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444

VYHLASKA

ze dne 16. Cervence 2004,

kterou se méni vyhlidska Ministerstva zdravotnictvi &. 26/2001 Sb., o hygienickych
pozadavcich na kosmetické prostfedky, o nalezitostech Zidosti o neuvedeni ingredience
na obalu kosmetického prostfedku a o pozadavcich na vzdélani a praxi fyzické osoby

odpovédné za vyrobu kosmetického prostfedku (vyhlaska o kosmetickych prostfedcich),
ve znéni vyhlasky ¢. 268/2001 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108
odst. 1 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve
znéni zdkona &. 274/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“) k pro-
vedeni § 26 odst. 1 pism. b) a d) a odst. 4, § 27 a § 28
odst. 1 zdkona:

Cl 1

Vyhldska ¢&. 26/2001 Sb., o hygienickych pozadav-
cich na kosmetické prostedky, o ndleZitostech zddosti
o neuvedeni ingredience na obalu kosmetického pro-
sttedku a o pozadavcich na vzdéldni a praxi fyzické
osoby odpovédné za vyrobu kosmetického prostiedku
(o kosmetickych prostiedcich), ve znéni vyhldsky
&. 268/2001 Sb., se méni takto:

1. § 1 v&etné poznimky pod ¢arou &. 1 zni:

”§ 1

Tato vyhldska v souladu s privem Evropskych
spolecenstvi') stanovi hygienické poZadavky na slo-
zeni a vlastnosti kosmetickych prostiedkd, jejich zna-
Ceni na obalu a vybaveni{ nivodem k pouziti, poZa-
davky na rozsah uchovdvanych ddaji o kosmetickych
prostredcich, ndleZitosti Zddosti o neuvedeni ingre-
dience na obalu kosmetického prostfedku a nileZitosti
zadosti o povolen{ pfipustnosti jinych ldtek nez téch,
které jsou uvedeny v seznamech litek povolenych.

Y Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. &ervence 1976
o sblizovdni zdkont ¢lenskych stitti o kosmetickych vy-
robcich, ve znéni smérnice Komise 2003/83/ES ze dne
23. z4f{ 2003, kterou se ptizpusobuji pfilohy II, III a VI
smérnice Rady 76/738/EHS o sblizovdni pravnich pfedpist
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Clenskych stitd tykajicich se kosmetickych prostfedkt
technickému pokroku.“.

Dosavadni § 1 se oznacuje j jako § 1a a dosavadni po-
zndmka pod ¢arou &. 1 se oznaduje jako poznidmka pod
arou ¢&. 2, a to véetné odkazli na tuto poznimku pod
carou.

2. § 2 v¢etné pozndmek pod ¢arou & 1a a 1b zni:

»§ 2
(1) Na obalu kosmetického prostiedku, do kte-

rého je kosmeticky prostfedek naplnén, jakoz i na pfi-
padnern vnéj$im obalu kosmetického prostredku mus{
byt ve srozumitelném, Citelném a nesmazatelném pro-
vedeni uvedeny tyto ddaje:

a)

b)

obchodm firma nebo ndzev vyrobce nebo dovoz-
ce') a adresa ]e)ﬂlo 31dla, ]de i o pravmckou
osobu, nebo jméno, popf. jména a pifijmeni vy-
robce nebo dovozce, adresa mista podnikdni,
jde-li o fyzickou osobu podnikajici, a zemé& pu-
vodu kosmetického prostfedku. Tyto tdaje mo-

hou byt uvedeny ve zkratce, pokud umozZiuji

identifikaci vyrobce nebo dovozce;

nomindlni obsah vyrobku v dobé baleni, udany
hmotnosti (g) nebo objemem (ml), s vyjimkou
kosmetickych prostiedka s obsahem mensim nez
5 g nebo 5 ml, neprodejnych vzorkt a baleni k jed-
norizovému pouziti. U vyrobki pfedbalenych
a proddvanych jako nékolik baleni, u nichz ddaje
o hmotnosti nebo objemu nejsou zdsadniho vy-
znamu, nemusi byt obsah uveden za ptedpokladu,
Ze je pocet baleni uveden na obalu. Tento udaj se
nemusi uvddét, je-li pocet baleni snadno viditelny
z vnéjsku, nebo je-li vyrobek za normilnich pod-
minek proddvidn pouze jednotlivé;

datum minimdlni trvanlivosti vymezujici mini-
maélni dobu, po kterou si kosmeticky prostiedek
pfi dodrzovani stanovenych skladovacich podmi-
nek zachovdvd svoji pivodni funkci a je bezpecny.
Datum minimélni{ trvanlivosti se uvddi slovy ,,spo-
trebu]te nejlépe do...“, za kterymi ndsleduje vy-
znaceni data nebo uda kde je datum uvedeno
na obalu. Datum mus{ byt Zretelne uvedeno a musi
obsahovat bud mésic a rok, nebo den, mésic a rok,
a to v tomto potadi. Je-li to tfeba, musi se infor-
mace o trvanlivosti doplnit idajem o podminkdch,
které je tieba dodrzet, aby byla uvedend trvanli-
vost zachovdna. Datum miniméln{ trvanlivosti ne-
musi byt uvedeno na obalu kosmetického pro-
stfedku, jehoZz minimdln{ trvanlivost pfesahuje tii-
cet mésici. U téchto vyrobki se uvede udaj
o dobé, po kterou lze prosttedek po otevieni pou-
zivat, aniz by doslo k poskozeni spotfebitele. Tato
informace se vyznalf symbolem oteviené ni-
dobky na krém, uvedenym v piiloze ¢. 8a, za kte-
rym nésleduje tidaj o dobé (v mésicich a/nebo ro-

cich);

d)

f)

g)

zvldstni opatfeni, kterd je nutno dodrZovat pfi
pouziti kosmetického prostfedku nebo jeho ucho-
vavdni, zejména ta, kterd jsou uvedena ve sloupci
»Podminky pouZiti a varovani, které musi byt vy-
ti§téno na obalu“ v ptilohich &. 3, 4, 6 a 7, a dale
specidlni bezpe¢nostni informace o kosmetickych
prostfedcich pro profesiondlni pouziti, zejména
v kadefnictvi. Tyto tidaje musi byt uvedeny v e-
ském jazyce. Pokud z praktickych diavodu nelze
tyto udaje uvést na ptislusném obalu, Ize je uvést
na samolepce, pasce nebo ptibalovém listu, ktery
je vloZen nebo piipevnén ke kosmetickému pro-
stfedku. Na tento zpusob uveden{ tidaji must byt
spottebitel upozornén bud zkricenou slovni in-
formaci nebo symbolem na pfislusném obalu, je-
hoz vzor je uveden v piiloze ¢. 8;

identifikace vyrobni 3arze. Pokud z praktickych
davody, protoze je vyrobek pfili§ maly, nelze
tento udaj uvést na pfislusném obalu, 1ze ho uvést
pouze na vnéj$im obalu;

funkce vyrobku, pokud nen{ zfejmd z prezentace
vyrobku spotfebiteli v ¢eském jazyce;

