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SMERNICA RADY
z 27. jiila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov

(76/768/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodérskeho
spolocenstva a najma na jej ¢lanok 100,

so zretelom na ndvrh Komisie,
so zretelom na stanovisko Zhromazdenia ('),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

kedZe ustanovenia zdkonov, inych pravnych predpisov alebo
spravnych opatreni platnych v ¢lenskych Statoch urcuji charak-
teristiky zloZenia, ktorym musia vyhovovat kozmetické vy-
robky a predpisuji pravidld pre ich oznaCovanie a pre ich
balenie; kedZe tieto ustanovenia sa v rozliénych clenskych
Statoch vzdjomne lisia;

kedZe rozdielnosti medzi tymito pradvnymi predpismi nttia
vyrobcov kozmetiky v spolocenstve obmienat svoju produkciu
podla clenského statu, pre ktory st ich vyrobky uréené; kedZze
v dosledku toho st prekdzkou pre obchodovanie s tymito
vyrobkami a ndsledne maji priamy vplyv na zriadenie a
fungovanie spolo¢ného trhu;

kedze hlavnym cielom tychto pravnych predpisov je ochrana
zdravia obyvatelstva a kedze v dosledku toho musi presadzo-
vanie tohto ciela in$pirovat prdvne predpisy spolocenstva v
danom sektore; kedZe vsak tento ciel musi byt dosiahnuty
prostriedkami, ktoré zohladfiuji aj hospodérske a technolo-
gické poziadavky;
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kedZe je nevyhnutné urcit predpisy na drovni spolocenstva,
ktoré musia byt dodrziavané, pokial ide o zloZenie, oznacova-
nie a balenie kozmetickych vyrobkov;

kedZe tito smernica sa vztahuje len na kozmetické vyrobky a
nie na $pecidlne farmaceutické vyrobky a liecivé pripravky;
kedZe na tento tcel je nevyhnutné urcit rozsah platnosti tejto
smernice vymedzenim oblasti kozmetiky od farmaceutickej
oblasti; kedZe toto vymedzenie vyplyva najmd z podrobnej
definicie kozmetickych vyrobkov, ktoré sa vztahuje tak na ich
oblasti aplikdcie, ako aj na dcely ich pouzivania; kedZe tito
smernica sa neuplatiiuje na vyrobky, ktoré spadaji pod defini-
ciu kozmetickych vyrobkov, ale st urcené vyhradne na ochranu
pred chorobami; kedZe sa navySe odporaca Specifikovat, Ze
urcité vyrobky spadaji pod tato definiciu, zatial ¢o vyrobky
obsahujtice latky alebo preparity uréené na prehltnutie, vdych-
nutie, vstrieknutie alebo implantovanie do ludského tela ne-
spadajii do oblasti kozmetiky;

kedze pri sGcasnom stave vyskumu sa odportca vylacit z
rozsahu platnosti tejto smernice kozmetické vyrobky obsahuju-
ce jednu z latok vymenovanych v prilohe V;

kedze kozmetické vyrobky nesmii byt $kodlivé za normalnych
alebo predvidatelnych podmienok pouzivania; kedZe je najma
nevyhnutné prihliadat na moznost ohrozenia tych Casti tela,
ktoré susedia s oblastou aplikdcie;

kedZe najmi urcenie met6d analyzy spolu s moznymi dprava-
mi alebo dodatkami, ktoré mozno bude potrebné v nich
vykonat na zdklade vysledkov vedeckého a technického vysku-
mu, st vykondvacie opatrenia technického charakteru; kedze sa
odporaca zverit ich prijatie Komisii v stilade s konkrétnymi
podmienkami $pecifikovanymi v tejto smernici s cielom zjed-
nodusit a urychlit postup;



286

Uradny vestnik Eurépskej tnie

13/zv. 3

kedZe technicky pokrok si vyzaduje rychle prisposobenie tech-
nickych ustanoveni definovanych v tejto smernici a v nasled-
nych smerniciach v tejto oblasti; kedZze na ulahcenie imple-
mentacie opatreni nevyhnutnych na tento ucel sa odportica
zabezpecit postup zavadzajici tizku spolupracu medzi ¢lensky-
mi $tdtmi a Komisiou v rdmci Vyboru pre prisposobenie sa
technickému pokroku smernic tykajicich sa odstranenia tech-
nickych prekdzok v obchode v oblasti kozmetickych vyrobkov
k technickému pokroku;

kedZe je nevyhnutné na zdklade vedeckého a technického
vyskumu vypracovat ndvrhy na zoznamy schvélenych ldtok,
ktoré by mohli zahffiat antioxidanty, odfarbovace vlasov, kon-
zervatné prostriedky a ultrafialové filtre, s osobitnym zohlad-
nenim problémov senzibilizicie;

kedZe by sa mohlo stat, Ze aj pri dodrziavani ustanoveni tejto
smernice a jej priloh by kozmetické vyrobky umiestnené na
trhu mohli ohrozit zdravie obyvatelstva; kedZe sa preto odpo-
rica zabezpeCit postup urceny na odstrdnenie tohto nebezpe-
censtva,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. ,Kozmeticky vyrobok® znamend kazdd latku, ktord je
uréend na uvedenie do kontaktu s rozliénymi vonkaj$imi
Castami [udského tela (pokozka, vlasovy systém, nechty, pery
a vonkajsie pohlavné tstrojenstvo) alebo so zubami a sliznica-
mi ustnej dutiny vyluéne alebo hlavne na Gcel ich (istenia,
parfumovania alebo ochrany s ciefom udrziavat ich v dobrom
stave, menit ich vzhlad alebo zlepsit telesné vone.

2. Vyrobky, ktoré sa maji v zmysle tejto definicie povazovat
za kozmetické vyrobky, si uvedené v prilohe I

3. Kozmetické vyrobky obsahujice jednu z litok uvedenych
v prilohe V a kozmetické vyrobky obsahujice iné farbiva, ako
si uvedené v prilohdch Il a IV a ktoré nie st urcené na
uvedenie do kontaktu so sliznicami, st vylicené z rozsahu
platnosti tejto smernice. Clenské stity mozu v stvislosti s
tymito vyrobkami prijat také opatrenia, ktoré povazuji za
nevyhnutné.

