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15.6.1982 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 167/1

DYREKTYWA RADY
z dnia 17 maja 1982 r.

zmieniajagca po raz drugi dyrektywe 76/768[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych

(82/368/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (3,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

wykonanie dyrektywy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r., w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (), zmie-
nionej przez dyrektywe 79/661/EWG (°), wykazalo, iz nalezy
wprowadzi¢ pewne zmiany do zalacznikéw II, III, IV i V;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy podja¢ pewne
srodki dotyczace ostrzezen, ktére majg byé obowigzkowo
umieszczone przy etykietowaniu produktéw kosmetycznych
zawierajacych kwas tioglikolowy, jego sole i estry;

stosowanie wody utlenionej nie jest ograniczone do utleniajg-
cych $rodkéw barwigcych do barwienia wloséw, i ze w zwigz-

Dz.U. C 165 z 2.7.1979, str. 52.
Dz.U. C 175 z 14.7.1980, str. 88.
Dz.U. C 83 z 2.4.1980, str. 7.
Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169.
Dz.U. L 192 z 31.7.1979, str. 35.
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ku z powyzszym nalezy dopusci¢ obecnos¢ tej substancji w
preparatach do pielegnacji wloséw, zamieszczajac obowigzko-
wo na etykiecie pewne ostrzezenia w celu ochrony zdrowia;

nie jest konieczne podawanie na etykiecie, w niektérych oko-
licznosciach, zawarto$ci formaldehydu, kiedy substancja ta nie
jest skladnikiem produktu kosmetycznego, lecz jest jedynie
nieunikniong pozostalo$cia po przetworzeniu surowca;

nalezy okresli¢ zakres stosowania iflub uzycia hydrochinonu;

nalezy okresli¢ maksymalne stezenie wodorotlenku potasu lub
wodorotlenku sodu dozwolone w depilatorach;

mozna podja¢ decyzje w odniesieniu do substancji wymienio-
nych w zalagczniku IV do dyrektywy 76/768[EWG cze$c 1,
zgodnie z jej art. 5;

zalacznik IV czg$¢ 2 1 3 tej samej dyrektywy nie odpowiadajg
wykazowi $rodkéw barwiacych faktycznie uzywanych w przy-
gotowywaniu produktow kosmetycznych, dlatego nalezy wykaz
ten uaktualnic;
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w oparciu o ostatnie badania naukowe i techniczne mozliwe
jest sporzadzenie wykazu substancji stosowanych jako $rodki
konserwujace;

nalezy ustali¢ procedure szybkiego uaktualniania zalacznikéw;

$ladowa obecno$¢ substancji, ktorych produkty kosmetyczne
nie moga zawieral zgodnie z zalacznikiem II do dyrektywy
76/768[EWG, jest z technologicznego punktu widzenia nie-
unikniona podczas procesu wytwarzania, dlatego w zwiazku z
tym nalezy ustanowi¢ pewne przepisy;

wersje w jezykach angielskim, niemieckim i niderlandzkim
dyrektywy 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. zawieraja
bledy drukarskie, ktére powinny zostal poprawione,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z
przepisami okre$lonymi ponizej.

Artykut 2

W zalgczniku II wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
— tytul zastepuje sie tytulem:

,Wykaz substancji, ktére nie mogg wchodzi¢ w sklad
produktéw kosmetycznych”;

— nr 46 ,Sole baru” zastepuje si¢:

,Sole baru, z wyjatkiem siarczanu i siarczku baru na
warunkach ustanowionych w zalgczniku I cze$¢ 1, laki
na bazie siarczanu i pigmentéw przygotowanych ze $rod-
kow barwigcych wymienionych w zalgczniku I cze$¢ 2 i
zalgczniku IV cz¢8¢ 2 i 3 i oznaczonych 1 (Ba)”;

— nr 191 ,Kwas fluorowodorowy” zastepuje si¢:

,Kwas fluorowodorowy, jego sole, kompleksy i fluorowo-
dorki, z wyjatkiem tych zawartych w zalgczniku II czgsé
1"

— nr 221 ,Ree i jej zwiazki” zastepuje sie:

JRte¢ 1 jej zwiazki z wyjatkiem tych wymienionych w
zalaczniku V i zalgczniku VI cze$é 27

— w nr 268 skreSla si¢ ,Fenol i jego sole alkaliczne, z
wylaczeniem wyjatkéw wymienionych w zalaczniku " i
zastepuje si¢ wyrazeniem ,Kwas pikrynowy”;

— nr 321 ,Tiomocznik i jego pochodne z wyjatkiem tych
wymienionych w zalaczniku IV cze$¢ 17 zastepuje sig:

,Tiomocznik i jego pochodne z wyjatkiem jednego wymie-
nionego w zalaczniku III czgsé 17

— nr 350 ,Jzomery tetrabromosalicylanilidu” zast¢puje si¢:

,Tetrabromosalicylanalidy z wyjatkiem zanieczyszczen tri-
bromosalicylanilidem, zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w zalgczniku IV czesé 17

— nr 351 ,Dibromosalicylanilidy, na przyklad metabromosa-
lan" i dibromosalan™ zastepuje sig:

,Dibromosalicylanilidy z wyjatkiem zanieczyszczen tribro-
mosalicylanilidem zgodnie z kryteriami ustanowionymi w
zalaczniku IV czesé 17

— nr 360 ,Olej sasafrasowy Sassafras officinale Nees zawierajacy
safrol” zastepuje sie:

,Safrol, z wyjatkiem ilosci normalnie zawartych w wycig-
gach naturalnych, i uzyty w stezeniach nieprzekraczajacych:

100 ppm w produkcie gotowym,

50 ppm w produktach przeznaczonych do higieny jamy
ustnej, z zastrzezeniem, iz nie moze wystgpowal w pastach
do ze¢béw przeznaczonych specjalnie dla dzieci”.

Artykut 3

1. Zalgcznik TI czg$¢ 1 otrzymuje brzmienie Zalacznika
podanego w zalgczniku I do niniejszej dyrektywy.

2. W zalgczniku 1T cze$¢ 2 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) Czerwone

— Z trzeciej i szoéstej kolumny skresla sig, co nastepuje:
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— ,E 180” dla $rodka barwigcego nr 10 odpowiadaja-
cego numerowi indeksu barwy 15 850,

— LE 420" dla $rodka barwigcego nr 26 odpowiadaja-
cego numerowi indeksu barwy 77 015.

— W drugiej kolumnie:
,15 630 (Ba)” zastepuje sie ,15 630: 1 (Ba)”,
,15 630 (Sr)” zastepuje si¢ ,15 630: 3 (Sr)”,
,15 865 (Sr)” zastepuje sie ,15 865: 3 (Sr)”,
,45 170 (Ba)” zastepuje si¢ ,45 170: 1 (Ba)”.
b) Pomaranczowe i z6lte

Dla s$rodka barwigcego nr 23, w drugiej kolumnie numer
indeksu barwy ,45 395" zastepuje si¢ ,45 396”.

¢) Zielone i niebieskie

W trzeciej i széstej kolumnie, dla $rodka barwigcego nr 4
odpowiadajacego numerowi indeksu barwy 44 090 wpro-
wadza si¢ numer ,E 142",

d) Fioletowe, bragzowe, czarne i biale

— Skresla si¢ $rodek barwigcy nr 8 odpowiadajacy nume-
rowi indeksu barwy 77 005.

— W trzeciej i széstej kolumnie skresla si¢ ,Cze$¢ E 153” i
,E 153" odpowiednio dla $rodkéw barwigcych nr 12 i
13 odpowiadajacych numerom indeksu barwy 77 266 i
77 267.