seznam ingredienci (pifisad) v sestupnem poradi
podle hmotnosti v dobé jejich piidani. Seznamu
musi predchdzet slovo ,,Ingred1ents . Pokud
z praktickych duvodu nelze seznam ingredienci
uvést na prislu§ném obalu, lze jej uvést na samo-
lepce, pdsce nebo ptibalovém listu, ktery je vloZen
nebo pfipevnén ke kosmetickému prostfedku. Na
tento zpusob uvedeni tudajd musi byt spotiebitel
upozornén bud zkrdcenou slovni informaci nebo
symbolem umisténym na obalu, jehoZ vzor je uve-
den v ptiloze ¢. 8. Pfitomnost parfému se oznaluje
slovem ,parfum“ a pfitomnost aromat slovem
yaroma“. Litky, jejichz pfitomnost musi byt vy-
znacena v souladu s pozadavky ptilohy & 3, se
uvidéji v seznamu ingredienci bez ohledu na jejich
funkci ve vyrobku. Ingredience v koncentracich
niz§ich nez 1 % mohou byt uvedeny v jakémkoliv
poradi po ingrediencich, jejichz koncentrace pfe-
kratuje 1 %. Barvici ¢inidla mohou byt uvedena
v jakémkoliv pofadi po ostatnich ingrediencich;
uvddéji se indexovym E&islem barviv nebo ndzvem
podle pfilohy ¢&. 4. U dekorativnich kosmetickych
prostfedku uvddénych na trh v nékolika barev-
nych odstinech mohou byt uvedena vSechna bar-
vici ¢inidla pouzitd ve $kdle pod podminkou, Ze
jsou pfipojena slova ,miZe obsahovat“ nebo sym-
bol ,+/-“. Nazev 1ngred1ence musi byt uveden
v souladu se zvld3tnim pravnim predpisem'®) po-
dle spole¢ného ndzvoslovi INCI (International
Nomenclature for Cosmetic Ingredients) nebo,
neni-li to mozné, chemickym ndzvem, ndzvem
podle CTFA (), nizvem podle Evropskeho léko-
pisu, nizvem INN (International Non-proprie-
tary Names) doporu¢enym WHO, Ccislem
EINEX, IUPAC, CAS nebo &islem CI (colour
index). U mydla, koupelovych kuli¢ek a dalsich
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malych kosmetickych prostredki 1ze seznam in-
gredienci uvést jako upozornéni v bezprostfedn{
blizkosti mista, na kterém je vyrobek vystaven
k prodeji.

(2) Vyzaduje-li to povaha kosmetického pro-
stiedku, vyrobce nebo dovozce uvede v nivodu k pou-
ziti zpusob pouziti kosmetického prostfedku. Navod
k pouziti kosmetického prostfedku musi byt v ceském
jazyce a musi byt prfiloZzen ke kosmetickému pro-
stfedku.

(3) Za ingredience podle odstavce 1 pism. g) se
nepovazuji

a) nelistoty v pouzitych surovindch,

b) pomocné technické materidly uZivané pti vyrobé,
ale nepfitomné v hotovém vyrobku,

c) materidly uZivané jen v nezbytnych mnoZstvich
jako rozpoustédla nebo nosice pro parfémy a aro-
matické smési.

(4) Uvedenim tudaju podle odstavce 1 pism. d)
neni dotfena povinnost nahradit skodu.

13§ 2 odst. 11 a 13 zdkona & 258/2000 Sb.

1by Vyhlaska & 75/2003 Sb., o stanoveni nizvoslovi ingredienci
kosmetickych prostiedki.“.

3. V § 3 pismeno d) véetné poznimky pod ¢arou
¢. lc znt:

»d) zhodnoceni bezpefnosti pro zdravi fyzickych
osob v rozsahu stanoveném zdkonem °);

1) § 29 odst. 2 zdkona & 258/2000 Sb., o ochran& vefejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
pozdgjsich predpisi..

4. V § 3 se na konci pismene g) tecka nahrazuje
stiednikem a dopliiuje se pismeno h), které znf:

»h) ddaje o jakémkoliv zkouSeni na zvifatech prove-
deném vyrobcem, jeho zprostiedkovateli nebo do-
davateli, které md souvislost s vyvojem nebo hod-
nocenim bezpecnosti kosmetického prostfedku
nebo jeho ingredienci, véetné ddaju o jakémkoliv
zkouSen{ na zvifatech provedeném s cilem splnit
pozadavky prdvnich pfedpisti nebo opatfeni zemi,
které nejsou ¢leny Evropské unie.“.

5. V § 4 odst. 2 se slova ,,do ob&hu“ nahrazuji
slovy ,na trh*.

6. § 6 se zrusuje.

7. Priloha &. 2 znf:

»Priloha &. 2 k vyhlasce ¢. 26/2001 Sb.

Seznam latek, které nesméji byt souéasti slozeni kosmetickych prostfedki

1. N-(5-Chlorbenzoxazol-2-yl)acetamid®;
N-5-Chlorbenzoxazol-2-ylacetamid®

2. (2-Acetoxyethyl)trimethylamonium-hydroxid®(acetylcholin a jeho soli);
B-Acetoxyethyl trimethyl ammonium hydroxide (acetylcholine and its salts)®

3. Deanol aceglumat; Deanol aceglumate*
4. Spironolakton; Spironolactone*

5. Kyselina [4-(4-hydroxy-3-jodfenoxy)-3,5-dijodfenyljoctova® a jeji soli;
[4-(4-Hydroxy-3-iodophenoxy)-3,5-diiodophfenyl] acetic acid and its salts°®

6. Metotrexat; Methotrexate*

7. Kyselina aminokapronova® a jeji soli; Aminocaproic acid* and its salts

8. Cinchofen, jeho soli, derivaty a soli té€chto derivati;
Cinchophen* , its salts, derivatives and salts of these derivatives

9. Kyselina trijodthyropropionova® a jeji soli;

Thyropropic acid* and its salts
Kyselina trichloroctova®;
Trichloroacetic acid and its salts®

10.

11.

Aconitum napellus L. (listy, kofeny a pfipravky z nich vyrobené)
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12. Akonitin (hlavni alkaloid Aconitum napellus L. ) a jeho soli;
Aconitine and its salts®
13. Adonis vernalis L. a ptipravky z n&j vyrobené
14. Epinefrin; Epinephrine*
15. Alkaloidy z Rauwolfia serpentina (Rauwolfie plaziva) a jejich soli
16. Alkynoly, jejich estery, ethery a soli;
Alkyne alcohols, their esters, ethers and salts®
17. Isoprenalin; Isoprenaline*
18. Allylisothiokyanat®;
Allyl isothiocyanate®
19. Amid kyseliny allocholanové® a jeho soli;
Alloclamide* and its salts

20. Nalorfin, jeho soli a ethery;
Nalorphine*, its salts and ethers

21. Sympatikomimetické aminy pisobici na centralni nervovou soustavu:
viechny 1éCivé latky a 1é€ivé pFipravky, jejichZ vydej je vazan na 1ékafsky piedpis;

22. Anilin®, jeho soli a jeho halogenované a sulfonované derivaty;
Aniline, its salts and its halogenated and sulphonated derivatives®

23. Betoxykain a jeho soli; Betoxycaine* and its salts

24. Zoxazolamin; Zoxazolamine*

25. Prokainamid, jeho soli a derivaty; Procainamide*, its salts and derivatives®

26. Benzidin®; Benzidine®

27. Tuaminoheptan, jeho isomery a soli; Tuaminoheptane*, its isomers and salts

28. Oktodrin a jeho soli; Octodrine* and its salts

29. 2-Amino-1,2-bis(4-methoxyfenyl)ethan-1-0l® a jeho soli;
2-Amino-1,2-bis(4-methoxyphenyl)ethanol and its salts®

30. 1,3-Dimethylpentylamin® a jeho soli;
1,3-Dimethylpentylamine and its salts®

31. Kyselina 4-aminosalicylova (4-amino-2-hydroxybenzoova)® a jeji soli;
4-Aminosalicylic acid and its salts®

32. Toluidiny®, jejich isomery, soli, halogenované a sulfonované derivaty;
Toluidines, their isomers, salts and halogenated and sulphonated derivatives®

33. Xylidiny®, jejich isomery, soli, halogenované a sulfonované derivaty;
Xylidines, their isomers, salts and halogenated and sulphonated derivatives®

34. Imperatorin (9-[(3-methoxybut-2-en-1-yl)oxy]furo[3,2-g]chromen-7-on)*®;
Imperatorin [9-(3-methoxylbut-2-enyloxy)furo(3,2-g)chromen-7-one]°

35. Ammi majus a piipravky z néj vyrobené;

36. 2,3-Dichlor-2-methylbutan®;
2,3-Dichloro-2-methylbutane®

37. Latky s androgennim u¢inkem

38. Anthracenovy olej; Anthracene 0il°

39. Antibiotika

40. Antimon a jeho slou€eniny; Antimony and its compounds®

41. Apocynum cannabinum L. (tojest’ konopny) a ptipravky z né&j vyrobené



Cistka 148 Sbirka zdkont & 444 / 2004 Strana 8793

42.

