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DYREKTYWA RADY
z dnia 27 lipca 1976 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich dotyczacych produktéw
kosmetycznych

(76/768/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego ('),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne obowigzuja-
ce w Panstwach Czlonkowskich okreslaja wlasciwosci skladu,
ktérym musza odpowiadaé produkty kosmetyczne, i ustana-
wiajg zasady ich etykietowania i pakowania; przepisy te réznia
si¢ w poszczegdlnych Panstwach Czlonkowskich;

réznice miedzy tymi przepisami zobowigzuja producentéw
produktéw kosmetycznych Wspdlnoty do réznicowania ich
produkcji w zaleznosci od Panstwa Czlonkowskiego, dla ktore-
go s3 przeznaczone; réznice te w konsekwencji utrudniaja
handel produktami kosmetycznymi i w rezultacie majg bezpo-
Sredni wplyw na tworzenie i funkcjonowanie wspdlnego rynku;

glownym celem tych przepiséw jest ochrona zdrowia publicz-
nego i w zwigzku z tym dazenie do osiggnigcia tego samego
celu musi inspirowaé ustawodawstwo Wspdlnoty w tym sekto-
rze; jednak cel ten musi by¢ osiagniety przy uwzglednieniu
takze wymagan ekonomicznych i technologicznych;

() Dz.U. WE C 40 z 8.4.1974, str. 71.
() Dz.U.L 60 z 26.7.1973, str. 16.

konieczne jest okreslenie przepiséw, ktore musza by¢ prze-
strzegane w calej Wspdlnocie w zakresie skladu, etykietowania
i pakowania produktéw kosmetycznych;

niniejsza dyrektywa dotyczy tylko produktéw kosmetycznych, a
nie preparatéw farmaceutycznych i produktéw leczniczych; w
tym celu konieczne jest okreSlenie zakresu zatosowania dyrek-
tywy przez wyznaczenie granicy miedzy obszarem produktow
kosmetycznych i obszarem produktéw leczniczych; wytyczenie
tej granicy wynika w szczegdlnosci z dokladnej definicji pro-
duktu kosmetycznego, ktéra odnosi si¢ zaréwno do miejsca ich
stosowania, jak i do celu zastosowania; niniejsza dyrektywa nie
ma zastosowania do produktéw, ktére odpowiadaja definicji
produktu kosmetycznego, ale maja wylacznie stuzy¢ ochronie
przed choroba; ponadto nalezy usciSlié, ze niektére produkty
odpowiadaja tej definicji, za$§ produkty przeznaczone do spo-
zycia, wdychania, wstrzykiwania lub wszczepiania do ciala
ludzkiego nie sg zaliczane do produktéw kosmetycznych;

przy obecnym stanie badan zaleca si¢ wylaczenie z zakresu
zastosowania niniejszej dyrektywy produktéw kosmetycznych
zawierajacych jedng z substancji wymienionych w zalaczniku V
niniejszej dyrektywy;

produkty kosmetyczne nie moga by¢ szkodliwe w normalnych
lub przewidywalnych warunkach stosowania; w szczegdlnosci
konieczne jest uwzglednienie mozliwosci wystgpienia zagroze-
nia miejsc ciala sasiadujacych z miejscem zastosowania;

w szczeg6lnosci okre§lanie metod analizy oraz mozliwe mody-
fikacje lub uzupelnienia, ktére moga zosta¢ do nich wprowa-
dzone na podstawie wynikéw badan naukowych i technicz-
nych, sg Srodkami wykonawczymi natury technicznej; przyjecie
tych $rodkéw nalezy powierzy¢ Komisji, z uwzglednieniem
ustalonych warunkéw wyszczegdlnionych w niniejszej dyrekty-
wie, w celu uproszczenia i przyspieszenia procedury;
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postep techniczny wymusza szybkie przystosowanie przepisow
technicznych, okreslonych w niniejszej dyrektywie i w kolej-
nych dyrektywach w tej dziedzinie; dla uproszczenia wprowa-
dzania $rodkéw potrzebnych do osiagnigcia tego celu nalezy
stworzy¢ procedure ustalajaca Scista wspolprace miedzy Pan-
stwami Cztonkowskimi i Komisja w ramach komitetu dostoso-
wujacego do postepu technicznego dyrektywy znoszace bariery
techniczne w handlu produktami kosmetycznymi;

istnieje konieczno$¢ sporzadzenia, w oparciu o badania nauko-
we i techniczne, propozycji wykazéw substancji dopuszczo-
nych, ktére moga obejmowal przeciwutleniacze, farby do
wlosow, substancje konserwujgce i promieniochronne, uwz-
gledniajac zwlaszcza problem uczulery;

moze si¢ zdarzy¢, ze produkty kosmetyczne znajdujace si¢ na
rynku moga zagraza¢ zdrowiu publicznemu mimo spelnienia
przepiséw niniejszej dyrektywy i jej zalacznikow; nalezy w
zwiazku z tym przewidzie¢ procedure usuwajaca takie zagro-
zenie,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. ,Produkt kosmetyczny” oznacza kazdy produkt przezna-
czony do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciala ludzkiego
(skora, owlosieniem, paznokciami, wargami i zewnetrznymi
narzagdami plciowymi) lub z zebami i blonami $luzowymi
jamy ustnej, ktérego wylacznym lub gléwnym zadaniem jest
ich czyszczenie, perfumowanie lub ochranianie, aby utrzymy-
wal je w dobrym stanie, zmienia¢ ich wyglad lub poprawiaé
zapachy ciala.

2. Za produkty kosmetyczne w rozumieniu tej definicji sa
uwazane w szczegélnosci produkty wymienione w zalaczniku
L

3. Produkty kosmetyczne zawierajace jedng z substancji wy-
mienionych w zalaczniku V oraz produkty kosmetyczne za-
wierajace barwniki inne niz te, wymienione w zalgcznikach III
i IV, i nieprzeznaczone do kontaktu z blonami Sluzowymi sg
wylaczone z zakresu niniejszej dyrektywy. W odniesieniu do
tych produktéw Panstwa Czlonkowskie moga podjaé takie
dzialania, jakie uznaja za niezbedne.

Artykut 2

Produkty kosmetyczne wprowadzone na rynek Wspdlnoty nie
moga szkodzi¢ zdrowiu ludzkiemu w normalnych warunkach
stosowania.

Artykut 3

Pafistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne dzialania,
aby zapewni¢ wprowadzenie do obrotu wylacznie produktéw
kosmetycznych odpowiadajacych przepisom niniejszej dyrekty-
wy i jej zalgcznikow.

Artykut 4

Nie naruszajagc ogélnych obowigzkéw wynikajacych z art. 2,
Pafistwa Czlonkowskie zabraniajg wprowadzania do obrotu
produktéw kosmetycznych, ktére zawieraja:

a) substancje wymienione w zalgczniku II;

b) substancje wymienione w cze$ci 1 zalacznika III, przekra-
czajgce ograniczenia i niespelniajgce podanych warunkéw;

c) barwniki inne niz te, ktére sa wymienione w czeSci 2
zalacznika III, jezeli produkty te sa przeznaczone do stoso-
wania w okolicach oczu, na wargach, w jamie ustnej lub na
zewnetrznych narzadach plciowych;

d) barwniki wymienione w cze$ci 2 zalgcznika III, przekracza-
jace ograniczenia i niespelniajace podanych warunkéw, jezeli
produkty te sa przeznaczone do stosowania w okolicach
oczu, na wargach, w jamie ustnej lub na zewnetrznych
narzadach plciowych.