— Dodaje si¢ numer porzadkowy ,26” i wprowadza si¢
,Cze8¢ E 153”1 ,E 153" odpowiednio w trzeciej i szdstej
kolumnie, odpowiadajgcej niniejszemu numerowi po-
rzagdkowemu.

e) Przypis (%)
— Dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Podlegaja one w dalszym ciagu kryteriom ogélnym
okre$lonym w zalgczniku III do dyrektywy z 1962 r.
dotyczgcej barwnikow, réwniez po skreSleniu litery »Ec
w tej dyrektywie.”

Artykut 4

1. Zalacznik IV czg8¢ 1 otrzymuje brzmienie Zalacznika
podanego w zalaczniku 2 do niniejszej dyrektywy.

2. W zalgczniku IV czg$¢ 2 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) Czerwone

— Skresla si¢ nastepujace Srodki barwigce:

Numer porzadkowy Numer indeksu barwy

b) 12 350
3 12 385
14 75 580

— Dla numeru porzadkowego 5 w drugiej kolumnie nu-
mery ,15500” i ,15 500 (Ba)” zastgpuje si¢ numerem
,17 200" i skresla si¢ odniesienie do zakresu stosowania
w czwartej kolumnie.

— Dla $rodka barwiacego nr 6 w drugiej kolumnie
»15 585 (Ba)” zastepuje si¢ ,15 585: 1 (Ba)”.

b) Pomaranczowe i z6lte

Dla numeru porzadkowego 2 w drugiej kolumnie numer
indeksu barwy ,45 340" zastepuje si¢ ,40 850", a w trzeciej
i szostej kolumnie dodaje si¢ numer E 161g”.

d) Fioletowe, brgzowe, czarne i biale

Skresla si¢ $rodek barwiacy nr 8 odpowiadajacy numerowi
indeksu barwy 77 718.

e) Przypis (%)
Dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,Podlegaja w dalszym ciaggu kryteriom ogdlnym, okreslonym
w zalgczniku II do wspomnianej dyrektywy, réwniez po
skresleniu litery E ,w tej dyrektywie.”

3. Zalacznik IV czg$¢ 3 otrzymuje brzmienie Zalacznika
podanego w zalaczniku 3 do niniejszej dyrektywy.

Artykut 5

W zalaczniku V:

— 2. Heksachlorofen (dla wszystkich innych zastosowan niz
ustalono w zalgczniku IIT cze$é 1)”

zastepuje sie:

,2. Heksachlorofen (dla wszystkich innych zastosowan niz
ustalono w zalgczniku VI czesé 1)
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— 5. Stront i jego sole, z wyjatkiem tych uzywanych w
srodkach barwiacych wymienionych w zalaczniku III
cze$é 2 i zalgczniku IV cze$é 2 i 3”

zastepuje sie:

,5. Stront i jego sole, z wyjatkiem siarczanu strontu na
warunkach ustanowionych w zalgczniku III czg$¢ 1 i
soli strontu w $rodkach barwigcych wymienionych w
zalaczniku I cze$¢ 2 i zalgezniku IV czes¢ 2 i 3 i
oznaczonych: 3 (S1)”

— 6. Cyrkon i jego pochodne”
zastepuje sie:
,6. Cyrkon i jego zwigzki”;
— Dodaje sig, co nastepuje:
,10. Chloroform.

11. Hydrochinon, stosowany jako $rodek rozjasniajacy
skore.”

Artykut 6

Dodaje si¢ zalacznik VI wymieniajacy substancje dopuszczone
do stosowania jako Srodki konserwujace podczas wytwarzania
produktéw kosmetycznych, zgodnie z warunkami okreslonymi
w tym Zalaczniku i jego preambule.