Cldnok 2

Kozmetické vyrobky umiestnené na trh v rdmci spolocenstva
nesml zapri¢init poskodenie ludského zdravia v pripade ich
aplikicie za normalnych podmienok pouzivania.

Clanok 3

Clenské stity prijmt vietky nevyhnutné opatrenia, aby zabez-
pecili, Ze na trh mozu byt umiestnené iba tie kozmetické
vyrobky, ktoré spliiaju ustanovenia tejto smernice a jej priloh.

Cldnok 4

Clenské stity bez ovplyvnenia ich vieobecnych povinnosti
vyplyvajicich z ¢lanku 2 zakdzu obchodovanie s kozmetickymi
vyrobkami, ktoré obsahuju:

a) latky uvedené v prilohe II;

b) litky uvedené v prvej Casti prilohy III, presahujice stano-
vené limity a nespliiajice stanovené podmienky;

c) iné farbivd, ako st uvedené v druhej casti prilohy III,
presahujiice stanovené limity a nespliiajice stanovené pod-
mienky, ak s tieto vyrobky urcené na aplikdciu v blizkosti
o¢i, na pery, v ustnej dutine alebo na vonkajsie pohlavné
astrojenstvo;

d) farbivd uvedené v zozname v druhej Casti prilohy III, ktoré
prekracujii limity a nespliiaji stanovené podmienky, ak st
tieto vyrobky urcené na pouzitie v oblasti o¢i, na perdch, v
ustnej dutine alebo na vonkajsich castiach pohlavnych orga-
nov.

Clanok 5

Na obdobie troch rokov od upovedomenia o tejto smernici
budt clenské stity akceptovat obchodovanie s kozmetickymi
vyrobkami obsahujticimi:

a) latky uvedené v casti 1 prilohy IV v medziach stanovenych
limitov a za stanovenych podmienok;

b) farbivd uvedené v Casti 2 prilohy IV v medziach stanove-
nych limitov a za stanovenych podmienok, ak st tieto
vyrobky uréené na aplikdciu v blizkosti o¢i, na pery, v
ustnej dutine alebo na vonkajsie pohlavné ustrojenstvo;

c) farbivd uvedené v casti 3 prilohy IV, ak tieto vyrobky nie sii
uréené na uvedenie do kontaktu so sliznicami, alebo ak sd
uréené len na uvedenie do krdtkeho kontaktu s pokozkou.

Po uplynuti tohto trojro¢ného obdobia budi tieto litky a
farbiva:

— bud’ definitivne povolené,

— alebo definitivne zakdzané (priloha II),
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— alebo ponechané v prilohe IV na dalsie trojrocné obdobie,

— alebo vyskrtnuté zo vsetkych priloh k tejto smernici.

Cldnok 6

1. Clenské stity prijmd vietky nevyhnutné opatrenia, ktoré
zabezpecia, aby sa s kozmetickymi vyrobkami mohlo obcho-
dovat len vtedy, ak na ich obaloch, niddobéch alebo etiketdch
st nezmazatelnymi, [ahko Citatelnymi a viditelnymi pismenami
uvedené nasledovné informdcie:

a) ndzov alebo meno a adresa alebo registrované sidlo vyrobcu
alebo osoby zodpovednej za obchodovanie s kozmetickymi
vyrobkami, ktori maji sidlo na tzemi spolocenstva. Tieto
informdcie mozu byt skrdtené, pokial toto skrdtenie vo
vieobecnosti umoziuje identifikovat podnik. Clenské stéty
mozu vyzadovat, aby pre tovary vyrdbané mimo Uzemia
spoloCenstva bola uvedend krajina ich povodu;

b) menovity obsah v case balenia;

¢) ddtum exspirdcie vyrobkov, ktorych stabilita je mensia ako
tri roky;

d) osobitné preventivne opatrenia, ktoré sa maji dodrziavat pri
pouzivani, a najmd tie z nich, ktoré st vymenované v stlpci
,Podmienky pouzivania a vystrahy, ktoré musia byt vytla-
¢ené na etikete“ v prilohdch Il a IV a ktoré musia byt
umiestnené na obale; ak to z praktickych dovodov nie je
mozné, musia byt tieto informdcie umiestnené na obale
alebo na vlozenom letdku, avsak v posledne menovanom
pripade musi byt na vonkajSej strane nddoby umiestnené
skratené upozornenie odkazujice spotrebitela na $pecifiko-
vané informdcie;

e) sériové ¢islo vyroby alebo odkaz na identifikdciu tovaru; ak
viak toto nie je z praktickych dovodov mozné, pretoze
kozmetické vyrobky st prilis malé, musia byt tieto informa-
cie umiestnené na hromadnom maloobchodnom balent
alebo puzdre tychto druhov tovaru.

2. Clenské 3tity budd prijimat vietky nevyhnutné opatrenia,
ktoré zabezpecia, aby na etiketdch, pri prezentdcii pre predaj a
reklame kozmetickych vyrobkov bolo zakdzané pouzivat for-
muldcie, ndzvy, obchodné mend, zobrazenie alebo iné znaky v
prenesenom vyzname alebo inak, naznacujiice charakteristiky,
ktoré dané vyrobky nemaja.

Clanok 7

1. Z dovodov suvisiacich s poziadavkami zakotvenymi v
tejto smernici a v jej prilohdch clenské $tity nemézu zamiet-
nut, zakdzat alebo obmedzit obchodovanie s kozmetickymi
vyrobkami, ktoré spliiaji poziadavky tejto smernice a jej pri-
loh.

2. Mobzu vsak pozadovat, aby podrobnosti stanovené v
¢lanku 6 ods. 1 pism. b), ¢) a d) boli vyjadrené asponn v ich
vlastnom §titnom alebo dradnom jazyku alebo jazykoch.

3. Clenské $tity mozu okrem toho na tucely rychleho a
ndlezitého lekdrskeho oSetrenia v pripade tazkosti pozadovat,
aby adekvitne a dostato¢né informdcie tykajice sa latok ob-
siahnutych v kozmetickych vyrobkoch boli spristupnené pri-
slusnym orgdnom, ktoré zabezpecia, aby tieto informacie boli
pouzité len na tcely takéhoto oSetrenia.