Artykut 5

Przez trzy lata poczawszy od ogloszenia niniejszej dyrektywy
Panstwa Czlonkowskie zgadzajg si¢ na wprowadzenie do
obrotu produktéw kosmetycznych zawierajacych:

a) substancje wymienione w czg$ci 1 zalgcznika IV, nieprze-
kraczajace ograniczen i spelniajace podane warunki;

b) barwniki wymienione w czeéci 2 zalacznika IV, nieprzekra-
czajace ograniczef i spelniajagce podane warunki, jesli pro-
dukty te sg przeznaczone do stosowania w okolicach oczu,
na wargach, w jamie ustnej lub na zewnetrznych narzadach
plciowych;

¢) barwniki wymienione w czeSci 3 zalacznika IV, jesli pro-
dukty te albo nie s3 przeznaczone do kontaktu z blonami
Sluzowymi, albo sa przeznaczone jedynie do krotkotrwalego
kontaktu ze skora.

Po uplywie trzech lat substancje te i barwniki sa:

— ostatecznie dopuszczone,

— lub ostatecznie zakazane (zalgcznik II),
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— zachowane na okres nastgpnych trzech lat w zalaczniku 1V,

— lub wylaczone ze wszystkich zalacznikéw do niniejszej
dyrektywy.

Artykut 6

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
dzialania zapewniajace, aby produkty kosmetyczne byly wpro-
wadzane do obrotu tylko wtedy, gdy ich pojemniki i opako-
wania zawierajg umieszczone w sposéb nieScieralny, latwo
czytelny i widoczny nastepujace dane:

a) nazwisko lub firme¢ oraz adres lub zarejestrowana siedzibe
producenta lub osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
produktu kosmetycznego na rynek, ktéra ma siedzib¢ na
terenie Wspolnoty. Informacja ta moze by¢ podana w
skrocie, jesli tylko bedzie mozna rozpoznaé z tego skrétu
przedsi¢biorstwo. W przypadku produktéw wyprodukowa-
nych poza Wspélnota Panstwa Czlonkowskie mogg wyma-
ga¢ podania kraju pochodzenia;

b) nominalng zawarto$¢ w momencie pakowania;

¢) termin waznoSci dla produktéw o trwalosci krotszej niz
trzy lata;

d) szczegblne Srodki ostroznosci, ktorych nalezy przestrzegal
podczas uzycia, zwlaszcza wymienione w kolumnie ,Wa-
runki stosowania i ostrzezenia, ktére nalezy umie$ci¢ na
etykiecie” w zalgcznikach III i IV, ktére musza byé umiesz-
czone na pojemniku; jesli jest to z przyczyn praktycznych
niemozliwe, niniejsza informacja musi by¢ umieszczona na
opakowaniu lub zalaczonej ulotce, lecz w ostatnim przy-
padku na pojemniku musi by¢ skrécona wskazéwka kieru-
jaca uzytkownika do okreslonych informacji;

¢) numer partii produkcyjnej lub znak, ktéry umozliwia iden-
tyfikacje produkcji; jednakze, gdy jest to niemozliwe ze
wzgledéw praktycznych, poniewaz produkty kosmetyczne
sa zbyt male, informacja taka musi by¢ podana tylko na
zewnetrznym opakowaniu.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
dzialania, aby przy etykietowaniu, w ofercie handlowej i rekla-
mie produktéw kosmetycznych bylo zabronione uzywanie
tekstow, nazw, znakéw handlowych, rysunkéw i innych zna-
kéw graficznych, sugerujacych wlasciwosci, ktorych produkt
nie posiada.

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie nie mogg z powodéw zwigzanych
z wymaganiami podanymi w niniejszej dyrektywie i jej zalacz-
nikach, odméwi¢, zakazal lub ograniczy¢ wprowadzanie do
obrotu jakichkolwiek produktéw kosmetycznych, ktére spelnia-
ja wymagania niniejszej dyrektywy i jej zalacznikdw.

2. Moga jednakze wymaga(, aby informacje przewidziane w
art. 6 ust. 1 lit. b), ¢) i d) byly formulowane przynajmniej w
ich jezyku(-ach) narodowym(-ych) lub urzedowym(-ych).

3. Ponadto Panstwa Czlonkowskie moga wymagal, by w
celu natychmiastowego i wlasciwego leczenia w przypadku
wystapienia probleméw stosowne i kompletne informacje do-
tyczace substancji zawartych w produktach kosmetycznych
byly dostepne dla wlaSciwego organu, ktdéry zapewnia, ze
informacje te bedg wykorzystywane wylacznie do celéw lecze-
nia.

Artykut 8

1. Zgodnie z procedurg podana w art. 10 okresla si¢, co
nastepuje:

— metody analizy niezbedne do kontroli skladu produktéw
kosmetycznych,

— kryteria czystosci mikrobiologicznej i chemicznej oraz me-
tody kontroli zgodnosci z tymi kryteriami.

2. Zgodnie z t3 samg procedura przyjmuje si¢ zmiany
konieczne do dostosowania zalgcznika II do postepu technicz-
nego.

Artykut 9

1. Ustanawia si¢ Komitet ds. Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw Dotyczacych Usunigcia Barier Tech-
nicznych w Handlu Kosmetykami, zwany dalej ,Komitetem”.
Sklada si¢ on z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich i przed-
stawiciela Komisji w roli przewodniczgcego.

2. Komitet ustanawia sw6j wewnetrzny regulamin.

Artykut 10

1. W przypadku odniesien do procedury okre$lonej w ni-
niejszym artykule sprawy sa przedstawiane Komitetowi przez
przewodniczacego, albo z jego wlasnej inicjatywy albo na
proébe przedstawiciela Pafstwa Czlonkowskiego.
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2. Przedstawiciel Komisji przedstawia Komitetowi projekt
srodkow, ktére nalezy podjaé. Komitet przedstawia swoja opi-
ni¢ o projekcie w czasie okre$lonym przez przewodniczacego,
zaleznie od pilnosci sprawy. Opinie sa przyjmowane wigkszos-
cia 41 gloséw, przy czym glosy Panstw Czlonkowskich wazo-
ne sa zgodnie z art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie
ma prawa glosu.

3. a) Komisja przyjmuje proponowane Srodki, jesli sg one
zgodne z opinig Komitetu.

b) Jesli proponowane $rodki nie sa zgodne z opinig Komi-
tetu lub jesli nie przyjeto zadnej opinii, Komisja bez-
zwlocznie proponuje Radzie wprowadzenie $rodkow,
ktore nalezy podjaé. Rada zatwierdza wniosek wigkszos-
cig kwalifikowang.

c) Jesli w ciagu trzech miesigcy od zlozenia wniosku Rada
nie zatwierdzi go, proponowane $rodki uchwalane sa
przez Komisje.

Artykut 11

Z zastrzezeniem art. 5 i najpdZniej rok po wygasnieciu termi-
nu podanego w art. 14 ust. 1, w celu wprowadzenia niniejszej
dyrektywy przez Panstwa Czlonkowskie, Komisja przedstawi
Radzie, na podstawie wynikow ostatnich badan naukowych i
technicznych, stosowne propozycje ustanawiajace wykazy do-
puszczonych substanciji.

Artykut 12

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie stwierdzi na podstawie uza-
sadnionych powodéw, ze produkt kosmetyczny, mimo zgod-
nosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy, zagraza zdrowiu,
moze czasowo zabroni¢ wprowadzenia do obrotu tego pro-
duktu na swoim terytorium lub podda¢ ja specjalnym warun-
kom. Panistwo to natychmiast powiadamia o tym inne Panstwa
Czlonkowskie i Komisje, podajac przyczyny tej decyzji.

2. Komisja w ciagu szeSciu tygodni zasigga opinii zaintere-
sowanych Panstw Czlonkowskich, nastgpnie bezzwlocznie
przedstawia swoja opini¢ i podejmuje odpowiednie kroki.