43.
. Atropa belladonna L. a pfipravky z néj vyrobené
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.
70.

71.
72.
73.
74.
75.

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

soli;
Apomorphine (5,6,6a,7-tetrahydro-6-methyl-4H-dibenzo(de,g)-quinoline-10,11-dihydric

alcohol) and its salts®
Arsen a jeho slou€eniny; Arsenic and its compounds®

Atropin, jeho soli a derivaty; Atropine, its salts and derivatives®

Barnaté soli (Barium salts®) s vyjimkou siranu barnatého, sirniku barnatého za podminek
stanovenych v piiloze €. 3, &ast 1, a komplexi, soli a pigmenti pfipravenych z barviv
uvedenych s odkazem (3) v pfiloze €. 4.

Benzen®; Benzene®

Benzimidazol-2(3H)-on®; Benzimidazol-2(3H)-one®

Benzazepiny a benzodiazepiny; Benzazepines and benzadiazepines®
1-[(Dimethylamino)methyl]-1-methylpropyl-benzoat®(amylokain) a jeho soli;
1-Dimethylaminomethyl-1-methylpropyl benzoate (amylocaine) and its salts®
2,2,6-Trimethyl-4-piperidyl benzoat® (benzamin) a jeho soli;
2,2,6-Trimethyl-4-piperidyl benzoate (benzamine) and its salts®

Isokarboxazid ; Isocarboxazide*

Bendroflumethiazid a jeho derivaty; Bendroflumethiazide* and its derivatives
Berylium a jeho slou€eniny; Beryllium and its compounds®

Brom, elementéarni; Bromine, elemental®

Bretylium-tosylat; Bretylium tosilate*

Karbromal; Carbromal*

Bromisoval; Bromisoval*

Bromfeniramin a jeho soli; Brompheniramine* and its salts
Benzilonium-bromid; Benzilonium bromide*

Tetrylamonium-bromid; Tetrylammonium bromide*

Brucin; Brucine®

Tetrakain a jeho soli; Tetracaine* and its salts

Mofebutazon; Mofebutazone*

Tolbutamid; Tolbutamide*

Karbutamid; Carbutamide*

Fenylbutazon; Phenylbutazone*

Kadmium a jeho slou¢eniny; Cadmium and its compounds®

Cantharides, Cantharis vesicatoria
(1R,25)-1,2-Dimethyl-3,6-epoxyhexahydroftalanhydrid® (3¢, 7c-dimethylhexahydro-4,7-
epoxyisobenzofuran-1,3-dion, kantharidin);
(1R,2S)-Hexahydro-1,2-dimethyl-3,6-epoxyphtalic anhydride (cantharidin)®
Fenprobamat; Phenbrobamate™

Nitroderivaty karbazolu®; Nitroderivatives of carbazol®

Sirouhlik®; Carbon disulphide®

Kataléza; Catalase®

Kefaelin a jeho soli; Cephaeline and its salts®
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76. Chenopodium ambrosioides (esencialni olej)

77. 2,2,2-Trichlorethan-1,1-diol® (chloralhydrat); 2,2,2-Trichloroethane-1,1-diol®
78. Chlor; Chlorine®

79. Chlorpropamid; Chlorpropamide*

80. Difenoxylat-hydrochlorid; Diphenoxylate* hydrochloride

81. 4-(Fenylazo)-1,3- fenylendiamin-citrat-hydrochlorid® (chrysoidin-citrat-hydrochlorid);
4-Phenylazophenylene-1,3-diamine citrate hydrochloride (chrysoidine citrate
hydrochloride)°®

82. Chlorzoxazon; Chlorzoxazone*
83. 2-Chlor-4-dimethylamino-6-methylpyrimidin® (krimidin — ISO);
2-Chloro-6-methylpyrimidin-4-yldimethylamine (crimidine — ISO)°
84. Chlorprothixen a jeho soli; Chlorprothixene* and its salts
85. Klofenamid; Clofenamide*
86. Bis(2-Chlorethyl)methylaminoxid® a jeho soli;
N,N-bis(2-chloroethyl)methylamine N-oxide and its salts
87. Chlormethin a jeho soli; Chlormethine* and its salts
88. Cyklofosfamid a jeho soli; Cyclophosphamide* and its salts
89. Mannomustin a jeho soli; Mannomustine* and its salts
90. Butanilikain a jeho soli; Butanilicaine* and its salts
91. Chlormezanon; Chloromezanone*
92. Triparanol; Triparanol*
93. 2-[2-(4-Chlorfenyl)-2-fenylacetyl]indan-1,3-dion® (chlorfacinon-ISO);
2-[2-(4-Chlorophenyl)-2-phenylacetyl)indan —1,3-dione (chlorophacinone-ISO)°
94, Chlorfenoxamin; Chlorphenoxamine*
95. Fenaglykodol; Phenaglycodol*
96. Chlorethan®; Cloroethane®
97. Chrom, kyselina chromova a jeji soli; Chromium, Chromic acid and its salts®
98. Claviceps purpurea Tul., jeho alkaloidy a ptipravky z nich vyrobené;
99. Conium maculatum L. (plody, praSek, ptipravky z nich vyrobené)
100. Glycyklamid; Glycyclamide*
101. Benzensulfonat kobaltnaty; Cobalt benzenesulphonate®
102. Kolchicin, jeho soli a derivaty; Colchicine, its salts and derivatives®
103. Kolchikosid a jeho derivaty; Colchicoside and its derivatives®
104. Colchicum autumnale L. a ptipravKy z n&j vyrobené¢;
105. Konvallatoxin; Convallatoxin®
106. Anamirta cocculus L. (plody)
107. Croton tiglium L. ( krotonovy olej)
108. (E)-1 —[4-(But-2-enamid0)benzensulfonyl]—3-buty1mo<':ovina';
1-Butyl-3-(N-crotonoylsulphanilyl)urea®
109. Kurare a kurarin; Curare and curarine®
110. Synthetické kurarizanty; Synthetic curarizants®
111. Kyanovodik a jeho soli; Hydrogen cyanide and its salts®
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112. 2-[Cyklohexyl(fenyl)methyl]-N,N,N, N "-tetraethylpropan-1,3-diamin® (fenetamin);
2-a-Cyclohexylbenzyl(N,N,N*,N‘-tetraethyl)trimethylenediamine (phenetamine)®

113. Cyklomenol a jeho soli; Cyclomenol* and its salts

114. Hexacyklonat sodny; Sodium hexacyclonate*

115. Hexapropymat; Hexapropymate*

116. Dextropropoxyfen; Dextropropoxyphene*

117. O,0’-diacetyl-N-allyl-N-normorfin®; O,0-Diacetyl-N-allyl-N-normorphine®

118. Pipazetat ajeho soli; Pipazetate* and its salts

119. 5-(1,2-Dibrom-2-fenylethyl)-5-methylhydantoin®;
5-(a,,B-Dibromphenethyl)-5-methylhydantoin®

120. Pentan-1,5-diylbis(trimethylamoniové soli)®, napi. Pentamethonium-bromid;
N,N’-Pentamethylenebis(trimethylammonium) salts®, e.g.Penthamethonium bromide*

121. [(Methylimino)diethylen]bis(ethyldimethylamoniové soli)®, napf. Azamethonium-
bromid;
N,N*‘-[(Methylimino)diethylene]bis(ethyldimethylammonium) salts®, e.g. Azamethonium
bromide*