Cldnok 8

1.V stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 10 budd
urcené:

— metddy analyzy nevyhnutné na kontrolu zloZenia kozme-
tickych vyrobkov,

— kritérid mikrobiologickej a chemickej ¢istoty pre kozmetické
vyroboky a metédy na kontrolu dodrziavania tychto krité-
rif.

2. Zmeny a doplnky nevyhnutné na prisposobenie prilohy II
technickému pokroku budt prijaté v stlade s tym istym
postupom.

Clanok 9

1. Tymto je ustanoveny Vybor pre prispdsobenie sa technic-
kému pokroku smernic tykajiicich sa odstranenia technickych
prekazok v obchode v oblasti kozmetickych vyrobkov k tech-
nickému pokroku, dalej len ,vybor“. Bude pozostivat z pred-
stavitelov clenskych §titov a jeho predsedom bude predstavitel
Komisie.

2. Vybor prijme svoj vlastny rokovaci poriadok.

Cldnok 10

1.V sdlade s postupom stanovenym v tomto ¢lanku pred-
seda predkladd vyboru zdlezitosti bud zo svojho vlastného
podnetu, alebo na ziadost predstavitela ¢lenského statu.
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2. Predstavitel Komisie predkladd vyboru ndvrh opatreni,
ktoré maji byt prijaté. Vybor ozndmi svoje stanovisko k
navrhu v lehote stanovenej predsedom v sulade s nalichavostou
hlasy ¢lenskych $tatov st vazené tak, ako to stanovuje ¢lanok
148 ods. 2 zmluvy. Predseda vyboru nehlasuje.

3. a) Vybor prijme navrhované opatrenia, ak si v sdlade so
stanoviskom vyboru.

b) Ak navrhované opatrenia nie si v stilade so stanoviskom
vyboru, alebo ak vybor neprijme nijaké stanovisko, Ko-
misia bezodkladne navrhne Rade opatrenia, ktoré maji

¢) Ak Rada nekonala v priebehu troch mesiacov od datu-
mu, ked jej bol ndvrh predlozeny, navrhované opatrenia
prijme Komisia.

Clanok 11

Bez ovplyvnenia ¢lanku 5 a najneskor jeden rok po uplynuti
lehoty stanovenej v ¢lanku 14 ods. 1 na implementdciu tejto
smernice Clenskymi $tdtmi Komisia na zdklade vysledkov naj-
novsich vedeckych a technickych vyskumov predlozi Rade
prislusné ndvrhy stanovujice zoznam povolenych ldtok.

Clanok 12

1. Ak niektory clensky $tit na zdklade zdovodneného doka-
zovania zisti, Ze niektory kozmeticky vyrobok, hoci splna
poziadavky tejto smernice, predstavuje hrozbu pre zdravie,
moze prechodne zakdzat obchodovanie s tymto vyrobkom na
svojom uzemi alebo ho podrobit osobitnym podmienkam.
Okamzite informuje o tom ostatné clenské staty a Komisiu
spolu s uvedenim dovodov pre svoje rozhodnutie.

2. Komisia do Siestich tyzdnov prediskutuje dany problém s
prislusnymi ¢lenskymi §titmi a nédsledne bezodkladne ozndmi
svoje stanovisko a urobi prislusné opatrenia.

3. Ak Komisia dospeje k ndzoru, Ze st nevyhnutné tech-
nické Gpravy smernice, tieto tpravy urobi bud Komisia, alebo

Rada v sdlade s postupom stanovenym v ¢lanku 10. V takom
pripade ¢lensky stat, ktory prijal ochranné opatrenia, moze ich
zachovdvat, kym zmienené dpravy nenadobudnd Géinnost.

Cldnok 13

Pre vietky jednotlivé opatrenia zaviddzajice obmedzenie alebo
zdkaz na obchodovanie s kozmetickymi vyrobkami a prijaté v
stlade s touto smernicou sa uvadzaju presné dovody. Prislusnd
strana bude o nich vyrozumend spolu s podrobnymi tdajmi o
dostupnych ndpravnych prostriedkoch podla pravnych pred-
pisov platnych v ¢lenskych $tatoch a o lehotdch poskytnutych
na uplatnenie tychto ndpravnych prostriedkov.

Cldnok 14

1. Clenské $téty prijmd ustanovenia nevyhnutné na dodrzia-
vanie tejto smernice, a to do 18 mesiacov od vyrozumenia o
nej, a okamzite o nich informuji Komisiu.

2. Clenské stity vsak mozu na obdobie 36 mesiacov od
vyrozumenia o tejto smernici povolit na svojom tizemi obcho-
dovanie s kozmetickymi vyrobkami, ktoré nesplnaji poZia-
davky smernice.

3. Clenské stity zabezpecia, aby Komisia bola informovand
o zneniach takychto ustanoveni vnitrostitneho prava, ktoré
prijma v oblasti spravovanej touto smernicou.

Cldnok 15

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 27. jala 1976

Za Radu
predseda
M. van der STOEL
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PRILOHA 1

ILUSTRATIVNY ZOZNAM KOZMETICKYCH VYROBKOV PODLA KATEGORIL

— Krémy, emulzie, kozmetické vody, gély a oleje na pokozku (ruky, tvar, nohy atd.).
— Masky na plet (okrem prostriedkov na odkupovanie pokozky).

— Toénované zdklady (kvapaliny, pasty, prasky).

— Pddre, prasky po kipeli, hygienické prasky atd.

— Toaletné mydld, dezodoraéné mydl4 atd.

— Vonavky, toaletné vody a kolinske vody.

— Kipelné a sprchovacie pripravky (soli, peny, oleje, gély atd.).

— Depilacné prostriedky.

— Dezodoranty a antiperspiranty.

— Vyrobky na starostlivost o vlasy:

— vlasové prelivy a odfarbovacie prostriedky,

— vyrobky na ondulovanie, vyrovndvanie a fixovanie,

— prostriedky na formovanie tGcesu,

— pripravky na distenie (kozmetické vody, prasky, sampony),
— kondicionéry (kozmetické vody, krémy, oleje),

— kadernicke vyrobky (kozmetické vody, laky, brilantiny).