3. Jesli Komisja uzna, ze konieczne sa techniczne dostoso-
wania dyrektywy, beda one uchwalone albo przez Komisje,

albo przez Radg, zgodnie z procedura okreslong w art. 10. W
tym przypadku Panstwo Czlonkowskie, ktére wprowadzito
srodki zabezpieczajgce, utrzyma je do czasu wejscia w zycie
tych dostosowan.

Artykut 13

Przedstawia si¢ szczegblowe powody wprowadzenia jakichkol-
wiek indywidualnych ograniczen lub zakazu wprowadzania do
obrotu produktéw kosmetycznych zgodnie z niniejsza dyrekty-
wa. Zglasza si¢ je zainteresowanej stronie, lacznie z wyszcze-
gblnieniem zastgpczych dostgpnych Srodkéw, zgodnie z pra-
wem obowiazujacym w Pafistwach Czlonkowskich oraz limita-
mi czasowymi, na ktéry zostaly wprowadzone.

Artykut 14

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy w ciagu 18
miesigcy od jej notyfikacji i niezwlocznie powiadamiaja o tym
Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie moga jednak przez okres 36
miesi¢cy od notyfikacji niniejszej dyrektywy zezwoli¢ na wpro-
wadzenie do obrotu na swoim terytorium produktéw kosme-
tycznych, ktére nie spelniaja wymagan niniejszej dyrektywy.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, Ze przekaza Komisji

teksty przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 15

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 lipca 1976 r.
W imieniu Rady

M. van der STOEL

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

PRZYKLADOWY WYKAZ PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH WEDLUG KATEGORII

Kremy, emulsje, plyny, zele i oliwki do skéry (rak, twarzy, stop itd.)
Maseczki do twarzy (z wylaczeniem §rodkéw stuzgcych do peelingu)
Podklady barwigce (plyny, pasty, pudry)

Pudry do makijazu, pudry po kapieli, pudry higieniczne itd.

Mydla toaletowe, mydla dezodoryzujace itd.

Perfumy, wody toaletowe i koloniskie

Srodki do kapieli i pod prysznic (sole, pianki, oliwki, Zele itd.)
Depilatory

Dezodoranty i $rodki przeciw poceniu

Srodki do pielegnacji whoséw:

— farby do wloséw i §rodki do rozjasniania,

— do trwalej ondulacji, do prostowania i utrwalania,

— do wodnej ondulacjj,

— do mycia (plyny, proszki, szampony),

— odzywki (plyny, kremy, oliwki),

— do ukladania fryzury (plyny, lakiery, brylantyna)

Srodki do golenia (kremy, pianki, plyny itd.)
Srodki do makijazu i demakijazu twarzy i oczu
Srodki przeznaczone do warg

Srodki do pielegnacji zgb6w i jamy ustnej
Srodki do pielegnacji i malowania paznokci
Srodki do higieny intymnej

Srodki do opalania

Srodki do samoopalania

Srodki do rozjasniania skéry

Srodki przeciw zmarszczkom
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ZALACZNIK 11

WYKAZ SUBSTANCJI, KTORYCH STOSOWANIE W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH JEST ZAKAZANE

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30

N-5-chlorobenzoksazol-2-iloacetamid

. Wodorotlenek 2-acetoksyetylotrimetyloamoniowy (acetylocholina i jej sole)
. Acetyloglutaminian deanolu (*)

. Spironolakton (¥)

. Kwas (4-(4-hydroksy-3-jodofenoksy)-3,5-dijodofenylo)octowy i jego sole
. Metotreksat (*)

. Kwas E-aminokapronowy (*) i jego sole

. Cinchofen (*) oraz jego sole, pochodne i sole tych pochodnych

. Kwas tyropropowy (*) i jego sole

Kwas trojchlorooctowy

Aconitum napellus L. (liScie, korzenie i preparaty galenowe)

Akonityna (gléwny alkaloid Aconitum napellus L.) i jej sole

Adonis vernalis L. i jego preparaty

Epinefryna (¥)

Alkaloidy Rauwolfia serpentina i ich sole

Alkinole oraz ich estry, etery i sole

Izoprenalina (*)

[zotiocyjanian allilu

Alloklamid (*) i jego sole

Nalorfina (¥), jej sole i etery

Aminy sympatykomimetyczne, dzialajace na centralny uklad nerwowy: jakickolwiek substancje wpisane na
pierwsza liste lekéw, wydawane na recepte lekarska, zgodnie z rezolucja Rady Europy AP(69)

Anilina, jej sole oraz halogenowane i sulfonowane pochodne
Betoksykaina (*) i jej sole

Zoksazoloamina (¥)

Prokainamid (*) oraz jego sole i pochodne

Benzydyna

Tuaminoheptan (¥), jego izomery i sole

Oktodryna (*) i jej sole
2-amino-1,2-bis(4-metoksyfenylo)etanol i jego sole

. 1,3-dimetylopentanoamina i jej sole

() W niniejszej dyrektywie nazwy, po ktérych nastepuje gwiazdka, s3 opublikowane w ,Computer print-out 1975, International Non-
proprietary Names (INN) for pharmacentical products, Lists 1-33 of proposed INN”, WHO, Genewa, sierpient 1975 r.
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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.

Kwas 4-aminosalicylowy i jego sole

Toluidyny, ich izomery, sole i halogenowane oraz sulfonowane pochodne
Dimetyloaniliny, ich izomery, sole i halogenowane oraz sulfonowane pochodne
Imperatorin 9-[(3-metylo-2-butenylo)oksy]-7H-furo[3,2-g][1]benzopiran-7-on
Ammi majus i jego preparaty galenowe

2,3-dichloro-2-metylobutan

Substancje o dziataniu androgennym

Olej antracenowy

Antybiotyki, z wyjatkiem tych wymienionych w zalaczniku IV

Antymon i jego zwigzki

Apocynum cannabinum L. i jej preparaty

Apomorfina i jej sole 5,6,6a,7-tetrahydro-6-metylo-4H-dibenzo[de,g]-chinolino-10,11-diol
Arsen i jego zwigzki

Atropa belladonna L. i jego preparaty

Atropina, jej sole i pochodne

Sole baru, z wyjatkiem siarczanu baru, lakéw przygotowanych z siarczanu baru i pigmentéw przygotowanych z
barwnikéw zamieszczonych w zalgczniku Il czg$¢ 2 oraz w zalgczniku IV czg$¢ 2 i 3, i oznaczonych Ba

Benzen

Benzimidazol-2(3H)-on

Benzoazepiny i benzodiazepiny, ich sole i pochodne
Amylokaina i jej sole (stowaina), benzoesan 1-(dimetyloaminometylo)-1-metylopropylu
Benzoesan 2,2,6-trimetylo-4-piperydylu i jego sole
Izokarboksazyd*

Bendroflumetiazyd* i jego pochodne

Beryl i jego zwiazki

Brom (wolny)

Tosylan bretylium*

Karbromal*

Bromizowal*

Bromfeniramina* i jej sole

Bromek benzylonium*

Bromek tetraetyloamoniowy*

Brucyna

Tetrakaina* i jej sole

Mofebutazon*

Tolbutamid*

Karbutamid*

Fenylobutazon*

Kadm i jego zwiazki

Majka lekarska, 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.