Artykut 7
W art. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

JArtykut 4

1. Bez uszczerbku dla ogélnych zobowiazan wynikaja-
cych z art. 2, Panstwa Czlonkowskie zabraniajg wprowa-
dzenia do obrotu produktéw kosmetycznych zawierajacych:

2) (bez zmian)
b) (bez zmian)
o) (bez zmian)
d) (bez zmian)

e) Srodki konserwujace inne niz te wymienione w zalacz-
niku VI cze$¢ 1;

f) srodki konserwujace wymienione w zalaczniku VI czg$é
1, poza wymienionymi ograniczeniami iloSciowymi i

poza ustanowionymi warunkami, chyba ze uzywane sa
inne stezenia do celéw szczegdlnych wynikajacych z
formy prezentacji produktu.

2. Sladowa obecnos¢ substancji wymienionych w zatacz-
niku II jest dopuszczalna, pod warunkiem iz jest ona
nieunikniona z punktu widzenia technicznego, przy zasto-
sowaniu zasad dobrej praktyki wytwarzania, oraz iz s3 one
zgodne z przepisami art. 2.”.

Artykut 8

W art. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

JArtykut 5

Pafistwa Czlonkowskie do dnia 31 grudnia 1985 r. do-
puszczajg wprowadzenie do obrotu produkty kosmetyczne
zawierajace:

a) (bez zmian)
b) (bez zmian)
¢) (bez zmian)

d) Srodki konserwujace wymienione w zalaczniku VI czg$é
2 w granicach i na warunkach ustanowionych; jednakze
dopuszczalne jest inne stezenie tych substancji do celéw
szczegblnych, wynikajacych z formy prezentacji produk-
tu.

Do dnia 1 stycznia 1986 r. substangje te, Srodki barwiace i
srodki konserwujace sa:

— definitywnie dozwolone,
— lub definitywnie zabronione (zalacznik II),

— lub utrzymane przez okres okreslony w zalaczniku IV
lub VI,

— lub skreslone ze wszystkich zalacznikéw niniejszej dy-
rektywy.”

Artykut 9

W art. 6 ust. 1 lit. d) wyrazy ,w zalacznikach III i IV”
zastepuje si¢ wyrazami ,w zalacznikach III, IV i VI”.

Artykut 10

Artykul 8 otrzymuje brzmienie:
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JArtykut 8

1.  (bez zmian)

2. Zmiany dostosowujgce do postepu technicznego za-
taczniki 1I-VI przyjmowane s3 zgodnie z t3 samg procedu-
ra, po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Kosmetolo-
gii, z inicjatywy Komisji lub Pafistwa Czlonkowskiego.

Jednakze w przypadku zalacznikéw II-VI procedura ta
stosowana bedzie do dnia 31 grudnia 1988 r. Najp6Zniej
sze$¢ miesiecy przed ta data Rada, stanowiac jednomyslnie,
na wniosek Komisji, podejmie wiasciwe $rodki.”.

Artykut 11

Dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 8a

1. Bez wzgledu na przepisy art. 4 i bez uszczerbku dla
przepiséw art. 8 ust. 2, Paistwo Czlonkowskie moze
zezwoli¢ na swoim terytorium na stosowanie substancji
niewystepujacych w wykazach substancji dozwolonych, dla
niektorych produktéw kosmetycznych, wyszczeg6lnionych
w krajowym pozwoleniu, z zastrzezeniem spelnienia naste-
pujacych warunkow:

a) pozwolenie moze by¢ wydane najwyzej na okres trzech
lat;

b) Panistwo Czlonkowskie musi przeprowadzi¢ urzedowe
badania produktéw kosmetycznych wyprodukowanych
z uzyciem substangji lub preparatu, na ktdrej stosowanie
udzielono pozwolenie;

¢) produkty kosmetyczne wyprodukowane w ten sposob
muszg posiadaé wyrdzniajace oznakowanie okreslone w
pozwoleniu.

2. Panstwo Czlonkowskie przekazuje Komisji i innym
Panstwom Czlonkowskim tekst decyzji zezwalajacej na
stosowanie dodatku, przyjetej na mocy ust. 1, w terminie
dwéch miesiecy od dnia wejscia w zycie decyzji.