— Vyrobky na holenie (krémy, peny, kozmetické vody atd’).

— Vyrobky na licenie a odstrariovanie licidla z tvire a oci.

— Vyrobky urCené na nandsanie na pery.

— Vyrobky na starostlivost o zuby a Usta.

— Vyrobky na starostlivost o nechty a na licenie.

— Vyrobky na vonkajsiu intimnu hygienu.

— Vyrobky na stmavnutie pokozky bez posobenia slne¢ného Ziarenia
— Vyrobky na opalovanie bez slnka.

— Vyrobky na bielenie pokozky.

— Vyrobky proti vraskam.
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PRILOHA 1l

ZOZNAM LATOK, KTORE KOZMETICKE VYROBKY NESMU OBSAHOVAT

1. N-5-Chlérbenzoxazol-2-ylacetamid
2. B-Acetoxetyl trimetyl hydroxid aménny (acetylcholin a jeho soli)
3. Deanol aceglumat (*)
4. Spironolacton (*)
5. [4-(4-Hydroxy-3-j6dofenoxy)-3,5-dijédofenyl) kyselina octova a jej soli
6. Metotrexat (¥)
7. Kyselina aminokaprinova (*) a jej soli
8. Cinchofén (*), jeho soli, derivéty a soli tychto derivitov
9. Kyselina tyropropicka (*) a jej soli
10. Kyselina trichloretdnova
11. Aconitum napellus L. (listy, korene a galenické pripravky)
12. Akonitin (hlavny alkaloid Aconitum napellus L.) a jeho soli
13. Adonis vernalis L. a jeho pripravky
14. Epinefrin (*)
15. Alkaloidy Rauwolfia serpentina a ich soli
16. Alkinové alkoholy, ich estery, étery a soli
17. Izoprenalin (*)
18. Izotiokyanatan alylu
19. Aloclamod (*) a jeho soli
20. Nalorfin (), jeho soli a étery

21. Sympatikomimetické aminy posobiace na centrdlnu nervovi ststavu: kazdd litka obsiahnutd v prvom zozname
lickov, ktoré podlichaji lekdrskemu predpisu a st uvedené v rezoldcii AP (69) 2 Rady Eurdpy

22. Anilin, jeho soli a jeho halogenované a sulfénované derivaty
23. Betoxikain (*) a jeho soli

24. Zoxazolamin

25. Prokainamid (*), jeho soli a derivéty

26. Benzidin

27. Tuaminoheptdn (*), jeho izoméry a soli

28. Oktodrin (*) a jeho soli

29. 2-Amino-1,2-bis (4-metoxyfenyl)etanol a jeho soli

30. 1,3-dimetylpentylamin a jeho soli

(*) Ndzvy oznacené v tejto smernici hviezdickou st ndzvy uverejnené v publikcii ,Pocitacovy vypis 1975, Medzindrodné neautorizované
ndzvy (INN) farmaceutickych vyrobkov, zoznamy 1-33 navrhovanych INN“, WHO, Zeneva, august 1975.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

4-kyselina aminosalicylové a jej soli

Toluidiny, ich izoméry, soli a halogénované a sulfénované derivaty
Xylidiny, ich izoméry, soli a halogénované a sulfénované derivaty
Imperatorin (9-(3-metoxylbut-2-enyloxy) furo [3,2-g] chromen-7-one)
Ammi majus a jeho galenické pripravky

2,3-Dichléro-2-metylbutdn

Létky s androgénnym dcinkom

Antracénovy olej

Antibiotikd s vynimkou tych, ktoré st uvedené v prilohe IV
Antimén a jeho zlGéeniny

Apocgynum cannabinum L. a jeho pripravky

Apomorfin (5,6,6a 7-tetrahydro-6-metyl-4H-dibenzo [de,g] = chinolin-10,11-dvojsyt-ny alkohol) a jeho soli

Arzén a jeho zliceniny
Atropa belladonna L. a jej pripravky

Atropin, jeho soli a derivity

Soli béria, s vynimkou siranu bdrnatého, karminovych farieb pripravenych zo siranu bdrnatého a pigmentov
pripravenych z farbiv vymenovanych v prilohe III, Cast 2 a prilohe IV ¢asti 2 a 3 a oznacenych Ba

Benzén

4,5-Dihydrobenzimidazol-4-one

Benzazepiny a benzadiazepiny, ich soli a derivaty
1-Dimetylaminometyl-1-metylpropyl benzoét a jeho soli (amylokain)
2,2,6-trimetyl-4-piperidyl benzodt a jeho soli (benzamin)
Izokarboxazid*

Bendroflumetiazid* a jeho derivity

Berylium a jeho zluceniny

Brom, elementdrny

Bretylium tozylat

Cabromal*

Bromisoval*

Bromfeniramin* a jeho soli

Bromid benzoloniovy*

Bromid tetrylaméniovy*

Brucin

Tetrakain* a jeho soli

Mofebutazon*

Tolbutamid*

Carbutamid*

Fenylbutazén*

Kadmium a jeho zliceniny

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

(1R,2S)-Hexahydro-1,2-dimetyl-3,6-epoxyftalovy anhydrid (cantaridin)
Fenprobamat*

Nitroderivéty karbazolu

Sirouhlik

Kataldza

Kefalin a jeho soli

Chenopodium ambrosioides (étericky olej)
2,2,2-Trichléretan-1,1-diol

Chlor

Chlérpropamid*

Difenoxylat* (hydrochlorid)

4-Fenylazofenylén-1,3-diamin citran hydrochlorid (chrizoidin citran hydrochlorid)
Chlérzoxazon*
2-Chléro-6-metylpyrimidin-4-yldimetylamin (krimidin-ISO)
Chlérprotixén* a jeho soli

Klofenamid*

N N-bis (2-chléretyl) metylamin N-oxid a jeho soli
Chlérmetin* a jeho soli

Cyklofosfamid* a jeho soli

Mannomustin* a jeho soli

Butanilikain* a jeho soli

Chléromezanén*

Triparanol*

2-[2(4-Chlérofenyl)-2-fenylacetyl] inddn-1,3-dién (chlérofacinon-1SO)
Chlérfenoxamin*

Fenaglykodol*

Chléretan

Chrém; kyselina chrémové a jej soli

Claviceps purpurea Tul., jeho alkaloidy a galenické pripravky
Conium, maculatum L. (plod, prasok, galenické pripravky)
Glycyklamid*

Benzénsulfonan kobaltnaty

Kolchicin, jeho soli a derivaty

Kolchikosid a jeho derivéty

Colchicum autumnale L. a jeho galenické pripravky
Konvallatoxin

Anamirta coccolus L. (plod)

Croton tiglium (olej)

1-Butyl-3-(N-krotonoylsulfanilyljurea

Kurare a kurarin

Syntetické kurarizanty

Kyanovodik a jeho soli
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112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.