Kantarydyna bezwodnik (1R,2S)-heksahydro-1,2-dimetylo-3,6-epoksyftalowy
Fenprobamat*

Pochodne nitrowe karbazolu

Disiarczek wegla

Katalaza

Cefelina i jej sole

Chenopodium ambrosioides (wyciag)

2,2,2-trichloro-1,1-etanodiol

Chlor

Chlorpropamid*

Difenoksylat* (chlorowodorek)

Chlorowodorek cytrynianu 4-fenyloazofenyleno-1,3-diaminy (chlorowodorek cytrynianu chryzoidyny)

Chlorzoksazon*
2-chloro-4-(dimetyloamino)-6-metylopirymidyna (krymidyna)
Chlorprotiksen* i jego sole

Klofenamid*

N-tlenek N,N-bis(2-chloroetylo) metyloaminy i jego sole
Chlormetyna* i jej sole

Cyklofosfamid* i jego sole

Mannomustyna* i jej sole

Butanilikaina* i jej sole

Chlormezanon*

Triparanol*
2-(4-chlorofenylo)fenyloacetylo-1H-indano-1,3(2H)dion
Chlorfenoksyamina*

Fenaglikodol*

Chloroetan

Chrom, kwas chromowy i jego sole

Claviceps purpurea Tul., jej alkaloidy oraz preparaty galenowe
Conium maculatum L. (owoc, proszek, preparaty galenowe)
Glicyklamid*

Benzenosulfonian kobaltu

Kolchicyna, jej sole i pochodne

Kolchikozyd i jego pochodne

Colchicum autumnale L. i jego preparaty galenowe
Konwalatoksyna

Anamirta cocculus L. (owoc)

Croton tiglium (olej)
1-butylo-3-(N-krotonoilosulfanilylo)mocznik

Kurara i kuraryna

Syntetyczne substancje o dzialaniu kuraryzujacym

Kwas cyjanowodorowy i jego sole
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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.

1-fenylo-cykloheksylo-2,2-bis-(dietyloaminometylo)etan (fenetamina)
Cyklomenol* i jego sole

Heksacyklonat sodowy*

Heksapropymat*

Dekstropropoksyfen*

O O-diacetylo-N-allilo-N-normorfina

Pipazetat* i jego sole

5-(1,2-dibromo-2-fenyloetylo)-5-metylohydantoina

Sole pentametyleno-bis-tréjmetyloamoniowe, np. bromek pentametonium*
Sole N,N-[(metyloimino)dietyleno]-bis-(etylodimetyloamoniowe), np. bromek azametonium*
Cyklarbamat*

DDT; 1,1,1-trichloro-2,2-bis-(4-chlorofenylo)-etan*

Sole N,N"-heksametyleno-bis-trimetyloamoniowe, np. bromek heksametonium*
Dichloroetany (chlorki etylenu)

Dichloroetyleny (chlorki acetylenu)

LSD-25* i jego sole

Ester 2-dietyloaminoetylowy kwasu 3-hydroksy-4-fenylobenzoesowego i jego sole
Cinchokaina* i jej sole

Cynamonian 3-dietyloaminopropylu

0,0-dietylotionofosforan 4-nitrofenylu (paration)

Sole [oksalilo-bis-(iminoetyleno)]-bis-[(o-chlorobenzylo) dietyloamoniowe], np. chlorek ambenonium*
Metyprylon* i jego sole

Digitalina i wszystkie heterozydy naparstnicy purpurowej Digitalis purpurea L.
7-(2-hydroksy- 3-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamino) propyloteofilina (ksantynol)
Dioksetedryna* i jej sole

Piprokurarium*

Propyfenazon*

Tetrabenazyna’ i jej sole

Kaptodiam*

Mefeklorazyna* i jej sole

Dimetyloamina

Benzoesan 1,1-bis-(dimetyloaminometylo)propylu i jego sole

Metapirylen* i jego sole

Metamfepramon* i jego sole

Amitryptylina* i jej sole

Metformina* i jej sole

Izosorbidu diazotan*

Propanodinitryl

Butanodinitryl

Izomery dinitrofenolu

Inprokwon*
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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.

Dimewamid* i jego sole
Difenylpiralina* i jej sole
Sulfinpirazon*

Sole N-(3-karbamoilo-3,3-difenylopropylo)-N,N-diizopropylometyloamoniowe, np. jodek*
Benaktyzyna*

Benzatropina* i jej sole
Cyklizyna* i jej sole
5,5-difenylo-4-imidazolidon
Probenecyd*

Disulfiram*, tiuram (ISO)
Emetyna, jej sole i pochodne
Efedryna i jej sole

Oksanamid* i jego pochodne
Eseryna, fizostygmina i jej sole
Estry kwasu 4-aminobenzoesowego z wolng grupg aminows, z wyjatkiem wymienionego w zalgczniku IV czg$¢ 1
Sole choliny i ich estry
Karamifen* i jego sole
Fosforan dietylowo-4-nitrofenylowy
Metetoheptazyna* i jej sole
Oksfenerydyna* i jej sole
Etoheptazyna* i jej sole
Metheptazyna* i jej sole
Metylofenidat* i jego sole
Doksylamina* i jej sole
Tolboksan*

Monobenzon*

Paretoksykaina* i jej sole
Fenozolon*

Glutetimid* i jego sole

Tlenek etylenu

Bemegryd* i jego sole
Walnoktamid*

Haloperydol*

Parametazon*

Fluanizon*

Trifluperydol*

Fluorezon*

Fluorouracyl*

Kwas fluorowodorowy, jego normalne sole, kompleksy i fluorowodorki, z wyjatkiem umieszczonych w zalaczniku
IV czgs¢ 1

Sole furfurylotrimetyloamoniowe*



13/t. 3 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 295

193. Galantamina*

194. Progestogeny, z wyjatkiem wymienionych w zalgczniku V

195. HCH, 1,2,3,4,5,6-heksachlorocykloheksan (lindan)

196. (11)(,45,5R,8$)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-é,7-ep0ksy—1,4,4a,5,6,7,8,8a-0ktahydr0-1,4:5,8-dimetan0naftalen (endry-
na

197. Heksachloroetan

198. (1R,4S,5R,89)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-1,4,4a,5,8,8a-heksahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalen (izodryna)

199. L-f-hydrastyna oraz hydrastynina i ich sole

200. Hydrazydy i ich sole

201. Hydrazyna, jej pochodne i sole

202. Oktamoksyn* i jego sole

203. Warfaryna* i jej sole

204. Ester etylowy kwasu bis-(4-hydroksy-2-okso-1-benzopirano-3-ilojoctowego i sole tego kwasu

205. Metokarbamol*

206. Trojazotan 2-etylo-2(hydroksymetylo)-1,3-propanodiolu

207. 4,4-dihydroksy-3,3’-(3-metylotiopropylideno)dikumaryna

208. Fenadiazol*

209. Nitroksolina* i jej sole

210. Hioscyamina, jej sole i pochodne

211. Hyoscyamus niger L. (liScie, nasiona, proszek oraz preparaty galenowe)

212. Pemolina* i jej sole

213. Jod

214. Sole dekametylo-bis-tréjmetyloamoniowe, np. bromek dekametonium*

215. Wymiotnica prawdziwa (Cephaelis ipecacuanha Brot. oraz gatunki pokrewne) (korzenie, proszek oraz preparaty
galenowe)

216. (2-izopropylo-4-pentenoilo)mocznik (apronalid)

217. Santonina [3S-(3a,3aa,5af,9bp)]-3a,5,5a,9b-tetrahydro-3,5a,9-trimetylonafto[1,2-b]furan-2,8(3H,4H)-dion

218. Lobelia inflata L. i jej preparaty galenowe

219. Lobelina* i jej sole

220. Barbiturany

221. Rteé i jej zwigzki, z wyjatkiem wymienionych w zalacznikach IV i V

222. 3,4,5-trimetoksyfenetyloamina i jej sole

223. Metaldehyd

224. 2-(-4-allilo-2-metoksyfenoksy)-N,N-dietyloacetamid i jego sole

225. Kumetarol*

226. Dekstrometorfan* i jego sole

227. 2-metyloheptanoamina i jej sole

228. Izometepten* i jego sole

229. Mekamylamina*

230. Gwajafenezyna*

231. Dikumarol*

232. Fenmetrazyna*, jej pochodne i sole



296

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 3

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.