3. Przed wygasnigciem okresu trzech lat, przewidzianego
w ust. 1, Panstwo Czlonkowskie moze wystapi¢ do Komisji
z wnioskiem o wpisanie do wykazu substancji dozwolo-
nych w krajowym pozwoleniu, zgodnie z ust. 1. W tym

1.

samym czasie Paistwo Czlonkowskie dostarcza dokumenty
towarzyszace mogace uzasadni¢ wniosek o wpisanie oraz
wskazuje uzycie, dla ktorego ta substancja lub preparat jest
przeznaczony. Po przedlozeniu wniosku, nie pézniej niz w
ciagu osiemnastu miesigcy, zostaje podjeta decyzja, czy na
podstawie najnowszych danych naukowych i technicznych,
po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Kosmetologii, z
inicjatywy Komisji lub Pafistwa Czlonkowskiego, zgodnie z
procedurg ustanowiong w art. 10, substancja, o ktorej
mowa, moze zosta¢ wpisana do wykazu substancji dozwo-
lonych, lub czy krajowe pozwolenie musi zosta¢ odwolane.
Bez wzgledu na ust. 1 lit. a) niniejszego artykulu, krajowe
pozwolenie pozostanie w mocy do czasu podjecia decyzji
w sprawie wniosku o wpisanie substancji do wykazu.”.

Artykut 12

Poprawia si¢ wersje w jezyku angielskim zgodnie z

zalgcznikiem 5.

2.

Poprawia si¢ wersje¢ w jezyku niemieckim zgodnie z

zalgcznikiem 6.

3.

Poprawia si¢ wersj¢ w jezyku niderlandzkim zgodnie z

zalgcznikiem 7.

1.

Artykut 13

Pafistwa Czlonkowskie podejma S$rodki niezbedne, aby

zapewni¢, ze poczawszy od dnia 1 stycznia 1986 r., nie beda
wprowadzane do obrotu ani przez producentéw ani przez
importeréw majacych swoja siedzibe na terytorium Wspélnoty
produkty, ktére nie spelniaja wymogéw niniejszej dyrektywy.

2.

Pafistwa Czlonkowskie podejmg Srodki niezbedne, aby

zapewni, ze produkty okreslone w akapicie pierwszym nie
beda sprzedawane ani przekazywane konsumentowi koncowe-
mu po dniu 31 grudnia 1987 r.

1.

Artykut 14

Pafistwa Czlonkowskie wprowadzg w zycie przepisy usta-

wowe, wykonawcze i administracyjne, niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia
1983 r. oraz niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.
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2. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze teksy podstawowych Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 maja 1982 r.

przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej
niniejsza dyrektywa zostang przekazane Komisji.
W imieniu Rady

Artykut 15 P. de KEERSMAEKER

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich. Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK 3

LZALACZNIK IV
CZESC 3
A. WYKAZ SRODKOW BARWIACYCH TYMCZASOWO DOPUSZCZONYCH W PRODUKTACH KOSME-
TYCZNYCH NIEWCHODZACYCH W KONTAKT Z BLONAMI SLUZOWYMI

Czerwone

11 215, 12 310, 12 420, 16 150, 18 050, 18 065, 18 810, 26 105, 45 100, 50 240 i kwasowy barwnik czerwony
195.

Pomaranczowe i zélte

11 020, 11 021, 11 680, 11 700, 11 710, 13 065, 16 230, 18 690, 18 736, 19 120, 21 230, 71 105.

Niebieskie i zielone

10 006, 10 020, 42 045, 42 080, 44 025, 62 095, 63 000, 74 100, 74 220, 74 350, 77 420, blg‘kit bromotymolowy,
zielen bromokrenolowa.

Fioletowe, brgzowe, czarne i biale

12010, 12 480, 42 555, 46 500, 50 420, 51 319, 61 710, braz FK.