'122. Cyklarbamat ; Cyclarbamate*

1123. Klofenotan; Clofenotane*, (DDT-ISO)

124. Hexan-1,6-diylbis(trimethylamoniové soli)®,napf.Hexamethonium-bromid;
Hexamethylenebis(trimethylammonium) salts®, e.g. Hexamethonium bromide*

125. Dichlorethany (ethylenchloridy) *;
Dichloroethanes (ethylene chlorides)®

: 126. Dichloretheny (acetylenchloridy) ®;
Dichloroethylenes (acetylene chlorides)®
127. Lysergid ajeho soli; Lysergide* and its salts
" 128. [2-(Diethylamino)ethyl]-3-hydroxy-4-fenylbenzo4t® a jeho soli;
2-Diethylaminoethyl-3-hydroxy-4-phenylbenzoate and its salts®
129. Cinchokain a jeho soli; Cinchocaine* and its salts
“130. [3-(Diethylamino)propyl]-3-fenylprop-2-enoat®;
v 3-Diethylaminopropyl cinnamate®
131. O,O-Diethyl-O-(4-nitrofenyl)-fosforothio4t® (parathion-ISO);
' 0,0-Diethyl O-4-nitrophenyl phosphorothioate (parathion-ISO )°
'132. [Oxalylbis(iminoethylen)]bis[(2-chlorbenzyl)diethylamoniové soli]®,
napf. Ambenomium-chlorid;
[(Oxalylbis-(iminoethylene)]bis[(O-chlorobenzyl)diethylammonium] salts®,
e.g. Ambenomium chloride*
133. Methyprylon a jeho soli; Methyprylon* and its salts
134. Digitalin a v8echny heterosidy z Digitalis purpurea L.;
Digitaline and all heterosides of Digitalis purpurea L.°
135. 7-{2-Hydroxy-3-[(2-hydroxyethyl)methylamino]propyl}-1,3-dimethyl-1,2,3,6-
tetrahydro-9H-purin-2,6-dion® (xanthinol)
7-[2-Hydroxy-3-(2-hydroxyethyl-N-methylamino)propyl] theophylline (xanthinol)®
136. Dioxethedrin a jeho soli; Dioxethedrin* and its salts
137. Piprokurarium; Piprocurarium*
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138.
139.
140.
141.
142.
143.

144.
145.
146.
147.
148.
149.
.150.
151.
152.
153.
154,
155.
156.

157.
158.
159.
160.
- 161.
162.
163.
164.
'165.
166.
167.

168.

169.
170.
171.
172.
173.

Propyfenazon; Propyphenazone*

Tetrabenazin a jeho soli; Tetrabenazine* and its salts
Kaptodiam; Captodiame*

Mefeklorazin a jeho soli; Mefeclorazine* and its salts
Dimethylamin®; Dimethylamine®

1,1-Bis[(dimethylamino)methyl]propyl-benzoat® (amydrikain, alypin) a jeho soli;
1,1-Bis(dimethylaminomethyl)propyl benzoate (amydricaine, alypine) and its salts®

Methapyrilen a jeho soli; Methapyrilene* and its salts
Metamfepramon a jeho soli; Metamfepramone* and its salts
Amitriptylin a jeho soli; Amitriptyline* and its salts
Metformin a jeho soli; Metformin* and its salts
Isosorbid-dinitrat; Isosorbide dinitrate*

Malononitril; Malononitrile®

Sukcinonitril (nitril kyseliny jantarové); Succinonitrile®
Izomery dinitrofenoli®; Dinitrophenol isomers®

Inprokvon; Inproquone*

Dimevamid a jeho soli; Dimevamide* and its salts
Difenylpyralin a jeho soli; Diphenylpyraline* and its salts
Sulfinpyrazon; Sulfinpyrazone*
(3,3-Difenyl-3-karbamoylpropyl)diisopropyl(methyl)amoniové soli®,
napf. Isopropamid- jodid;

N-(3-Carbamoyl-3,3-diphenylpropyl)-N,N-diisopropylmethylammonium salts®,

e.g. Isopropamide iodide*

Benaktyzin; Benactyzine*

Benzatropin a jeho soli; Benzatropine* and its salts

Cyklizin a jeho soli; Cyclizine* and its salts
5,5-Difenylimidazolidin-4-on®; 5,5-Diphenyl-4-imidazolidone®
Probenecid; Probenecid*

Disulfiram; Disulfiram* (thiram — ISO)

Emetin, jeho soli a derivaty; Emetine, its salts and derivatives®
Efedrin a jeho soli; Ephedrine and its salts®

Oxanamid a jeho derivaty; Oxanamide* and its derivatives

Eserin nebo physostigmin a jejich soli; Eserine or physostigmine and its salts®

Estery kyseliny 4-aminobenzoové® (Esters of 4-aminobenzoic acid®) s volnou
aminoskupinou, s vyjimkou danou v pfiloze €. 7.

Soli a estery cholinu, napf. cholin-chlorid;
Choline salts and their esters, e.g. choline chloride®

Karamifen a jeho soli; Caramiphen* and its salts
Diethyl(4-nitrofenyl) fosfat®; Diethyl 4-nitrophenyl phosphate®
Metethoheptazin a jeho soli; Metethoheptazine* and its salts
Oxfeneridin a jeho soli; Oxpheneridine* and its salts
Ethoheptazin a jeho soli; Ethoheptazine* and its salts
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174.
175.
176.
177.
178.

179.
- 180.
181.
182.
- 183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.
191.

192,

- 193.
194.
195.

196.

- 197.
198.

199.
200.
201.
202.
203.
204.

205.

Metheptazin a jeho soli; Metheptazine* and its salts
Methylfenidat a jeho soli; Methylphenidate* and its salts
Doxylamin a jeho soli; Doxylamine* and its salts
Tolboxan; Tolboxane*

4-(Benzyloxy)fenol a 4-ethoxyfenol®;
4-Benzyloxyphenol and 4-ethoxyphenol®

Parethoxykain a jeho soli; Parethoxycain* and its salts

Fenozolon; Fenozolone*

Glutethimid a jeho soli; Gluthetimide* and its salts

Ethylenoxid®; Ethylene oxide®

Bemegrid a jeho soli; Bemegride* and its salts

Valnoktamid; Valnoctamide*

Haloperidol; Haloperidol*

Paramethason; Paramethasone*

Fluanison; Fluanisone*

Trifluperidol; Trifluperidol*

Fluoreson; Fluoresone*

Fluoruracil; Fluorouracil*

Kyselina fluorovodikov4, jeji normalni soli, jeji komplexy a hydrogenfluoridy
(Hydrofluoric acid, its normal salts, its complexes and hydrofluorides®), s vyjimkou
danou v pfiloze €. 3, Cast 1.

Furfuryl(trimethyl)amoniové® soli, napf. Furtrethonium-jodid,;
Furfuryltrimethylammonium salts, e.g. Furtrethonium iodide*

Galantamin; Galantamine*

Progestogeny; Progestogens®

1,2,3,4,5,6-Hexachlorcyklohexan® (BHC — ISO)(lindan);
1,2,3,4,5,6-Hexachlorcyklohexane (lindane)®
(1R,4S,5R,895)-1,2,3,4,10,10-Hexachlor-6,7-epoxy-1,4,4a,5, 6,7,8,8a-oktahydro-1,4:5,8-
dimethanonaftalen® (endrin — ISO)

(1R,4S,5R,8S) —-1,2,3,4,10,10 —Hexachloro —6,7-epoxy —1,4,4a,5, 6,7,8,8a- oktahydro-
1,4:5,8-dimethanonaphtalene®

Hexachlorethan®; Hexachloroethane®
(1R,45,5R,85)-1,2,3,4,10,10-Hexachlor-1,4,4a,5,8,8a-hexahydro-1,4:5,8-
dimethanonaftalen® (isodrin — ISO)

(1R,4S,5R,85)-1,2,3,4,10,10 ~Hexachloro -1,4,4a,5,8,8a- hexahydro-1,4:5,8-
dimethanonaphthalene °

Hydrastin, hydrastinin a jejich soli; Hydrastine, hydrastinine and their salts®
Hydrazidy a jejich soli; Hydrazides and their salts°®

Hydrazin, jeho derivaty a jejich soli; Hydrazine, its derivatives and their salts®
Oktamoxin a jeho soli; Octamoxin* and its salts

Warfarin a jeho soli; Warfarin* and its salts
Ethyl-bis(4-hydroxy-2-oxo-2H-chromen-3-yl)acetat® a soli odpovidajici kyseliny;
Ethyl bis(4-hydroxy-2-oxo-1-benzopyran-3-yl)acetate and salts of the acid®
Methokarbamol; Methocarbamol*
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206.
207.