Tiamazol*
3,4-dihydro-2-metoksy-2-metylo-4-fenylo-2H,5H-pirano(3,2c)-(1)benzopirano-5-on (cyklokumarol)
Karyzoprodol*

Meprobamat*

Tefazolina* i jej sole

Arekolina

Poldyna* metylosiarczan 2-benzyloiloksymetylo-1,1-dimetylopirolidyny
Hydroksyzyna*

2-naftol

1-naftyloamina i 2-naftyloamina oraz ich sole
3-(1-naftylo)-4-hydroksykumaryna

Nafazolina* i jej sole

Prostygmina i jej sole (neostygmina*), sole N,N,N-trimetylo-(m-dimetylokarbamoiloksy) fenyloamoniowe
Nikotyna i jej sole

Azotyny amylu

Nieorganiczne azotyny, z wyjatkiem azotynu sodu
Nitrobenzen

Nitrokrezole i ich sole z metalami alkalicznymi
Nitrofurantoina*

Furazolidon*

Nitrogliceryna tréjazotan propano-1,2,3-triolu
Acenokumarol*

Nitroprusydki metali alkalicznych

Nitrostilbeny, ich homologi i pochodne

Noradrenalina i jej sole

Noskapina* i jej sole

Guanetydyna* i jej sole

Estrogeny, z wyjatkiem wymienionych w zalaczniku V
Oleandryna

Chlortalidon*

Peletieryna i jej sole

Pentachloroetan

Czteroazotan pentaerytrytylu*

Petrychloral*

Oktamylamina* i jej sole

Fenol i jego sole alkaliczne, z wyjatkami wymienionych w zalaczniku III
Fenacemid*

Difenkloksazyna*

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

Etylfenacemid*

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* i jego sole

Tetraetylopirofosforan; (TEPP), ester tetraetylowy kwasu pirofosforowego
Fosforan tritolilu*

Psylocybina*

Fosfor i fosforki metali

Talidomid* i jego sole

Physostigma venenosum Balf.

Pikrotoksyna

Pilokarpina i jej sole

Lewoskretna postaé treo octanu alfa-piperydyno-2-ilobenzylowego i jego sole
Pipradol* i jego sole

Azacyklonol* i jego sole

Bietamiweryna*

Butopiryna* i jej sole

Olow i jego zwiazki, z wyjatkiem wymienionych w zalaczniku V
Koniina

Prunus laurocerasus L. (Jaurowisnia wschodnia”)

Metyrapon*

Substancje radioaktywne (')

Juniperus sabina L. (liScie, wycigg oraz preparaty galenowe)

Hioscyna, jej sole oraz pochodne

Sole zlota

Selen i jego zwiazki

Solanum nigrum L. i jej preparaty galenowe

Sparteina i jej sole

Glikokortikoidy

Datura stramonium L. i jej preparaty galenowe

Strofantyny i ich aglikony oraz gléwne pochodne

Rosliny nalezace do rodzaju skretnik (Strophantus) i ich preparaty galenowe
Strychnina i jej sole

Rosliny nalezace do rodzaju kulczyba (Strychnos) oraz ich preparaty galenowe

Narkotyki naturalne i syntetyczne: wszystkie substancje zamieszczone w tabelach I i II konwencji w sprawie
lekéw narkotycznych, podpisanej w Nowym Jorku dnia 30 marca 1961 r.
Sulfonamidy (sulfanilamidy i ich pochodne, otrzymane przez podstawienie jednego lub wigcej atoméw wodoru

grupami NH)) i ich sole
Sultiam*

Neodym i jego sole

(") Obecno$¢ naturalnych radioaktywnych substancji i obecnos$¢ radioaktywnych substancji spowodowana sztucznym zanieczyszczeniem z

otoczenia jest dopuszczalna, pod warunkiem ze substancje radioaktywne nie s3 wzbogacane do produkeji produktéw kosmetycznych,
a ich stezenie miedci si¢ w granicach ustalonych w dyrektywie ustanawiajacej podstawowe standardy ochrony zdrowia pracownikow i
spoleczenstwa przed niebezpieczenstwami powstajacymi wskutek promieniowania jonizujacego (Dz.U. 11 z 20.2.1959, str. 221/59).
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310.
311.
312.
313.
314.
315.
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.

Tiotepa*

Pilocarpus jaborandi Holmes i jego preparaty galenowe
Tellur i jego zwiazki

Ksylometazolina i jej sole

Tetrachloroetylen

Tetrachlorek wegla

Tetrafosforan heksaetylu

Tal i jego zwigzki

Thevetia neriifolia Juss., zawarta w ekstraktach
Etionamid*

Fenotiazyna* i jej zwigzki

Tiomocznik i jego pochodne, z wyjatkiem wymienionego w zalaczniku IV czg$¢ 1

Mefenezyna* i jej estry

Szczepionki, toksyny i surowice zamieszczone w Zalgczniku do drugiej dyrektywy Rady z dnia 20 maja 1975 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnosnie do posiadania produk-

tow leczniczych (Dz.U. WE L 147 z 9.6.1975, str. 13)
Tranylcypromina* i jej sole

Trichloronitrometan (chloropikryna)
2,2,2-tribromoetanol (alkohol tribromoetylowy)
Trichlorometyna* i jej sole

Tretamina*

Tréjetylojodek galaminy*

Urginea scilla Stern. i jej preparaty galenowe

Weratryna i jej sole oraz preparaty galenowe
Schoenocaulon officinale Lind. (nasiona i preparaty galenowe)
Veratrum album L. (korzenie i ich preparaty)

Monomer chlorku winylu

Ergokalcyferol*, cholekalcyferol (witaminy D, i D.)
Sole kwasow O-alkiloditiokarboksylowych

Johimbina i jej sole

Dimetylosulfotlenek*

Difenhydramina* i jej sole

4-tert-butylofenol

4-tert-butylopirokatechol

Dihydrotachysterol*

Dioksan

Morfolina i jej sole

Pyrethrum album L. i jego preparaty galenowe

Malonian 2-(4-metoksybenzylo-N-(2-pirydylo)amino)etylodimetyloaminy
Trypelenamina*

[zomery tetrachlorosalicylanilidu

Izomery dichlorosalicylanilidu
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350.
351.
352.
353.
354.
355.
356.
357.

358.

359.
360.
361.