152.

2-a-Cyklohexylbenzyl (N N N’ N'-tetraetyl)trimetyléndiamin (fenetamin)
Cyklomentol* a jeho soli

Hexacyklonat sodny*

Hexapropymadt*

Dextropropoxifén*

O O-Diacetyl-N-alyl-N-normorfin

Pipazetat* a jeho soli

5-(a, p-dibromo-fenetyl)-5-metylhydantoin

N N-Pentametulenebis (soli trimetylaménia), napr. bromid pentameténia
N N*-[Metylimono) dietylén] bis (soli etyldimetylaménia), napr. azameténium
Cyklarbamét*

Klofenotan*; DDT (ISO)

Hexametylenebis (soli trimetylaménia), napr. bromid hexametdnia*
Dichléretdny (etyléndichlorid)

Dichléretylény (acetylénchloridy)

Lysergid* a jeho soli

2-Dietylaminoetyl-3-hydroxy-4-fenylbenzodt a jeho soli

Cinchokain* a jeho soli

3-Dietylaminopropyl cinamat

O O-Dietyl O-4-nitrofenyl fosforotiodt (aparati6n-ISO)
[Oxallylbis(imoetylén)] bis [soli (o-chlérbenzyl)dietylamonia], napr. chlorid ambendmia*
Metyprylon* a jeho soli

Digitalin a jeho heterosidy Digitalis purpurea L.

7-[2-Hydroxy- 3-(2-hydroxyetyl-N-metylamino)propyl]teofylin (xantinol)
Dioexetedrin* a jeho soli

Piprokurarium*

Propyfenazon*

Tetrabenazin* a jeho soli

Captodiam*

Mefeklorazin* a jeho soli

Dimetylemin

1,1-Bis(dimetylaminoetyl) propyl benzodt a jeho soli (amydrikain, alypin)
Metapyrilén* a jeho soli

Metamfepramén* a jeho soli

Amitriptilin* a jeho soli

Metformin* a jeho soli

Dinitrdt izosorbidu’

Nitril kyseliny malénovej

Nitril kyseliny jantdrovej

[zoméry dinitrofenolu

Inproquone*
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153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.

167.

168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.
191.

192.

Dimevamid* a jeho soli
Difenylpyralin* a jeho soli
Sulfinpyrazon*

N-(3-Karbamoyl-3, 3-difenylpropyl)-N soli N-diisopropylmetylamoénia, napr. jodid izopropamidu
Benactyzin*

Benzatropin* a jeho soli

Cyklizin* a jeho soli
5,5-Difenyl-4-imidazolidon
Probenecid*

Disulfiram*; tiram (ISO)

Emetin, jeho soli a derivity
Efedrin a jeho soli

Oxanamid* a jeho derivaty

Eserin alebofyzostigmin a jeho soli

Estery kyseliny 4-aminobenzoovej, s volnou aminovou skupinou, s vynimkou tej, ktord je uvedend v prilohe IV,
Cast 1

Cholinové soli a ich estery, napr. cholinchlorid
Karamifén* a jeho soli
Dietyl 4-nitrofenylfosfat
Metetoheptazin* a jeho soli
Oxfeneridin* a jeho soli
Etoheptazin* a jeho soli
Metheptazin* a jeho soli
Metylfeniddt* a jeho soli
Doxylamin* a jeho soli
Tolboxdn*
Monobenzén*
Paretoxikain* a jeho soli
Fenozolén*

Glutetimid* a jeho soli
Etylénoxid

Bemegrid* a jeho soli
Valnoctamid*
Haloperidol*
Parametazén*
Fluanizén*
Trifluperidol*
Fluorezé6n*

Flourouracil*

Kyselina fluorovodikovd, jej normdlne soli, jej komplexy a flouorovodiky, s vynimkou tych, ktoré st uvedené v
prilohe 1V, cast 1

Soli furfuryltrimetylamoénia, napr. jodid furtretonia*
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193. Galantamin*

194. Progestogény, s vynimkou tych, ktoré st vymenované v prilohe V

195. 1,2,3,4,5,6-Hexachlérocyklohexdn (BHC-ISO)

196. (1R,4S,5R,85)-1,2,3,4,10,10-Hexachléro-1,4,4a,5,6,7,8,8a-octahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalén (endrin-ISO)
197. Hexachléretin

198. (1R,4S,5R,89)-1,2,3,4,10,10-Hexachléro-1,4,4a,5,6,7,8,8a-hexahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalén (izodrin-ISO)
199. Hydrastin, hydrastinin a ich soli

200. Hydrazidy a ich soli

201. Hydrazin, jeho derivity a ich soli

202. Oktamoxin* a jeho soli

203. Warfarin* a jeho soli

204. Etyl bis (4-hydroxi-2-oxo-1-benzopyrdn-3-yl) acetdt a soli kyseliny

205. Metokarbamol*

206. Propatylnitrat*

207. 4,4-Dihydroxi-3,3™-(3-metyltiopropylidén) dicoumarin

208. Fenadiazol*

209. Nitroxolin* a jeho soli

210. Hyoscyamin, jeho soli a derivaty

211. Hyoscyamus niger L. (listy, semend, prasok a galenické pripravky)

212. Pemolin* a jeho soli

213. Jod

214. Dekametylenebis (soli trimetylaménia), napr. bromid dekametdnia*

215. Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. a pribuzné druhy) (korene, prasok a galenické pripravky)
216. (2-Izopropylpent-4-enoyl)urea (apronalid)