B. WYKAZ SRODKOW BARWIACYCH TYMCZASOWO DOPUSZCZONYCH W PRODUKTACH KOSME-
TYCZNYCH DO KROTKOTRWALEGO KONTAKTU ZE SKORA

Czerwone

11 210, 12370, 12459, 12485, 12512, 12513, 12715, 14 895, 14 905, 16 045, 18125, 18 130, 23 266,
24790, 27 300, 27 306, 28 160, 45110, 45150, 45220, 60710, 62015, 69025, 71100, 73312, 73905,
73 915, pigment czerwony 144, pigment czerwony 166, pigment czerwony 170, pigment czerwony 188

Zolte i pomaraficzowe

11725, 11730, 11765, 11767, 11 855, 11 870, 12055, 12140, 12700, 12790, 14 600, 14 690, 15970,
18 820, 20 040, 21 096, 21100, 21 105, 21108, 21110, 21 115, 22910, 23 900, 25135, 25220, 26 090,
29 020, 40 215, 48 040, 48 045, 48 055, 56 205, 75 660, 77 199, 77 878, kwasowy barwnik zélty 127, pigment
z6lty 93, pigment zolty 98, pigment pomaranczowy 31, 77 955.

Niebieskie i zielone

12775, 34230, 42052, 42085, 42095, 42100, 50315, 50405, 52015, 52020, 61135, 61 505, 61 525,
61 585, 62005, 62045, 62105, 62 560, 69 810, 74 180, 74 255, barwnik rozpuszczalnikowy niebieski 2, barwnik
rozpuszczalnikowy niebieski 19, kwasowy barwnik niebieski 82, kwasowy barwnik niebieski 181, kwasowy barwnik
niebieski 272.

Fioletowe, bragzowe, czarne i biale

14 805, 17 580, 20285, 20470, 21 010, 25410, 42510, 42520, 42535, 42650, 45175, 50 325, 60010,
60 730, 61105, 62030, kwasowy barwnik brazowy 19, kwasowy barwnik brazowy 82, barwnik zawiesinowy
fioletowy 23, kwasowy barwnik brazowy 104, kwasowy barwnik brazowy 106, pigment fioletowy 37, pigment
brazowy 30.”
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ZALACZNIK 4

ZALACZNIK VI

WYKAZ SUBSTANCJI KONSERWUJACYCH DOZWOLONYCH W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH

WPROWADZENIE

. Srodki konserwujace sa to substancje dodawane do produktéw kosmetycznych w pierwszym rzedzie hamujace

rozw6j mikroorganizméw w takich produktach.

. Substancje oznaczone symbolem (*) sa dodawane takze do produktéw kosmetycznych w stezeniach wyzszych od

podanych w niniejszym zalaczniku, w przypadkach uzasadnionych specyficznym przeznaczeniem wyrobu, na
przyklad w mydlach o dzialaniu dezodoryzujacym lub w szamponach jako sktadniki o dzialaniu przeciwlupiezo-

wym.

. W skfad produktéw kosmetycznych moga wchodzi¢ réwniez inne substancje o dzialaniu przeciwbakteryjnym i przez

to pomagajace w konserwacji produktéw, takie jak np. niektére olejki aromatyczne i niektére alkohole. Srodki te nie
zostaly uwzglednione w niniejszym zalaczniku.

. Do celéw niniejszego zalacznika pod pojeciem:

— ,Sole” mieszczg si¢ nastgpujace sole kationéw sodu, potasu, wapnia, magnezu, amonu i etanoloaminowe; sole
anionéw chlorkowych, bromkowych, siarczanowych, octanowych.

— LEstry” mieszczg si¢ nastgpujace estry: metylowe, etylowe, propylowe, izopropylowe, butylowe, izobutylowe,
fenylowe.
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ZAELACZNIK 5

Wykaz substancji okreslonych w art. 12 ust. 1

LZALACZNIK 1T (nastgpujace punkty czytaé jak wskazano):

2.