[zomery tetrabromosalicylanilidu

Dibromosalicylanilidy, np. metabromsalan*, dibromsalan*
Bitionol*

Siarczki tiuramu

Disiarczki tiuramu

Dimetyloformamid

4-fenylobut-3-en-2-on

Benzoesany alkoholu 4-hydroksy-3-metoksycynamonowego, z wyjatkiem iloSci normalnie zawartych w wyciagach
naturalnych

Furo[3,2-g]chromen-7-on i jego alkilopodstawione pochodne, np. trioxalen* (2,5,9-trimetylo-7H-furo[3,2-g][1]-
benzopiran-7-on), z wyjatkiem iloSci normalnie zawartych w wyciggach naturalnych

Olej z nasion wawrzynu szlachetnego Laurus nobilis L.
Olej sasafrasowy z Sassafras officinale Nees zawierajacy safrol

Dipodjodyn 5,5-diizopropylo-2,2’-dimetylobifenylo-4,4’



13/t. 3

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

o
S
oA

Jeruowre eIMez 1% g [0zAmog ‘HN eu nmuazopzid M % 9 Jeruowy <
[OUBINGOIOND EIdLMEZ oe[0ZOIoE M AUOIUOIqe7 %60 £obmmasuoy opoig «JoueInqoIoy) %
10121y NY14Zn op oYL % S 1oe[npuo [oemn op ypoIg o3amofoyr3on nsemy Ansg ¢
AmojoyrSon semy eu niuazorpzid M DSO[I NIueMOS01S
-ez od ep3munsn op ‘Mosofm
% ¢ (| Weuddprid op mpors ouuy (0
$9°z15 Hd
%S (q £rorepdog  (q
$'6> Hd
0 WAM0103 AqOIAM M % ] — aruemosols dufeuofsajord —
§'65 Hd
0 wAMmo0103 AqoIkm M 9% § — (B AUEMOS0IS U[0S0 —
10e[Npuo [opemI) op pois (e 9[os 033 1 AmojoyiSon semy| I
%¢ (0 BIUBMOSO)SEZ dUuu] (O
fou
%60 (q | -1sn Awrel Auardiy op pypoIs (q
eDAZ nyol
Tepmowndru elp AN (B | ¢ fziwod marzp ep AN (e %¢ (e nydisez (e £moroq semy I
J 2 P > q e
erueSew{m 1 eruazoruesdo auu] wikuzohiowisoy BIAZN qNJ[I BIUEMOSOISEZ SATYEZ
ADANAIe BU JpSAIUN AZOEU 2101 ; B apynpoid wAM0108 M o1uRZdS dujeuisyewr aufezozsndo( T T ehueisqng dq

‘BIUAZIZIISO T BIUEMOSOIS Huniepy

BIUSZOIUBIZO)

BIUEMOSO0)S [oeYunIem [ dIsamyez ‘Dsofi LuozdmueiSo m muzdtpdm ypAuzoL1owsoy yoenynpoid m eruesmosols op yoLuojomzop 1bueisqns eIsry

1 D$47D

11 MINZOYIVZ



301

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t. 3

'$3Z1 T 1MIq BIUGIMIE] Op JEMOS
-01s QIN ‘AUIUBIPOUD[AUD] eIIMEZ
*032UZdI3I9[E MSA AU
-ozpemoidozid 3is eoopeyz Buzoid

MOSOIM BIUEM

(1) ajos
yor 1 ouomelspod-N  dupoyd

-Iofe 3byear yemopomod  dZoW 3pesez bujom eu nuazonpzid m 9% 01 | -oqiej op umieq odkferuopn | -od yor 1 Aururerpousi{usjoK1o 01
"S9ZI 1 1MIq BIUAIMIEQ OP JBMOS
-0)s AIN AUTWIEIPOUS[AUD) BINIMEZ () Aunuepousiuoy-d
*032uzd13I9[ M MU supoypod duotmeispod-N  9[0s
-azpemoidozid 3is eoopeyz buzoid MOSOpM BIUBM | UDT 1 ouommelspod-N aupoyd
-1ofe dbyear yemopomod dzol 3pesez tujom eu nwazdpzid M 9% 9 | -oqiej op miumieq adkferudpn | -od Bl ‘eurwerpousifudj-uwi 1 o0 6
‘regewr 3is Aobzrez qnp uorwopd ,@o s¢ wSumqum wNoE oI DSOLIBMEL
£iremio eu Jefddzor JIN ‘10ZOIOE a1uazozsAzdatuez duezozsnd EIMOS{E) ‘WOUTII0IONI- '] Z SIUIUPZSIL M)
yoezoe[ddzor m moreredord ey | -op oupewdsyewr oxel 9 ‘0 % ¢ UBIOUIOIO[II( S
%e (q BIUBMOSOISBZ dUU] (q
%S (e M0q3Z op eised (e yoAuzorfeye 1epw Aueioy) /
%70 npos BUIWEIO[YD[ASQ], 9
J ? P 2 q v
erueSewAm 1 eIUdZOIIRIS0 Suu] wiuz>fiausoy BAZN qN[T BIUBMOSOISEZ SITYEZ
APABYA1 BU PPN AZO[EU 10Ty ; PR apynpoid wAmo108 m atuazds supewudsyew aupezdzsndoq T s eburisqng dq

‘BIUQZAZIISO T BIUBMOSO]S D{UNIEAN

BIUDZOIURIS)




13/t. 3

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

N
(=3
oA

"UouOIpAY eldIme7

‘nyynpoid
Yo op 3is erueisop nyped£zid
s K250 serunppfieu  JAwRzIg

‘miq
1 s3Z1 eusmmreq op Jemdzn JIN % (1) mourpoIpAH 91
[o1s1q0s0 Auardly yoerynp
"UQJOIO[DESYAY BIIMeZ Je[mow | -o1d M qn] DAIZp E[p YdEINp
- ep Auemdzn 94q ozow QAN | -oxd m Luemdzn 2£q dzow Q1N %10 £obnmIasuoy yopoIs <UOUTYD0IPAH 9]
[oumsn
% 1'0 (0 | Awel Luardiy op Annpoid (o
fowmsn Aure( Luardry op
yoepnpoid 1 1j0zose yoezd
-e[fdzos  m  KobMmmiosuoy pAtppieuioy oxel Luozoqqo £okmmias
pAyoprewioy eomez (q | yopois oyel  Auoruoiqez (q %70 (q | -uoy yopois oyel Auemizn (q
npAyaprewsioy 9
x eIIMe7 Mo qnp nuwary £
-owod £zid yaioyseu pruory) (e % (e oyjouzed ozoezpremin (e pAyaprewIog al
MOSOIM BIUEM
NIOPOM NYUS[IPEU 9 X BIJIMEY ‘O'H % 71 159 01 ‘0mO1s033(q0 9% O | -0qiey op dbferuspn IYIUMIRY NIOpoM JPUS[IPEN <1
+UDJOIOTYIIP BISLMEZ 9% ‘() SruyewAsyeur KURJOIOTYI( 1
'$3Z1 T IMIq BIUGIMIE] Op JEMOS
-01s AIN AUIUIBIPOUSJAUDJ BINIMEZ
*089UZdI3I9[E MISA U
-ozpemordozid 3is eoopey buzord MOSOM BIURM
-1ofe dbyear yemopomod  dzon 3pesez tujom eu nuazopzId M 9% O] | -0qIej Op IyIUMIeq 2dRferudnn (;) eJounjourIEIq 1
J ° 3 > q K
wAuzo£19wsoy
2DAA1D BU JDSIIUN AZ3eU 2101y prueeLi 1 eazoueiEo auuy apynpoid wAmo108 m atuazds supewudsyew aupezdzsndoq eAzn qnift eruemOsOISeZ SonyeZ eburisqng d7

‘BIUDZAZIISO T BIUBMOSOIS D{UNIEAN

BIUDZOIURIS)




303

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t. 3

Joredomd eromey niynpord
Yo op s erueisop nypedAzid m
£zo0 aseruypfeu JAwRzI] IMIq