208.
209.
210.
211.
212.
213,
214.

215.
- 216.

217.

218.
219.
220.
221.

222,

223.
224.

-225.
226.
227.

228.
229.
230.
231.
232.
233.
234.

235.
236.

Propatyl-nitrat; Propatylnitrate*
4,4‘-Dihydroxy-3,3¢-[3-(methylsulfanyl)propan-1,1-diyl]bis(2H-chromen-2-on)*®
4,4‘-Dihydroxy-3,3‘~(3-methylthiopropylidene) dicoumarin®
Fenadiazol; Fenadiazole*
Nitroxolin a jeho soli; Nitroxoline and its salts®
Hyoscyamin, jeho soli a derivaty; Hyoscyamine, its salts and derivatives®
Hyoscyamus niger L. (listy, semena, prasek a pfipravky z nich vyrobené)
Pemolin a jeho soli; Pemoline* and its salts
Jod; Iodine®
Dekan-1,10-diylbis(trimethylamoniové) soli®, napf. Dekamethonium-bromid;
Decamethylenebis(trimethylammonium) salts, e.g. Decamethonium bromide®
Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. a ptibuzné druhy ) (kofeny, prasek a piipravky
z nich vyrobené)
(2-Isopropylpent-4-enoyl)mo&ovina® (apronalid);
(2-Isopropylpent-4-enoyl)urea (apronalide)°®
o-Santonin, (35,5aR,9bS)-3,5a,9-trimethyl-3a,5,5a,9b-tetrahydronafto[ 1,2-b}furan-
2,8(3H,4H)-dion®; (3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5a,9b-hexahydro-3,5a,9-trimethyl naphto (1,2-b)
furan-2,8-dione®
Lobelia inflata L. a pfipravKy z ni vyrobené;
Lobelin a jeho soli; Lobeline* and its salts
Barbituraty; Barbiturates®
Rtut’ a jeji sloudeniny (Mercury and its compounds®), vyjma specialnich pfipadd
zahrmutych v pfiloze €. 6, Cast 1.
(3,4,5-Trimethoxyfenethyl)amin® a jeho soli; 3,4,5-Trimethoxyphenethylamine and its
salts®
Metaldehyd®; Metaldehyde®
2-(4-Allyl-2-methoxyfenoxy)-N,N-diethylacetamid® a jeho soli;
2-(4-Allyl-2-methoxyphenoxy)-N,N-diethylacetamide and its salts®
Kumetarol; Coumetarol*
Dextromethorfan a jeho soli; Dextromethorphan* and its salts
2-Methylheptylamin® a jeho soli; 2-Methylheptylamine and its salts®
Isomethepten a jeho soli; Isometheptene* and its salts
Mekamylamin; Mecamylamine*
Guaifenesin; Guaifenesin*
Dikumarol; Dicoumarol*
Fenmetrazin, jeho derivaty a soli; Phenmetrazine*, its derivatives and salts
Thiamazol; Thiamazole*
4-Fenyl-2-methoxy-2-methyl-3,4-dihydro-2H,5H-pyrano[3,2-c]chromen-5-on®
(cyklokumarol);
3,4-Dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-2H,5H- pyrano (3,2-c)-(1)benzopyran-5-one
(cyclocoumarol)®

Karisoprodol; Carisoprodol*
Meprobamat; Meprobamate*
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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.

Tefazolin a jeho soli; Tefazoline* and its salts

Arekolin; Arecoline®

Poldin-methylsulféat; Poldine methylsulfate*

Hydrokyzin; Hydroxyzine*

2-Naftol®; 2-Naphthol®

1 a 2-Naftylaminy® a jejich soli; 1- and 2-Naphthylamines and their salts®

4-Hydroxy-3-(1-naftyl)-2H-chromen-2-on®; 3-(1-Naphthyl)-4-hydroxycoumarin®

Nafazolin a jeho soli; Naphazoline* and its salts
Neostigmin a jeho soli, napf. neostigmin-bromid;
Neostigmine and its salts, e.g. Neostigmine bromide*
Nikotin a jeho soli; Nicotine and its salts®
Amylnitrity®; Amyl nitrites®

Anorganické dusitany s vyjimkou dusitanu sodného;
Inorganic nitrites, with the exception of sodium nitrite®
Nitrobenzen®; Nitrobenzene®

Nitrokresoly® a jejich soli s alkalickymi kovy;
Nitrocresols and their alkali metal salts®
Nitrofurantoin; Nitrofurantoin*

Furazolidon; Furazolidone*
Propan-1,2,3-triol-trinitrat®; Propane-1,2,3-triyl-trinitrate®
Acenokumarol; Acenocoumarol*
PentakyanonitrosylZelezitany® (2-) alkalickych kowvi;
Alkali pentacyanonitrosylferrate (2-)°

Nitrostilbeny, jejich homology a jejich derivity;
Nitrostilbenes, their homologues and their derivatives®
Noradrenalin a jeho soli; Noradrenaline and its salts®
Noscapin a jeho soli; Noscapine* and its salts
Guanethidin a jeho soli; Guanethidine* and its salts
Estrogeny; Oestrogens®

Oleandrin; Oleandrin®

Chlortalidon; Chortalidone*

Pelletierin a jeho soli; Pelletierine and its salts®
Pentachlorethan®; Pentachloroethane®
2,2-bis(Hydroxymethyl)propan-1,3-diol-tetranitrat®, Pentaerithritol-tetranitrat;
Pentaerithrityl tetranitrate*

Petrichloral; Petrichloral*

Oktamylamin a jeho soli; Octamylamine* and its salts
Kyselina pikrova, 2,4,6-trinitrofenol®; Picric acid®
Fenacemid; Phenacemide*

Difenkloxazin; Difencloxazine*
2-Fenylindan-1,3-dion®(fenindion); 2-Phenylindane-1,3-dione (phenindione)°®
Ethylfenacemid; Ethylphenacemide*
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273.
274.
275.
276.
277.
278.
279.
280.
281.
282.
283.
284.

28s5.
286.
287.
288.
289.

290.
291.

292.
293.
294,
295.
296.
297.

298.
299.
300.
301.
302.

303.

Fenprokumon; Phenprocoumon*

Fenyramidol; Fenyramidol*

Triamteren a jeho soli; Triamterene* and its salts

Tetraethyl-pyrofosfat, tetraethyl-difosfat®; Tetraethyl pyrophosphate® (TEPP-ISO)
Tritolyl-fosfat®; Tritolyl phosphate®

Psilocybin; Psilocybine*

Fosfor a fosfidy kovil; Phosphorus and metal phosphides®

Thalidomid a jeho soli; Thalidomide* and its salts

Physostigma venenosum Balf.