217. a-Santonin (3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5,5a,9b-hexahydro-3,5a,9-trimetyl nafto [1,2-b] furan-2,8-dién
218. Lobelia inflata L. a jej galenické pripravky

219. Lobelin* a jeho soli

220. Barbituraty

221. Ortuf a jej zlaCeniny s vylicenim vynimick vymenovanych v prilohe IV a prilohe V

222. 3,4,5-Trimetoxyfenetylamin a jeho soli

223. Metaldehyd

224. 2-(4-Alyl-2-metoxifenoxi)-N,N-dietulacetamid a jeho soli

225. Kumetarol*

226. Dextrometorfin* a jeho soli

227. 2-Metylheptylamin a jeho soli

228. Izometheptén* a jeho soli

229. Mecamylamin*

230. Guaifenezin*

231. Dikumarol*

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

Tiamazol*
3,4-Dihydro-2-metoxi-2-metyl-4-fenyl-2H, 5H-pyramo [3,2-c]-[1] benzopyrdn-5-one (cyklokumarol)
Karizoprodol*

Meprobamat*

Tefazolin* a jeho soli

Arekolin

Poldine metylsulfat*

Hydroxizin*

2-Naftol

1-a 2-Naftylaminy a ich soli

3 (1-Naftulmetyl)-2-imidazolin

Nafazolin* a jeho soli

Neostigmin a jeho soli (napr. bromid neostigminu*)
Nikotin a jeho soli

Amylnitrity

Anorganické dusitany, okrem dusitanu sodného
Nitrobenzén

Nitrokrezoly a soli ich alkalickych kovov
Nitrofurantoin*

Furazolidon*

Propan-1,2,3-triyl trinitrdt

Acenokumarol*

Alkalicky pemtakyanonitrosylferdt (2-)
Nitrostilbény, ich homoldgy a ich derivaty
Noradrenalin a jeho soli

Noskapin* a jeho soli

Guanetidin* a jeho soli

Estrogény, s vynimkou tych, ktoré st vymenované v prilohe V
Oleandrin

Chlértalidon*

Peletierin a jeho soli

Pentachloretdn

Tetranitrdt pentaeritritylu*

Petrichloral*

Oktamylamin* a jeho soli

Fenol a jeho alkalické soli s vylicenim vynimiek vymenovanych v prilohe III
Fenacemid*

Difenkloxazin*

2-Fenylindane-1,3-dién (fenindién)
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.

Triamterén* a jeho soli

Tetraetylpyrofosfat; TEPP (ISO)

Tritolylfosfat

Psilocybin*

Fosfor a kovové fosfidy

Talidomid* a jeho soli

Physostigma venenosum Balf.

Pikrotoxin

Pilokarpin a jeho soli

a-Piperidin-2-yl benzylacetat lavotocivy treoform (Levofacetoperdn) a jeho soli
Pipradrol* a jeho soli

Azacyklonol* a jeho soli

Bietamiverin*

Butopiprin* a jeho soli

Olovo a jeho zldceniny, s vynimkou uvedenej v prilohe V
Koniin

Prunus laerocerasus L. (,Ceresnovy olej*)

Metyrapon*

Rédioaktivne latky ()

Juniperis sabina L. (listy, étericky olej a galenické pripravky)
Hyoscin, jeho soli a derivity

Soli zlata

Selén a jeho zltceniny

Solanum nigrum L. a jeho galenické pripravky

Spartein a jeho soli

Glukokortikoidy

Datura stramonium L. a jeho galenické pripravky
Strofantiny, ich aglukény a ich prislusné derivaty

Druhy Strophantusu a ich galenické pripravky

Strychnin a jeho soli

Druhy Strychnosu a ich galenické pripravky

Narkotikd, prirodné a syntetické: Vsetky ldtky vymenované v tabulkdch I a II Dohovoru o narkotickych
liekoch podpisaného v New Yorku 30. marca 1961
Sulfonamidy (sulfonamid a jeho derivity ziskané nahradenim jedného alebo viacerych vodikovych atémov v

skupindch -NH,) a ich soli
Sultiame*

Neodym a jeho soli

(") Pritomnost prirodnych réddioaktivnych litok a radioaktivnych litok vytvorenych umelou kontamindciou zo Zivotného prostredia je

povolend za predpokladu, ze rddioaktivne litky nie si obohatené pre vyrobu kozmetickych vyrobkov a ze ich koncentricia
neprekracuje limity stanovené v smernici zakotvujiicej zdkladné normy pre ochranu zdravia pracovnikov a Sirokej verejnosti pred
rizikami vyplyvajiicimi z ionizujiceho Ziarenia (U. v. ES 11, 20.2.1959, s. 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.

Tioteoa*

Pilocarpus jaborandi Holmes a jeho galenické pripravky
Teltr a jeho zldceniny

Xylometazolin a jeho soli

Tetrachléretylén

Chlorid uhlicity

Tetrafosfat hexaetylu

Télium a jeho zldceniny

Thevetia neriifolia Juss., vytazok glukozidu

Etionamid*

Fenotiazin* a jeho zlG¢eniny

Tiomocovina a jej derivaty s vynimkou tych, ktoré si vymenované v prilohe IV, cast 1

Mefenezin* a jeho estery

Vakciny, toxiny alebo séra vymenované v prilohe k druhej smernici Rady z 20. mdja 1975 o aproximcii
ustanoveni, zdkonov, inych prévnych predpisov alebo spravnych aktov tykajtcich sa chrdnenych lekdrenskych

vyrobkov (U. v. ES L 147, 9.6.1975, 5. 13)
Tranylcypromin* a jeho soli

Trichlérnitrometén (chloropikrin)
2,2,2-Tribrémoetanol (tribrémoetylalkohol)
Trichlérmetin* a jeho soli

Tretamin*

Galamin trietijodid

Urginea scilla Stern. a jeho galenické pripravky
Veratrin, jeho soli a galenické pripravky
Schoenocaulon officinale Lind. (semend a galenické pripravky)
Veratrum album L. (korene a galenické pripravky)
Monomér vinylchloridu

Ergocalciferol* a cholecalciferol (vitaminy D, a D,)
Soli O-alkylditiouhlicitych kyselin

Yohimbin a jeho soli

Dimetylsulfoxid

Difenhydramin* a jeho soli

4-tert-Butylfenol

4-tert-Butylpyrokatechol

Dihydrotachysterol*

Dioxdn

Morfolin a jeho soli

Pyrethrum album L. a jeho galenické pripravky
2-[4-Metoxybenzyl-N-(2-pyridyl)amino] etyldimetylamin
Tripelennamin*

Tetrachlérsalicylanilidy

Dichlorsalicylanilidy



13[zv. 3

Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie

299

350.
351.
352.
353.
354.
355.
356.
357.
358.