1 S3z1 eluammieq op JemAZn QN %S MOSOIM BIUDIMIE] OP OYJAL (1) Tore8oarg ¥
Amoufryid semy erommey % 1 1(Zo10y Jonqryu| Amoufryid semy T
[OUdJ BIOIMEZ % 1 Kuodurezs 1 eppAN Joud] rad
% €0 1(zo1oy 10M1qIyU] UBJOUWIONIN 12
Wweurwe
-KMOPIZI-]] T -[] Z JEMOSOIS AN %70 1(zo10y] I031qryu] npos uflozy 0T
[01JEU-D BIOIMEZ % S0 MOSOIM BIUAIMIEQ OP IYPOIS [03jeU-D 61
durjoue] eIIMEZ urjoue] 81
Jlojezipen
11 Hd op (o | -nou oyel eruemosoisez auu] (o
11Zp B[P
nosforwr wifuddisoporu m yem
-fmoydozig 310dofs sMmpomog
TWeZd0  Z neIuoy ey (q () omodem % 7 (q mosopm eruemolsord oq (q
A1Zp B[P
nosforr wifud3isoparn m Jem
-fmoydazig droddfs aMmpomog pyjouzed Joud]
TWeZO0 7 neiuoy ey (e () omodem 9 ¢ (e | eIoyseu yupezozsndzoy (e | -loijopom £mopos qnj £moseiog /1
J ° P > q e
erueSew{m 1 eruazomuesdo suuj widuzofausoy BAZN qN[T BIUBMOSOISEZ SITYEZ
AMYA1D BU JI$IIUN AZ0[EU 2101 aoynpord wAmo1o8 m duazdls sufewdsyew supezozsndo ebuzisqng d1

‘BIUQZAZIISO T BIUBMOSO]S D{UNIEAN

BIUDZOIURIS)




13/t. 3

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

<
(=3
oA

"¢ ezoeryozid

a1u ot z odapzey e[p wujewdsyew oanworzod wuozpromiez Azid wi uzofiowsoy oawynpoid m yoru z ogopzey moworzod moyuuizojodsm ewns oz wonjuniem pod ‘beurquioy m qnj ozoukpalod suemosols 24q B3ow abueisqns o,
"AMOpOS JoUd0IOPOM OYe 0MOSeM BUOZEIAM MOYUSJOIOPOM [DOMP BLUNG

"1 ezoeryozid

a1u pru z ogapzey e[p wiAuewsyew oanworzod wiuozproimiez Azid wuzofiowsoy dpyynpoid m Yot z o0dapzey moworzod moyruuizopodsm ewns 9z wonjuniem pod ‘1beurquioy m qny ozoudpafod suemosols 94q E3ow albuelsqns I,
"¢ ezoeryozid

a1u ot z odapzey e[p wikujewdsyew oanworzod wuozpromiez Azid wikuzofiowsoy onynpoid m yoru z ogopzey moworzod moyuuhzojodsm ewns oz wonjuniem pod ‘beurquioy m qnj ozoukpalod suemosols 24q B3ow abueisqns o,

£z50 eu yejddzor AN (q BUPOMZAq BlOUBISqNS Ol JUOZJIqO % 9 (q juelopoza (q
ueIuoj
BWAZO0 Z niyeIuoy e (e rupomzaq elbuelsqns oxel aUozdqo % 9 (e £obfedtos yopols (e | -[NSUIZUIQASYOIPAY-y Amoxuk) 6T
jukd> oyel duozdnqo % 1 (uezorers 1 JIo[yd) Juk) 8T
MOYIEPOp Z3q
[OBIOMIZOT YOAUPOM M MONZDIBISOUOW B[P % (0T AUz warz yzoes
yoersed m 9 ¢ 1 QUZDIeY[e ‘QMOUOUIe TYZDIEIS /T
np
-£zn od £sop dz1qop eynids
‘Joufdiozar  emez  buzord
-1o[e 3foyear yemopomod aZoN (0 %50 Auodurezg (o
[oufd10za1 eldmme7 tuzord
-19[e 3foyear yemopomod aZo  (q %50 (q mosopm op Lukyd (q
‘npnpoad yow op s eruels
-op nypeddzid m £zo0 Iserua
-pAreu AWRZI] $3ZI 1 1MIq
e[uaImMIEq Op JeMAZN JIN ‘NI
-£zn od sop 9z1qop esnids
‘[oufd1ozal  eIIMEYZ  BUZIIZ
-19[e 3foyear yemopomod aZop (e %S (e MOSOpM Op Dyiumieq (e (;) Joukd1089y 9T
Aururyd azogpod oxel auozdqo 9% 0 (q mosopm op Lufyd (q
Auturyd azoppod oyel auozorqo % <0 (e fuodwrezg (e ajos (ol 1 eurury) 44
J ° P > q K
eluedewAm 1 eruazomuesdo auu widuzofausoy BIAZN QNI BIUEMOSOISEZ SOTNE
oﬂuo_v—%uo 'U JIO$IUN \ANENG ouoﬂﬂ ° s ° I o_uv—SﬁOhn— E\A\SOHOM M oEonHm oEwE\va—mE oEwNUNmSQOQ T L I/t et HPZ .
7 ’ ebueisqng d1

‘BIUQZAZIISO T BIUBMOSO]S D{UNIEAN
BIUDZOIURIS)




13/t. 3

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

305

CZESC 2

WYKAZ BARWNIKOW, KTORE MOGA BYC ZAWARTE W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH PRZEZNA-
CZONYCH DO KONTAKTU Z BLONAMI SLUZOWYMI () () ()

a) Czerwone

Numer odniesie-

Numer indeksu

Numer barwnika zgodnie z dyrektywami
EWG z 1962 r. dotyczacymi $rodkéw

Ograniczenia

ma barwy barwigeych Zywn(ly(zcwh(tk)) innych wskazni- Zakres stosowania Dopuszcz:tlér(‘lieer?iqeaksymalne Warunki czystosci ()
1 12 085 3%
2 12150
3 12 490
4 14720 E 122 E 122
5 14 815 E 125 E 125
6 15525
7 15580
8 15585 r
9 15630 3%
15 630 (Ba)
15 630 (Sr)
10 15 850 E 180 E 180
11 15865
15865 (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 Nie wiecej niz 1 % 2-(6-
hydroksy-3-okso-3H-
ksanten-9-yl) kwas ben-
zoesowy i 2 % 2-(bro-
mo-6-hydroksy-3-okso-
3/|-ksanten-9-yl)  kwas
benzoesowy
18 45380 Jak wyzej
19 45 405 r Jak wyzej
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Numer odniesie-

Numer indeksu

Numer barwnika zgodnie z dyrektywami
EWG z 1962 r. dotyczacymi $rodkow

Ograniczenia

nia barwy barwigeych 2ot | 1?1; innych wskagni- | oo Dopuszczstlgzee;leaksymalne Warunki caystodci )

20 45410 Jak wyiej

21 45 425 Nie wigcej niz 1 % 2-(6-
hydroksy-3-okso-3H-
ksanten-9-yl) benzoeso-
wy kwas i 3 % 2-(jodo-
6-hydroksy-3-okso-3H-
ksanten-9-yl) kwas ben-
ZOESOWY

22 45430 E 127 E 127

Jak wyzej

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) Pomaraficzowe i zélte

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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Numer odniesie-

Numer indeksu

Numer barwnika zgodnie z dyrektywami
EWG z 1962 r. dotyczacymi $rodkow

Ograniczenia

barvy | barwiacych 2ynnof€ b innyeh WSk e sosowania | DOPOTEAIne makomalne | i coystoe ()
15 75130 E 160 a E 160 a
16 75135 E 161 d E 161 d
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 Gdy  uzywany w
szminkach,  barwnik
jest dopuszczalny tyl-
ko w postaci wolnego
kwasu o maks. steze-
niu 1%
24 E 160 ¢ E 160 ¢
c) Zielone i niebieskie
1 42051 E 131 E131
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 75810 E 140 E 140
12 E 141 E 141
13 77 007
14 77 346
15 77 510 Wolny od jonéw cyjan-
kowych
16 69 800 E 130 E 130
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d) Fioletowe, bragzowe, czarne i biate

Numer barwnika zgodnie z dyrektywami Ograniczenia
Numer odniesie- Numer indeksu EWG z 1962 r. dotyczacymi $rodkéw
nia barwy barwigcych zywnoicé V:,lb innych wskazni- Zakres stosowania Dopuszcz:tlgzee l11‘1i16211<syrnalne Warunki czystosci
1 28 440 E 151 E 151
2 42 640
3 60725
4 73 385
5 77 000 E 173 E 173
6 77 002
7 77 004
8 77 005
9 77 120
10 77 220 E 170 E 170
11 77 231
12 77 266 czes¢ E 153 E 153
13 77 267 cze$¢ 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
ditlenek tytanu (i jego mieszaniny z
mika)
22 77 947
23 75170 Guanina lub esencja pertowa
24
(bialy 9)
glinowe, cynko-
we, magnezowe
i wapniowe stea-
ryniany i wap-
niowe stearynia-
ny
25 E 150 E 150
Karmel

(") Te $rodki barwigce moga by¢ takze stosowane w produktach kosmetycznych wchodzacych w kontakt z innymi czg$ciami ciata.