Pikrotoxin; Picrotoxin®

Pilokarpin a jeho soli; Pilocarpine and its salts®

[Fenyl(2-piperidyl)methyl]-acetat®, levoto&iva threo-forma (Levophacetoperan) a jeho
soli;

a-Piperidin-2-yl benzyl acetate laevorotary threoform (Levophacetoperane) and its salts®
Pipradrol a jeho soli; Pipradrol* and its salts

Azacyklonol a jeho soli; Azacyclonol* and its salts

Bietamiverin; Bietamiverine*

Butopiprin a jeho soli; Butopiprine* and its salts

Olovo a jeho slouceniny (Lead and its compounds®) s vyjimkou uvedenou v pfiloze &. 3,
polozka €. 55, za podminek zde uvedenych

Koniin; Coniine®

Prunus laurocerasus L. (,,vi$tiova voda®);

Prunus laurocerasus L. (,,cherry laurel water*)°

Metyrapon; Metyrapone*

Radioaktivni latky" ; Radioactive substances®

Juniperus sabina L. (listy, esencialni olej a pfipravky z nich vyrobené)

Hyoscin, jeho soli a derivaty; Hyoscine, its salts and derivatives®

Soli zlata; Gold salts®

Selen a jeho slouceniny, s vyjimkou sulfidu seleni¢itého (Selenium and its compounds
with the exception of selenium disulphide®) za podminek danych v poloZce &. 49, ptiloha
¢. 3, cast 1.

Solanum nigrum L. a ptipravky z n€j vyrobené;

Spartein a jeho soli; Sparteine and its salts®

Glukokortikoidy; Glucocorticoids®

Datura stramonium L. a piipravky z n€j vyrobené;

Strofantiny, jejich aglukonaty a jejich derivaty; Strophantines, their aglucones and their
respective derivatives®

Strophantus species a piipravky z nich vyrobené;

D Smémice Euratom & 96/29 Utedniho véstniku & L 159, 29. 6. 1996, s. 1., kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy pro ochranu zdravi pracovniki a obyvatelstva pted riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho
zafeni. Pfitomnost pfirodnich radionuklidii a pfitomnost radioaktivnich latek zplisobena uméle z Zivotniho
prosttedi je pfipustna za pfedpokladu, Ze radioaktivni latky nejsou pfidivany pro vyrobu kosmetickych
prostiedk a jejich koncentrace vyhovuje zvla$tnimu pravnimu pfedpisu.
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304.
305.
306.
307.

308.
309.
- 310.
311.
312,
313.
314.
315.
316.
317.
318.
319.
320.
321.

322.
323.

324.
325.
326.

327.
328.
329.
1330.
331.
332.
333.
334.
335.
336.
337.

Strychnin a jeho soli; Strychnine and its salts®

Strychnos species a ptipravky z nich vyrobené;

Omamné a psychotropni latky?; Narcotics, natural and synthetic®

Sulfonamidy (sulfanilamid a jeho derivaty ziskané substituci jednoho &i vice atomit
vodiku v aminoskupinich) a jejich soli; Sulphonamides (sulphanylamide and its
derivatives) and their salts®

Sultiam; Sultiame*

Neodym a jeho soli; Neodymium and its salts®

Thiotepa; Thiotepa*

Pilocarpus jaborandi Holmes (mr$tnoplod pefenolisty) a pfipravky z n&j vyrobené,;
Telur a jeho slou€eniny; Tellurium and its compounds®

Xylometazolin a jeho soli; Xylometazoline* and its salts

Tetrachlorethen®; Tetrachloroethylene®

Tetrachlormethan®; Carbon tetrachloride®

Hexaethyl-tetrafosfit; Hexaethyl tetraphosphate®

Thallium a jeho slou¢eniny; Thallium and its compounds®

Thevetia neriifolia Juss., glykosidicky extrakt

Ethionamid; Ethionamide*

Fenothiazin a jeho slouceniny; Phenothiazine* and its compounds

Thiomod&ovina® a jeji derivaty (Thiourea and its derivatives®), s vyjimkou t&ch, které jsou
uvedeny v pfiloze ¢&. 3, ¢ast 1.

Mefenesin a jeho estery; Mephenesin* and its esters

Vakciny, toxiny a séra uréena k ptipravé 1é&ivych piipravki®; Vaccines, toxins or
serums®

Tranylcypromin a jeho soli; Tranylcypromine* and its salts

Trichlornitromethan® (chlorpikrin); Trichloronitromethane (chloropicrine)®
2,2,2-Tribromethan-1-01® (tribromethylalkohol ); 2,2,2-Tribromoethanol (tribromoethyl
alcohol)®

Trichlormethin a jeho soli; Trichlormethine* and its salts

Tretamin; Tretamine*

Gallamin triethiodid; Gallamine triethiodide*

Urginea scilla Stern. a galenické pfipravky

Veratrin, jeho soli a galenické piipravky; Veratrine, its salts and galenical preparations®
Schoenocaulon officinale Lind. (semena a pfipravky z nich vyrobené) ;

Veratrum species. a jejich pfipravky;

Vinylchlorid monomer; Vinyl chloride monomer®

Ergokalciferol a cholekalciferol (vitaminy D, a D3); Ergocalciferol* and cholecalciferol®
Soli O-alkyl-dithiokarboxylovych kyselin®; Salts of O-alkyldithiocarbonic acids®
Yohimbin a jeho soli; Yohimbine and its salts®

2 Zéikon & 167/1998 Sb., o navykovych litkach a o zméné nékterych daldich zékond, ve znéni zékona ¢&.

354/1999 Sb.

I Dle § 2, odst.6 zakona &.79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl ve
znéni pozdéjSich pfedpist.
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338.
339.
340.
341.
342.
343.
344,
345.
346.

347.
348.
349.
:350.
351.
352.
353.
354.
355.
356.
357.

358.
359,
360.

361.

Dimethylsulfoxid; Dimethyl sulfoxide*

Difenhydramin a jeho soli; Diphenhydramine* and its salts

4-terc-Butylfenol®; 4-tert-Butylphenol®

4-terc-Butylpyrokatechol®; 4-tert-Butylpyrocatechol®

Dihydrotachysterol; Dihydrotachysterol*

Dioxan; Dioxane®

Morfolin a jeho soli; Morpholine and its salts®

Pyrethrum album L. a ptipravky z né&j vyrobené;
N-[(4-Methoxyfenyl)methyl]-N’,N'-dimethyl-N-(2-pyridyl)ethan-1,2-diamin-male4t®;
2-(4-Methoxybenzyl-N-(2-pyridyl) amino) ethyldimethylamine maleate®
Tripelennamin; Tripelennamine*

Tetrachlorsalicylanilidy®; Tetrachlorosalicylanilides®

Dichlorsalicylanilidy®; Dichlorosalicylanilides®

Tetrabromsalicylanilidy®; Tetrabromosalicylanilides®

Dibromsalicylanilidy®; Dibromosalicylanilides®

Bithionol; Bithionol*

Thiurammonosulfidy®; Thiuram monosulphides®

Thiuramdisulfidy®; Thiuram disulphides®

Dimethylformamid®; Dimethylformamide®

4-Fenylbut-3-en-2-on®; 4-Phenylbut-3-en-2-one°

Estery kyseliny benzoové a 3-(4-hydroxy-3-methoxyfenyl)prop-2-en-1-olu® (Benzoates
of 4-hydroxy-3-methoxycinnamyl alcohol®), kromé jejich pfirozeného obsahu

v pfirodnich esencich

Furokumariny® (napf. trioxysalan, 8-methoxypsoralen, 5-methoxypsoralen) s vyjimkou
jejich obsahu v pfirodnich esencich;

Furocoumarines (e.g.trioxysalan*, 8-methoxypsoralen, 5-methoxypsoralen)®

V opalovacich ochrannych prostfedcich a v prostfedcich na zhnédnuti pokozky musi byt
obsah furokumarini z pfirodnich esenci mensi nez 1 mg/kg.

Olej ze semen Laurus nobilis L.