29.

34.

39.

42.

48.

49.

50.

51.

52.

72.

80.

86.

91.

95.

112.

117.

119.

120.

121.

124.

128.

131.

132.

143.

156.

160.

Wodorotlenek 2-acetoksyetylotrimetyloamonu (acetylocholina) i jego sole
[4-(4-hydroksy-3-jodofenoksy)-3,5-dijodofenylo]kwas octowy i jego sole
2-amino-1,2-bis(4-metoksyfenylo)etanol i jego sole

Imperatorin (9-(3-metylobut-2-enylooksy)furo[3,2-g]chromen-7-on)

Antybiotyki z wyjatkiem podanych w zalaczniku V
(R5,6,6a,7-tetrahydro-6-metylo-4H-dibenzo[de,g]chinolino-10,11-diolo)apomorfina i jej sole
Benzimidazol-2(3H)-on

Benzoazepiny i dibenzoazepiny

Benzoesan 1-dimetyloaminometylo-1-metylopropylu (amylokaina) i jego sole

Benzoesan 2,2,6-trimetylo-4-piperydylu (benzamina) i jego sole

Isocarboxazid*

Nitropochodne karbazolu

Diphenoxylate* chlorowodorek

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

Chlormezanone’

2-[2-(4-chlorofenylo)-2-fenyloacetylo]indan 1,3-dione (chlorophacinone — ISO)
2-a-cykloheksylobenzylo(N,N,N’,N*-tetraetylo)trimetylenodiamina (fenetamina)
0,0’-diacetyl-N-allilo-N-normorfina

5-(ap-dibromofenetylo)-5-metylohydantoina

Sole N,N’-pentametylenobis (trimetyloamonowe), na przyklad bromek pentametonium*

Sole N,N’-[(metyloimino)dietyleno](etylodimetyloamonowe), na przyklad bromek azametonium*
Sole N,N'-heksametylenobis(trimetyloamonowe), na przyklad bromek heksametonium*
3-hydroksy-4-fenylobenzoesan 2-dietyloaminoetylu i jego sole

0,0’-dietylo O-4-nitrofenylofosforotioat (parathion-ISO)

Sole [oksalilobisiminoetyleno)]bis[(o-chlorobenzylo)dietylamonu], na przyktad ambenomium cloride*
Benzoesan 1,1-bis(dimetyloaminometylo)propylu (amydricaine, alypine) i jego sole

Sole N-(3-karbamoilo-3,3-difenylopropylo)-N,N-diizopropylometyloamonowe, na przyklad jodek izopropamidu*

5,5-difenylo-4-imidazolidon
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196.

204.

207.

214.

217.

234,

243,

271.

276.

284.

307.

313.

346.

358.

51.

67.

72.

81.

128.

130.

132.

143.

156.

196

(1R,4S,5R,89)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-6,7-epoksy-1,4,4a,5,6,7,8,8a-oktahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalen (endryna
- 1S0)

Octan bis(4-hydroksy-2-okso-1-benzopiran-3-ylu) etylu i sole kwasu
4,4'-dihydroksy-3,3’-(3-metylotiopropylideno)dikumaryna

Sole dekametylenobis(trimetyloamonowe), na przyklad bromek dekametonium

a-santonin [(3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5,5a,9b-heksahydro-3,5a,9-trimetylonafto [1,2-b] furano-2,8-dion]
3,4-dihydro-2-metoksy-2-metylo-4-fenylo-2H,5H, pirano[3,2-c]-[1]benzopiran-5-on (cyklokumarol)
3-(1-naftylo)-4-hydroksykumaryna

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

Pirofosforan tetraetylu; TEPP (ISO)

Octan a-piperydyno-2-ylobenzylu lewoskretny,forma treo (levophacetoperane) i jego sole
Sulfonoamidy (sulfaniloamid i jego pochodne...) i ich sole (dalej jest poprawnie)
Ksylometazolina® i jej sole

