaydISNIWsoy wi Sunpusmisp I13po,pun
13p jne SSIMUIGUIE )\ udSunyueIydsury I3 H UONEBIIUIZUONISYIQ}] d3issgnz RIga8sSunpuamuy oS FETLLITLTN
pun uldun3urpaqsaunpusmuy - spudyne]

10p 2qeduy aydst10edIqO

uadunyueayosuly




27.9.76 , Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften Nr. L 262/197

ZWEITER TEIL

LISTE DER VORLAUFIG ZUGELASSENEN FARBSTOFFE, WELCHE GEMASS DEN

VORSCHRIFTEN VON' ARTIKEL 5 IN KOSMETISCHEN MITTELN, DIE MIT DEN

SCHLEIMHAUTEN IN BERUHRUNG TRETEN KONNEN, ENTHAITEN SEIN
DURFEN () () (%)

a) Rot
I S e e
Index oder andere Angaben (/) bereich Konzentration Reinheitsbedingungen (*)
1 12 120
2 12 350
3 12 385 ) 7
4 14 700 . - r o
5 15 500 Verwendung
15 500 Ba von Ba-Salzen
in Lippen-
stiften unter-
sagt
6 15 585 Ba
7 15620
8 15 800
9 16 035
10 26 100
11 27 290
12 45160
13 75480
14 75 580 ' .
b) Orange und gelb
1 18 965
2 45 340
3 47 000 r

(") Diese Farbstoffe kénnen auch in kosmetischen Mitteln verwendet werden, die mit anderen T'cilen des Korpers in Berithrung kommen.

(%) Fiir gewisse Farbstoffe sind Einschririkungen vorgesehen, dic sich auf den Anwendungshereich (der Buchstabe r in der SFaltn Finschriankungen iiber das An-
wvngun sgebiet bedeutet dabei, daB der ]"urbslu%f nicht zur Herstellung von kosmetischen Mitteln verwendet werden darl, die mit den Schleimhiiuten in Be-
rithrung ke kénnen, tlich nicht fiir Schminke und Abschminkmittel fiir die Augen) oder auf die zuldssige Hichstkonzenztration erstrecken kénnen.

() Lacke und Salzc dieser Farbstoffe, in denen nicht durch Anhang II verbotene oder vom Anwendungsbereich der Richtlinie durch Anhang V ausgeklammerte Stoffe

4 gs
verwendet werden, sind ebenfalls zugelassen.

(4) Die Farbstoffe, deren Nummer gemiiB den EWG-Richtlinien von 1962 iiber Leb ittel und Farbstoffe mit dem Buchstaben E versehen ist, miissen die in diesen
Richtlinien festgelegten Reinheitskriterien erfiillen.
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’ c) Griin und blau
Ordnungszahl Ncugl;:l:r gﬂﬁ%ﬁ%ﬁé:%%ﬁz:ﬁ%ﬁlﬁ%2 Anwend hoc::::::“ngm ) )
Index oder andere Angaben () bereich ~ Konzentration Reinheitsbedingungen ()

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 o
10 77 288 Frei von Chromationen
11 77 289 idem
12 77 520
13 74 160

d) Violett, braun, schwarz und weiB

1 20170 »

2 27 755 E 152 E 152

3 42 580
4 45190

5 77 019 )

6 77 163 Bismut-chloridoxide (und seine

Verbindungen mit Glimmer) -
7 77 265
8 77718
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DRITTER TEIL

A. LISTE DER VORLAUFIG ZUGELASSENEN FARBSTOFFE FUR KOSMETISCHE
MITTEL, DIE NICHT MIT DEN SCHLEIMHAUTEN IN BERUHRUNG KOMMEN

Rot

12310, 12335, 12420, 12430, 12440, 16140, 16155, 16250, 17200, 18000, 18050, 18055, 18065
26105, 45100, 50240, E121

Orange und gelb
11680, 11710, 13065, 15575, 16230, 18690, 18736, 18745, 19120, 19130, 21230, 71105

Blau und griin

10006, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100, 74220
74350, Bromthymolblau, Bromkresolgriin, 1,4-Di-n=butyl amino anthrachinon
Violett, braun, schwarz, weifl

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 42555, 42571, 43625, 46500, 51319, 61710, 61800, und

Natrium-2,4-diaminobenzol-4-sulphonat und 5 dazugehérige Farbstoffe (Brown FK),
Bromkresolpurpur

B. LISTE DER VORLAUFIG ZUGELASSENEN FARBSTOFFE FUR KOSMETISCHE
MITTEL, DIE NUR KURZE ZEIT MIT DER HAUT IN BERUHRUNG KOMMEN

Rot

11210, 12090, 12155, 12170, 12315, 12370, 12459, 12460, 13020, 14895, 14905, 16045, 16180,
18125, 18130, 24790, 27300, 27306, 28160, 45220, 60505, 60710, 62015, 73300

Gelb und orange

11720, 11725, 11730, 11765, 11850, 11855, 11860, 11870, 12055, 12140, 12700, 12740, 12770,
12790, 13900, 14600, 15970, 15975, 18820, 18900, 19555, 21090, 21096, 21100, 21108, 21110,
21115, 22910, 25135, 25220, 26090, 29020, 40215, 40640, 41000, 45376, 47035, 48040, 48055,
56205, 4-(3-Chlorphenylazo)-3-hydroxy-2-naphthoesiure-o-anisidid; 3Oxypyren-5,8,10trisulfo-
saures Natrium

Blau und griin

10025, 26360, 42052, 42085, 42095, 42100, 50315, 50320, 50400, 50405, 51175, 52015, 52020,
52030, 61505, 61585, 62045, 62100, 62105, 62125, 62130, 62500, 62560, 63010, 64500, 74180

Violett, braun, schwarz, weif§

12145, 14805, 15685, 17580, 20285, 20470, 21010, 25410, 30045, 30235, 40625, 42510, 42520,
42525, 42535, 42650, 48013, 57020, 60730, 61100, 61105, 61705, 62030, 63165, 63615.
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ANHANG V

LISTE DER VOM ANWENDUNGSBEREICH DER RICHTLINIE AUSGESCHLOSSENEN
STOFFE

1. Bleiazetat (Verwendung nur fiir Haarbehandlungsmittel)

2. Hexachlorophen (fiir alle Verwendungszwecke, ausgénommcn die in Anhang III Teil 1 auf-
gefithrten Anwendungsgebiete)
3. Hormone

a) — Oestron
— OQestradiol und seine Ester
— Oestriol und seine Ester

b) — Progesteron
— Aethisteron*

4. Paradiaminobenzol und seine Salze

5. Strontium und seine Salze, ausgenommen die Salze von Strontium der in Anhang IIl Teil 2
und Anhang IV Teil 2 und Teil 3 aufgefiihrten Farbstoffe

6. Zirkonium und seine Derivate

7. Thiomersalum* und Phenylquecksilberverbindungen (nur als Mittel zur Konservierung von
konzentrierten Haarwaschmitteln und Cremes, die nichtionische Emulgatoren enthalten,
welche die anderen Konservierungsstoffe unwirksam machen; Héchstkonzentration: 0,003 %6
als Hg berechnet)

8. Lidocainum*

9. Tyrothricinum*