Safrol (Safrole®) s vyjimkou piirozeného obsahu v éterickych olejich za pfedpokladu, Ze
jeho koncentrace nepfesahne 100 ppm ve finalnim produktu a 50 ppm v prostfedcich pro
hygienu dutiny stni.V zubnich pastach pro déti je nepfipustny.
5,5¢-Diisopropyl-2,2‘-dimethylbifenyl-4,4¢-diyl-dihypojodit®;
5,5¢-Di-isopropyl-2,2‘-dimethylbiphenyl-4,4°-diyl dihypoiodite®
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363.
364.
365.

366.
367.
368.

369.
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371.

372.

373.
374.
375.
376.

377.

378.
379.
380.

381.

382.
383.
384.
385.

386.
387.
388.
389.
390.

1-(3-Ethyl-5,5,8,8-tetramethyl-5,6,7,8-tetrahydro-2-naftyl)ethan-1-on®, nebo
7-acetyl-6-ethyl-1,1,4,4-tetramethyl-1,2,3,4-tetrahydronaftalen;

3’-Ethyl-5",6,7,8 -tetrahydro-5",6",8",8 '-tetramethyl-2 "-acetonaphthone or
1,1,4,4-tetramethyl-6-ethyl-7-acetyl-1,2,3,4-tetrahydro-naphtalene (acethyl ethyl
tetramethyl tetralin, AETT)°

1,2-Fenylendiamin® a jeho soli; o-Phenylenediamine and its salts®
4-Methyl-1,3-fenylendiamin® a jeho soli; 4-Methyl-m-phenylenediamine and its salts®
Kyselina aristolochova a jeji soli; Aristolochic acid and its salts®;

Aristolochia species a jejich ptipravky

Chloroform; Chloroform®

2,3,7,8-Tetrachlordibenzo[1,4]dioxin®; 2,3,7,8-Tetrachlorodibenzo-p-dioxin®
2,6-Dimethyl-1,3-dioxan-4-ol-acetat®(dimethoxan);

2,6-Dimethyl-1,3-dioxan-4-yl acetate(Dimethoxane)°®

Sodna sil pyrithionu (INNM); Pyrithione sodium (INNM)°
N-[(Trichlormethyl)sulfanyl]cyklohex-4-en-1,2-dikarboximid® (kaptan);
N-(Trichlormethylthio)-4-cyclohexene-1,2-dicarboximide (Captan)®
3,3¢,5,5¢,6,6°-Hexachlor-2,2 '-dihydroxydifenylmethan® (hexachlorofen);
2,2’-Dihydroxy-3,3°,5,5°,6,6°-hexachlorodiphenylmethane (Hexachlorophene)®
6-Piperidinopyrimidin-2,4-diamin-3-oxid*(Minoxidil) a jeho soli;
6-(Piperidinyl)-2,4-pyrimidinediamine-3-oxide (Minoxidil) and his salts and derivatives®
3,4’,5-Tribromsalicylanilid® (tribromsalan); 3,4",5-Tribromsalicylanilide (Tribromsalan)°®
Phytolacca species a jejich piipravky

Tretinoin (kyselina retinova a jeji soli); Tretinoin* (retinoic acid and its salts)
4-Methoxybenzen-1,3-diamin® (2,4-diaminoanisol — CI 76050 ) a jejich soli;
1-Methoxy-2,4- diaminobenzene (2,4-diaminoanisole — CI 76050 ) and their salts®
2-Methoxybenzen-1,4-diamin® (2,5-diaminoanisol) a jejich soli;

1-Methoxy-2,5- diaminobenzene (2,5-diaminoanisole) and their salts®

Barvivo CI 12140

Barvivo CI 26105

Barvivo CI 42555
Barvivo CI 42555-1
Barvivo CI 42555-2

Pentyl-4-(dimethylamino)benzoat®, smés isomert;

Amyl 4-dimethylaminobenzoate, mixed isomers (Padimat A — INN)°
PoloZka neobsazena. '
2-Amino-4-nitrofenol®; 2-Amino-4-nitrophenol®
2-Amino-5-nitrofenol®; 2-Amino-5-nitrophenol®
11a-Hydroxypregn-4-en-3,20-dion® a jeho estery;
11a-Hydroxypregn-4-ene-3,20-dione and its esters®

Barvivo CI 42640 '

Barvivo CI 13065

Barvivo CI 42535

Barvivo CI 61554

Antiandrogeny steroidni struktury; Antiandrogens with steroid structure®
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412.
413.
414,

415.
'416.
417.

418.

Zirkonium a jeho slouéeniny (Zirconium and its compounds®), s vyjimkou latek
uvedenych pod poloZkou ¢&.50 piiloha ¢. 3, ¢ést 1. a s vyjimkou komplexd, soli a
pigmentil s obsahem zirkonia specifikovanych v odkazu 3) v pfiloze ¢. 4, €ast 1.
Thyrothricin; Thyrothricine®

Acetonitril®; Acetonitrile®

Tetrahydrozolin a jeho soli; Tetrahydrozoline and its salts®

Chinolin-8-01® a jeho sulfat (Hydroxy-8-quinoline and its sulphate®), vyjma pouZiti
uvedeného pod polozkou ¢.51 v piiloze €. 3, Cast 1.
2,2¢-Disulfandiylbis(pyridin-1-oxid)*® (additiv s trihydratem siranu hofe¢natého)
(pyrithiondisulfid + siran hofe¢naty);

Dithio-2,2¢-bispyridine-dioxidel,1’ (additive with trihydrated magnesium sulphate)
(pyrithione disulphide + magnesium sulphate)°®

Barvivo CI 12075 a jeho komplexy, pigmenty, soli

Barvivo CI1 45170 a CI145170:1

Lidokain; Lidocaine®

1,2-Epoxybutan®; 1,2-Epoxybutane®

Barvivo CI 15585

MIlé&nan strontnaty, stroncium-laktat®; Strontium lactate®

Dusi¢nan strontnaty; Strontium nitrate®

Polykarboxylat strontnaty®; Strontium polycarboxylate®

Pramokain; Pramocaine®

4-Ethoxy-1,3-fenylendiamin® a jeho soli; 4-Ethoxy-m-phenylenediamine and its salts®
(2,4-Diaminofenyl)ethanol® a jeho soli; 2,4-Diaminophenylethanol and its salts®
Pyrokatechol®; Catechol®

Pyrogallol; Pyrogallol®

Nitrosaminy®; Nitrosamines®

Sekundarni alkyl- a alkanolaminy a jejich soli®; Secondary alkyl- and alkanolamines and
their salts®

4-Amino-2-nitrofenol®; 4-Amino-2-nitrophenol®

2-Methyl-1,3-fenylendiamin®; 2-Methyl-m-phenylenediamine®
1-terc-Butyl-2-methoxy-4-methyl-3,5-dinitrobenzen®;
4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene (Musk Ambrette)°

Polozka neobsazena ;

Buiiky, tkané a produkty lidského piivodu;

3,3-Bis(4-hydroxyfenyl)ftalid® (fenolftalein);

3,3-Bis(4-hydroxyphenyl)phthalide® (Phenolphthalein*)

Kyselina 3-(Imidazol-4-yl)akrylova® (urokanova kyselina)a jeji ethylester;
3-Imidazol-4-ylacrylic acid (urocanic acid) and its ethyl ester®
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431.
432.

433.

434,
435.
436.

437.
438.

Od data uvedencho v ¢lanku €.22 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady C.
999/2001 (Ut.vést. €.L 147, 31.5.2001, s.1) specifikované rizikové materialy, které jsou
uvedené v pfiloze V tohoto nafizeni a ingredience z nich odvozené.

Do tohoto data specifikované rizikové materialy uvedené v piiloze XI &ésti A nafizeni
&. 999/2001 a ingredience z nich odvozené.