359.
360.
361.

Tetrabrémsalicylanilidy

Dibromsalicylanilidy, napr. metabrémsalan*, dibrémsalan*

Bitionol*

Monosulfidy tiuramu

Disulfidy tiuramu

Dimetylformamid

4-Fenylbut-3-en-2-one

Benzoany 4-hydroxy-3-metoxycinnamilalkoholu, okrem normélneho obsahu v pouZzivanych prirodnych esencidch

Furo [3,2-g] chromen-7-one a jeho derivaty so substituovanym alkylom (napr. trioxisalan* a 8-metoxipsoralen), s
vynimkou normalneho obsahu v pouzivanych prirodnych esencidch

Olej zo semien Laurus nobilis L.
Safrol Sassafras officinale Nees obsahujtici olej

5,5"-Di-izopropyl-2,2’-dimetylbifenyl-4,4-diyl dihypoiodit
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CAST 2

ZOZNAM FARBIV, KTORE MOZU BYT OBSIAHNUTE V KOZMETICKYCH VYROBKOCH URCENYCH NA
UVEDENIE DO KONTAKTU SO SLIZNICAMI () () ()

a) Cervené farbiva

Referen¢né cislo

Indexové ¢islo

Cislo farbiva podla smernice EHS z roku
1962 tykajticej sa potravinovych farbiv

Obmedzenia

farby alebo iné indikdacie (%) Oblast aplikicie MaXiméh];nStcr gzia'alené kon- Podmienky ¢istoty ()
1 12085 3%
2 12150
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%
15 630(Ba)
15 630(S1)
10 15850 E 180 E 180
11 15 865
15 865(S1)
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
45 170(Ba) r
17 45370 Nie viac ako 1 % 2-(6-
hydroxy-3-oxo-3H-xan-
ten-9-yl) kyselina ben-
zoovd a 2 % 2-(bromo-
6-hydroxy-3-oxo-3H-
xanten-9-yl) kyselina
benzoova
18 45 380 dtto
19 45 405 r dtto
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P Cislo farbiva podla smernice EHS z roku Obmedzenia
o Indexové cislo RN U p
Referencné &islo farb 1962 tykajticej sa potravinovych farbiv Maximal hvilend k
Y alebo iné indikdcie (*) Oblast aplikdcie axima nci;tcra’;’iaaena on- Podmienky cistoty ()
20 45410 dtto
21 45 425 Nie viac ako 1 % 2-(6-
hydroxy-3-oxo-3H-xan-
ten-9-yl) kyselina ben-
zoovd a 2 % 2-(j6do-6-
hydroxy-3-oxo-3H-xan-
ten-9-yl) kyselina ben-
zoova
22 45 430 E 127 E 127
dtto
23 58 000
24 73 360
25 75470 E 120 E 120
26 77 015 E 420 E 420
27 77 491 E 172 E 172
28 E 163 E 163
29 E 162 E 162
b) Oranzové a 7lté farbivd
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 45 350 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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Referencné ¢&islo

Indexové cislo

Cislo farbiva podla smernice EHS z roku
1962 tykajiicej sa potravinovych farbiv

Obmedzenia

farby alebo iné indikacie () Oblast aplikicie | Maximalna schvilend kon-| - pgonienty cisory ()

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 Pri pouzivani v tycin-

kich na pery je far-

bivo povolené len vo

forme volnej kyseliny

a s maximdlnou kon-

centraciou 1 %.
24 E 160 ¢ E 160 ¢

c) Zelené a modré farbivd
1 42051 E 131 E 131
2 42053
3 42090
4 44090
5 61565
6 61570
7 69 825
8 73 000
9 73015 E 132 E 132
10 74260 r
11 75810 E 140 E 140
12 E 141 E 141
13 77 007
14 77 346
15 77 510 zbavené volnych iénov
kyanidu

16 69 800 E 130 E 130




308 Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 13/zv. 3

d) Fialové, hnedé, Cierne a biele farbivd

. Cislo farbiva podla smernice EHS z roku Obmedzenia
PP Indexové ¢islo R s p
Referencné cislo farb 1962 tykajticej sa potravinovych farbiv . 0
any alebo iné indikacie Oblast aplikdcie Maximdlna schvdlend kon- Podmienky distoty
centrécia
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 Cast E 153 E 153
13 77 267 Cast E 153 E 153
14 77 400
15 77 480 E 175 E 175
16 77 499 E 172 E 172
17 77 713
18 77 742
19 77 745
20 77 820 E 174 E 174
21 77 891 E 171 E 171
oxid titani¢ity (a jeho zmesi so slu-
dou)
22 77 947
23 75170 Guaninové alebo perlovéd esencia
24
(biele 9)
stearany hlinika,
zinku, horéika a
vépnika
25 E 150 E 150
karamel

) Tieto farbivd mozu byt pouzité v kozmetike na uvedenie do kontaktu s inymi castami tela. )

() Pre niektoré farbivd st stanovené obmedzenia, ktoré sa mozu vztahovat na oblast aplikdcie farbiva (pismeno 1 v stlpci obmedzeni tykajiicom sa oblasti aplikdcie
znamend, Ze farbivo je zakdzané pouzivat vo vyrobe kozmetickych vyrobkov, ktoré mozu prist do kontaktu s ocnymi sliznicami, najma o¢nych licidiel a odlicovadiel)
alebo na maximélnu schvilent koncentréciu.