Maleinian 2-[4-metoksybenzylo-N-(2-pirydylo)amino]etylodimetyloaminy

Furo[3,2-g]chromen-7-on i jego... (dalej jest poprawnie)”

ZALACZNIK 6

Wykaz substancji okreslonych w art. 12 ust. 2

,Nachstehende Punkte werden wie folgt berichtigt:

ANHANG 1II
2,2,6-Trimethyl-piperidin-4-yl-benzoat
Phenylbutazonum?*
Nitroderivate des Carbazols
2,4-Diaminoazobenzol-hydrochlorid-citrat (Chrysoidin-hydrochlorid-citrat)
2-Diathylaminodthyl-4-phenyl-3-hydroxy-benzoat und seine Salze
3-Didthylaminopropyl-cinnamat

N,N’-Bis-(didthyl)-N,N'-bis- (o-chlorbenzyl)-N,N'-(4,5-dioxo-3,6-diaza-octamethylen)-diammonium-Salze (z.B. Am-
benonii chloridum’)

1,1-Bis-(dimethylaminomethyl)-propyl-benzoat (Amydricaine) und seine Salze
N-(4-Amino-4-oxo-3,3-diphenyl-butyl)-...

. ...(Endrin)
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204.
216.
234.
254.
281.
284.
318.
340.
341.
347.
351.
358.

Athyl-2,2-bis-(4-hydroxy-3-cumarinyl)-...

2-Isopropyl-4-pentenoyl-harnstoff (Apronalid)
3,4-Dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-2H,5H-pyrano [3,2-c] [1] benzopyran-5-on (Cyclocumarol)
Acenocoumarolum’

Physostigma venenosum Balf.

(—)-L-Threo-a-phenyl-2-piperidinomethanol-acetat (Levophacetoperan) und seine Salze

Glycoside der Thevetia neriifolia Juss.

p-tert.-Butyl-phenol und seine Derivate

p-tert.-Butyl-brenzcatechin

Pyribenzaminum*

Dibromsalicylanilide...

Eurocumarine [z. B. Trioxysalenum® 8-Methoxypsoralen], ausgenommen normale Gehalte in natiirlichen atheri-

schen Olen

ANHANG 1II - Teil 2

Violett, braun, schwarz und weiss:
Nr 21 77 891 E 171, Titandioxid (und seine Gemische mit Glimmer)
Nr 23 75170 Guanin oder Perlglanz-Mittel

ANHANG IV - Teil 2

Fufinote 2 zur Uberschrift:

..., dafl der Farbstoff nicht zur Herstellung von kosmetischen Mitteln verwendet werden darf, die mit den Schleimhauten
des Auges in Berithrung kommen konnen...

d)

Violett, braun, schwarz und weifs:
Nr 6 77 163 Wismutoxichlorid (und seine Verbindungen mit Glimmer)
ANHANG V

4. p-Phenylendiamin und seine Salze”
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ZAELACZNIK 7

Wykaz substancji okreslonych w art. 12 ust. 3

LBIJLAGE 1I

15....
34...
182.
215.
220.
221...
250...
268....
291.
314.
315.
340.
341.

Rouwolfia

. genzopyran

Etheenoxyde
Ipecacuanha Uragoga Bailloen
Babituurzuur

. bijlage IV
.alkalische zouten
alkalische zouten
Prunus Laurocerasus
Tetrachloortetheen
Tetrachloorkoolstof
p-butyltert.-

p-butyl tert.-

Wordt gelezen:
Rauwolfia
benzopyran

Ethyleenoxide

Uragoga ipecacuanha Baill.

Barbituurzuur
bijlagen IV en V
alkalizouten
alkalizouten

Prunus laurocerasus
Tetrachloorethyleen
Tetrachloorkoolstof
p-tert. butyl...
p-tert. butyl...”