Pouzity mohou byt derivaty z loje, pokud pfi jejich zpracovani byly respektovany
nasledujici postupy a jsou pfisn€ vyrobcem dodrZzovéany a garantovany:
transesterifikace nebo hydrolyza nejméné pfi 200 °C a odpovidajicim tlaku po dobu
20 minut (glycerol, mastné kyseliny a estery mastnych kyselin),

zmydelnéni pomoci 12 M NaOH (glycerol a mydlo):

- zahfivani na 95 °C na dobu 3 hodin nebo

- kontinualné pfi 140 °C, tlaku 2 barti (2 000 hPa) po dobu 8 minut

nebo pii ekvivalentnich podminkach.

Surové a ¢iSténé uhelné dehty; Crude and refined coal tars®
1,1,3,3,5-Pentamethyl- 4,6-dinitroindan®;
1,1,3,3,5-Pentamethyl- 4,6-dinitroindane (moskene)® -
1-terc-Butyl-3,4,5-trimethyl-2,6-dinitrobenzen®;
5-tert-Butyl-1,2,3-trimethyl-4,6-dinitrobenzene (musk tibetene)®
Olej z omanu pravého (Inula helenium) (CAS 97676-35-2), pti pouZiti jako vonna
piisada.
Fenylacetonitril (benzylkyanid) ® (CAS 140-29-4), pti pouZiti jako vonna pfisada.
Cyklamenalkohol (2-(4-isopropylbenzyl)propan-1-ol) ® (CAS 4756-19-8), pfi pouZiti
jako vonna piisada.
Diethyl-maleinat® (CAS 141-05-9), pfi pouZiti jako vonna piisada.
Chroman-2-on, 3,4-dihydrokumarin ® (CAS 119-84-6), DIHYDROCOUMARIN =, pfi
pouZiti jako vonna piisada.
2,4-Dihydroxy-3-methylbenzaldehyd® (CAS 6248-20-0), pfi pouZiti jako vonna
prisada.
3,7-Dimethylokt-2-en-1-ol (6,7-dihydrogeraniol) ®* (CAS 40607-48-5), pfi pouZiti jako
vonna piisada.
4. 6-Dimethyl-8-terc-butylchromen-2-on (4,6-dimethyl-8-ferc-butylkumarin) ®

(CAS 17874-34-9), pti pouziti jako vonna piisada.
2-Isopropylmaleinat® (CAS 617-54-9), pfi pouZiti jako vonna piisada.
7,11-Dimethyldodeka-4,6,10-trien-3-on® (CAS 26651-96-7), pti pouZiti jako vonna
piisada.
6,10-Dimethylundeka-3,5,9-trien-2-on ® (CAS 141-10-6), pfi pouZiti jako vonna
pfisada.
Difenylamin® (CAS 122-39-4), pfi pouZiti jako vonna pfisada.
Ethyl-akrylat ® (CAS 140-88-5), pfi pouziti jako vonna piisada.
éisty extrakt (absolut) ze smokvoné ovocné (Ficus carica) (CAS 68916-52-9), pfi
pouZiti jako vonna pfisada.
(E)-Hept-2-enal® (CAS 18829-55-5), pfi pouZiti jako vonna pfisada.
(E)-Hex-2-enal-diethylacetal ® (CAS 67746-30-9), pti pouZiti jako vonna pfisada.
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451.

™

(E)-Hex-2-enal-dimethylacetal® (CAS 18318-83-7), pfi pouZiti jako vonna pfisada.
7-Isopropyl-1,4a-dimethyltetradekahydrodekahydrofenanthren-1-methanol
(hydroabietylalkohol) ® (CAS 13393-93-6), pfi pouziti jako vonna piisada.
6-Isopropyldekahydro-2-naftol® (CAS 34131-99-2), pfi pouZiti jako vonn4 piisada.
7-Methoxychromen-2-on (7-methoxykumarin) ® (CAS 531-59-9), pti pouZiti jako vonna
piisada.
4-(4-Methoxyfenyl)but-3-en-2-on® (CAS 943-88-4), pfi pouZiti jako vonna piisada.
1-(4-Methoxyfenyl)pent-1-en-3-on® (CAS 104-27-8), pfi pouZiti jako vonna pfisada.
Methyl-(E)-but-2-enoat® (CAS 623-43-8), pti pouZiti jako vonna piisada.
7-Methylchromen-2-on (7-methylkumarin) ® (CAS 2445-83-2), pfi pouZiti jako vonn4
piisada.
5-Methylhexan-2,3-dion® (CAS 13706-86-0), pfi pouZiti jako vonna ptisada.
2-Pentylidencyklohexan-1-on® (CAS 25677-40-1), pfi pouziti jako vonna pfisada.
3,6,10-Trimethylundeka-3,5,9-trien-2-on® (CAS 1117-41-5), pfi pouZiti jako vonna
piisada.
Olej z verbeny (Lippia citriodora Kunth.) (CAS 8024-12-2), pfi pouZiti jako vonna
pfisada. '
Methyleugenol® (CAS 93-15-2), krom& normélniho obsahu v pouZivanych ptirodnich
esencich a za pfedpokladu, Ze nebudou piekroCeny tyto koncentrace:

(a) 0,01 % v parfémech

(b) 0,004 % v toaletnich vodach

(c) 0,002 % v parfémech ve formé& krému

(d) 0,001 % v prostredcich, které se oplachuji

(e) 0,0002 % v ostatnich prostfedcich, které se neoplachuji, a ve vyrobcich pro

ustni hygienu.

V této pfiloze je timto zpiisobem oznaden nazev publikovany v seznamu mezinirodné
nechranénych nazvii pro farmaceutické vyrobky ,,Computer print-out 1975, International
Non-proprietary Names (INN) for pharmaceutical products Lists 1-33 of proposed INN*,
WHO, Geneva, August 1975.

(*) V této pfiloze je timto zpliisobem oznaden nazev vytvoteny podle ,,Priivodce nazvoslovim

)

")

organickych slou¢enin podle [IUPAC (Doporuceni 1993), Academia, Praha 2000.

V této pfiloze je timto zplisobem oznafen nazev v anglickém jazyce, pfevzaty z originalu
,,The Cosmetics Directive 76/768/EEC*, Colipa, Brussels, v platném znéni.

V této piiloze je timto zplisobem oznacen nazev v nomenklatufe dle INCL.".

8. Ptiloha &. 3 znf:
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9. V piiloze &. 6 &sti 1 se polozka pod referend-
nim ¢&islem 36 nahrazuje timto:

.a b c d e
36 1,2-Dibrom-2,4- 0,1 % Pouze pro
dikyanbutan® prosttedky, které se
oplachuji.".

/1,2- Dibromo-
-2,4-dicyanobutane/°

METHYLDIBROMO
GLUTARONITRILE-

10. V piiloze & 7 se vklddaji polozky pod refe-
renénimi Cisly 26 a 27 takto:

,a b c d 3
26 |Dimethikodiethylbenzal- 10 %
malonat®
(CAS 207574-74-1)
/Dimethicodiethylbenzal-
malonate/°
27 | Oxid titanigity® 25%".
CI77891
/Titanium dioxide/°
TITANIUM DIOXIDE-"

11. Za prtilohu &. 8 se vklidd novd ptiloha ¢. 8a,
kterd zni:

»Priloha & 8a k vyhldsce & 26/2001 Sb.

Symbol pfedstavujici otevienou niddobku na krém
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ClL II b) bodu 7, pokud jde o polozky pod referenénimi
pokud jde o polozky poc
Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 1. srpna Cisly 178 a 382, bodu 8, pokud jde o polozky
2004 s vyjimkou pod referenénimi &isly 14, 94 a 95, a bodu 9, po-
a) bodu 2, pokud jde o § 2 odst. 1 pism. c) a g), které kud jde o polozku pod referenénim cislem 36,
nabyvaji u¢innosti dnem 11. bfezna 2005, a které nabyvaji ti¢innosti dnem 24. bfezna 2005.
Ministr:

MUDr. Kubinyi, Ph.D. v. r.
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