(*) Laky a soli tychto farbiv pouZivajiice latky, ktoré nie st zakdzané podla prilohy II alebo nie st vylicené podla prilohy V z rozsahu platnosti tejto smernice st rovnako
povolené. ’

(*) Farbivd, pred ¢islom ktorych stoji pismeno ,E v stlade so smernicou EHS z roku 1962 tykajicou sa potravin a farbiv, musia splnat poziadavky Cistoty stanovené v

uvedenych smerniciach.
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CAST 2

ZOZNAM PRECHODNE POVOLENYCH FARBIV, KTORE MOZU BYT OBSIAHNUTE \4 KOZMETICKYCH
VYROBKOCH URCENYCH NA UVEDENIE DO KONTAKTU SO SLIZNICAMI V SULADE S CLANKOM

5000

a) Cervené farbivd

Referen¢né ¢&islo

Indexové c&islo

Cislo farbiva podla smernice EHS z roku
1962 tykajiicej sa potravinovych farbiv

Obmedzenia

farby alebo iné indikacie () Oblast aplikdcie | Maximlna schvdlend kon- | po 4 ionie dictory (9
centricia
1 12120
2 12 350
3 12 385
4 14700 r
5 15 500 Pouzivanie ba-
15 500(Ba) zaltov v tycin-
kach na pery
je zakdzané
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) Oranzové a Zlté farbivd
1 18 965
2 45 340
3 47 000 r
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b) Zelené a modré farbivd

Referen¢né cislo

Indexové cislo

Cislo farbiva podla smernice EHS z roku
1962 tykajticej sa potravinovych farbiv

Obmedzenia

farby alebo iné indikacie Oblast aplikicie | Mximélna schvilend kon- Podmienky &istoty

1 42 040

2 42 140

3 42170

4 42735

5 44 040

6 44 045

7 59 040

8 61 554

9 62 085
10 77 288 zbavené iénov chro-

manu
11 77 289 dtto
12 77 520
13 74 160
b) Fialové, hnedé, Cierne a biele farbivé
1 20170
2 22755 E 152 E 152
3 42 580
4 45190
5 77 019
6 44163 oxidochlorid bizmutity
(a jeho zmesi so sludou)

7 77 265
8 77 718

Tieto farbivdi mozu byt pouzité v kozmetike na uvedenie do kontaktu s inymi castami tela. )
Pre niektoré farbivd s stanovené obmedzenia, ktoré sa mozu vztahovat na oblast aplikdcie farbiva (pismeno ,r“ v stlpci obmedzeni tykajicom sa oblasti aplikdcie
znamend, Ze farbivo je zakdzané pouzivat vo vyrobe kozmetickych vyrobkov, ktoré mozu prist do kontaktu s oénymi sliznicami, najmi ocnych licidiel a odli¢ovadiel)
alebo na maximdlnu schvélent koncentraciu.
Laky a soli tychto farbiv pouzivajice latky, ktoré nie st zakdzané podla prilohy II alebo nie st vylicené podla prilohy V z rozsahu platnosti tejto smernice st rovnako

povolené.

Farbivd, pred cislom ktorych stoji pismeno ,E¢ v stdlade so smernicou EHS z roku 1962 tjkajicou sa potravin a farbiv, musia spliiat poziadavky Cistoty stanovené v
uvedenych smerniciach.
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CAST 3
A) ZOZNAM FARBIV PRECHODNE POVOLENYCH PRE KOZMETICKE VYROBKY, KTORE NEPRICHADZA-
JU DO KONTAKTU SO SLIZNICAMI
Cervené farbivd
12310, 12335, 12420, 12430, 12440, 16140, 16155, 16250, 17200, 18000, 18050, 18055, 18065, 26105, 45100,
50240, E121
Oranzové a zlté farbiva

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

Modré a zelené farbiva

10006, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100, 74220, 74350, aa-
bis(5-bromo-4-hydroxi-6-metyl-m-kumenyl)toluén-2, a-sulton, aabis(3,5-dibromo-4-hydroxi-o-tolyl)toluén-2, a-sulton,
1,4-bis(butylamino)antrachinén

Fialové, hnedé, ¢ierne a biele farbiva

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 42555, 42571, 43625, 46500, 51319, 61710, 61800, sodik, 2,4-diamino-
azobenzénsulfondt a pit pribuznych farbiv (Brown FK), a-(5-bromo-6-hydroxi-m-tolyl)-a-(3-bromo-5-metyl-4-oxocyklo-
hyxa-2,5-dienylidén)toluén-2-kyselina sulfénova

B) ZOZNAM FARB{V PRECHODNE POVOLENYCH PRE KOZMETICKE VYROBKY, KTORE PRICHADZAJU
LEN KRATKO DO KONTAKTU S POKOZKOU
Cervené farbiva

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

Oranzové a Zlté farbivd

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-chlérfenylazo)-3-hydroxy-2 naft-O-
anisidid, 3-hydroxipyrén-5,8,10-trisulfondt trisodny

Modré a zelené farbiva

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

Fialové, hnedé, ¢ierne a biele farbiva

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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PRILOHA V

ZOZNAM LATOK VYLUCENYCH Z ROZSAHU PLATNOSTI SMERNICE

1. Octan olovnaty (len na pouzivanie vo vyrobkoch na tpravu vlasov).

2. Hexachlérofén* (na vsetky pouzitia okrem uvedenych v ¢asti 1 prilohy III).

3. Hormény
a) — estron,
— estradiol a jeho estery,
— estriol a jeho estery;
b) — progesterén,
— Etisteron*.
4. p-Fenyldiamin a jeho soli.

5. Stroncium a jeho soli s vynimkou tych, ktoré sa pouzivaji vo farbivich vymenovanych v casti 2 prilohy III a
castiach 2 a 3 prilohy IV.

6. Zirkon a jeho derivity.

7. Tiomersal* a fenylortutnaté zliceniny (na pouZivanie ako konzerva¢né prostriedky v koncentrovanych Sampoénoch a
krémoch obsahujticich neiénové emulgacné ¢inidld, ktoré robia iné konzervacné prostriedky nedcinnymi; maximélna
koncentrécia je 0,003 % vypocitand ako Hg.

8. Lidokain*.

9. Tyrotricin*.