() Dla pewnych srodkéw barwiacych wprowadzone sg ograniczenia, ktore moga odnosi¢ si¢ do zakresu stosowania $rodka barwigcego (litera ,r” w kolumnie ograniczen
dotyczacych zakresu stosowania oznacza, ze Srodek barwigcy jest zabroniony w produkcji produktéw kosmetycznych, ktore wchodza w kontakt ze $luzéwkami oczu,
szczegolnie srodki do makijazu i do makijazu oczu) lub do dopuszczalnego maksymalnego stezenia.

(*) Laki barwne lub sole tych $rodkéw barwigcych, przy uzyciu substancji dozwolonych zgodnie z zalacznikiem II lub niewylaczonych zgodnie z zalgcznikiem V z
zakresu dyrektywy, s3 jednakowo dopuszczalne.

(*) Srodki barwigce, ktorych numer jest poprzedzony litera ,E”, zgodnie z dyrektywami EWG z 1962 r. dotyczacymi artykuléw spozywezych i srodkéw barwigcych,
muszg catkowicie spelnia¢ wymagania czysto$ci ustanowione w tych dyrektywach.
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CZESC 2

LISTA BARWNIKOW TYMCZASOWO DOZWOLONYCH, KTORE MOGA BYC ZAWARTE W PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH PRZEZNACZONYCH DO KONTAKTU Z BLONAMI SLUZOWYMI
Z ART. 5() () ()

a) Czerwone

ZGODNIE

Numer barwnika zgodnie z dyrektywami Ograniczenia
Numer odniesie- Numer indeksu EWG z 1962 r. dotyczacymi $rodkow
nia barwy barwigeych 2ywmosc ub innych wkadni- | o Dopuszczstlgiee;q:ksymalne Warunki czystoéci (9
1 12120
2 12 350
3 12 385
4 14700 r
5 15500 Uzycie bazal-
15 500 (Ba) tow zabronio-
ne w
szminkach
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) Pomaraficzowe i zélte
1 18 965
2 45 340
3 47 000 r
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¢) Zielone i niebieskie

Numer barwnika zgodnie z dyrektywami Ograniczenia
Numer odniesie- Numer indeksu EWG z 1962 r. dotyczacymi $rodkéw
nia barwy barwigcych Zywnoifé‘l;lb innych wskagni- | oo Dopuszcz;ltlgzee:il:ksymalne Warunki cagstodci )
1 42 040
2 42 140
3 42170
4 42735
5 44 040
6 44 045
7 59 040
8 61554
9 62085
10 77 288 Wolny od jonéw chro-
mianowych
11 77 289 Jak wyiej
12 77 520
13 74160
d) Fioletowe, brazowe, czarne i biate
1 20170
2 27 755 E 152 E 152
3 42580
4 45190
5 77 019
6 77 163 Tlenochlorek bizmutu
(i jego mieszaniny z mika)
7 77 265
8 77 718

(") Te $rodki barwigce moga by¢ takze stosowane w produktach kosmetycznych wchodzacych w kontakt z innymi cze$ciami ciata.

() Dla pewnych $rodkéw barwigcych wprowadzone sg ograniczenia, ktdre odnosza si¢ do zakresu stosowania $rodka barwigcego (litera ,r” w kolumnie ograniczen
dotyczgcego zakresu stosowania oznacza, ze $rodek barwigcy jest zabroniony w produkcji produktéw kosmetycznych, ktore wehodzg w kontakt ze $luzéwkami oczu,
szczegolnie Srodki do makijazu i demakijazu oczu) lub do dopuszczonego maksymalnego stezenia.

(®) Laki barwne lub sole tych $rodkéw barwigcych, przy uzyciu substancji dozwolonych zgodnie z zalgcznikiem II lub niewylaczonych zgodnie z zalgcznikiem V z
zakresu dyrektywy, s3 jednakowo dopuszczalne.

(*) Srodki barwigce, ktérych numer jest poprzedzony literg ,E”, zgodnie z dyrektywami EWG z 1962 r. dotyczacymi artykutéw spozywczych i Srodkéw barwigcych musza
catkowicie spefnia¢ wymagania czystosci ustanowione w tych dyrektywach.
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CZESC 3

A) WYKAZ BARWNIKOW TYMCZASOWO DOZWOLONYCH W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH, KTO-
RE NIE MOGA WCHODZIC W KONTAKT Z BLONAMI SLUZOWYMI

Czerwone

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

Pomaranczowe i zélte

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

Niebieskie i zielone

10006, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100, 74220, 74350, aa-
bis(5-bromo-4-hydroksy-6-metylo-m-kumenylo)toluen-2, a-sulton, aabis(3,5-dibromo-4-hydroksy-o-tolilo)toluen-2, a-sul-
ton, 1,4-bis(butylamino)antrachinon

Fioletowe, brazowe, czarne i biale

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 42555, 42571, 43625, 46500, 51319, 61710, 61800, sodowy 2,4-diamino-
azobenzenesulfonian i pie¢ zwigzanych barwnikow (brazowy FK), a-(5-bromo-6-hydroksy-m-tolilo)-a-(3-bromo-5-mety-
lo-4-oksocykloheksa-2,5-dienylideno)toluen-2-sulfonowy kwas

B) WYKAZ BARWNIKOW . TYMCZASOWO DOZWOLONYCH W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH
WCHODZACYCH W KROTKOTRWALY KONTAKT ZE SKORA

Czerwone

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

Zélte i pomaraficzowe

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-chlorofenylazo)-3-hydroksy-2
nafto-0-anizyd, tréjsodowy- 3-hydroksypyreno-5,8,10-tréjsulfonian

Niebieskie i zielone
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

Fioletowe, bragzowe, czarne i biale

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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ZALACZNIK V

LISTA SUBSTANCJI WYLACZONYCH Z ZAKRESU NINIEJSZE] DYREKTYWY

. Octan olowiu (do uzycia jedynie w produktach do wloséw).

. Heksachlorofen* (dla wszystkich innych zastosowan niz ustalono w zalaczniku III czgsé 1).

. Hormony

a) — estron,
— estradiol i jego estry,
— estriol i jego estry;
b) — progesteron,

— ethisteron*.

. p-fenylenodiamina i jej sole.

. Stront i jego sole, z wyjatkiem tych uzywanych w $rodkach barwiacych wymienionych w zalaczniku IIT czes¢ 2 i w

zakaczniku IV cze$é 2 i 3.

. Cyrkon i jego pochodne.

. Tiomersal* i zwiazki fenylorteciowe (do uzycia jako $rodki konserwujace w stezonych szamponach i kremach

zawierajacych niejonowe emulsyfikatory, ktére powoduja, ze inne Srodki konserwujace staja si¢ nieefektywne;
maksymalne stezenie 0,003 % obliczone jako Hg).

. Lidocaina*.

. Tyrothricin*.



