Roénik 2001

SBIRKA ZAKONU

CESKA REPUBLIKA

stka 9 Rozeslana dne 23. ledna 2001 Cena K¢ 43,60

(@)
N

OBSAH:

26. Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi o hygienickych pozadavcich na kosmetické prostredky, o nélezitostech Zddosti o ne-
uveden{ ingredience na obalu kosmetického prostfedku a o pozadavcich na vzdéldn{ a praxi fyzické osoby odpovédné za
vyrobu kosmetického prostfedku (vyhldska o kosmetickych prostredcich)

27. Sdélen{ Ministerstva financf, jimZ se uréuji emisni podminky Dluhopisu Ceské republiky, 2001 — 2016, 6,95 %




Strana 346

Sbirka zdkona ¢&. 26 / 2001

(@3
SN

stka 9

26
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 8. ledna 2001

o hygienickych pozadavcich na kosmetické prostfedky, o nalezitostech zadosti

o neuvedeni ingredience na obalu kosmetického prostfedku a o pozadavcich na vzdélini a praxi fyzické

osoby odpovédné za vyrobu kosmetického prostiedku
(vyhlaska o kosmetickych prostfedcich)

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108
odst. 1 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkona, (dile
jen ,zdkon“) k provedeni § 26 odst. 1 pism. b) a d)
a odst. 2 az 5, § 27, 28 a 29 zikona:

Hygienické pozadavky na kosmetické
prostfedky

§1

Slozeni kosmetickych prostfedku

(1) K vyrobé kosmetlckych prostiedkt lze pouZit
pouze ltky, které svymi vlastnostmi v koncentracich
pouzitych v receptufe vyrobku vedou k vyrobé tako-
vého kosmetického prostfedku, ktery nezpusobi po-
$kozeni zdravi fyzickych osob. Piikladmy vycet tako-
vych kosmetickych prostfedku stanovi ptiloha & 1
k této vyhldsce.

(2) Kosmetické prostfedky nesméji obsahovat
litky uvedené v pfiloze ¢. 2 k této Vyhlasce Povolend
je pouze piftomnost stopovych mnozstvi téchto ldtek,
je-li 1 pti dodrZzeni spravného technologického postupu
technlcky nevyhnutelnd a vyrobek nezpusobi posko-
zen{ zdravi.

(3) Vybrané litky mohou byt v kosmetickych
prostfedcich pfitomny jen v mnoZstvi, Cistoté a za
podminek stanovenych v pfilohdch ¢ 3 az 7 k této
vyhldsce, pficemz

a) pfiloha &3 v &dsti 1 stanovi seznam ldtek povole-
nychv kosmetlckych prostredcwh jen s omezenim,
jakoZ i nejvySsi piipustné koncentrace téchto litek
a podmlnky jejich pouziti vietné povmneho zna-
eni na obalech uréenych pro spotfebitele; v &isti 2
pak stanovi seznam ldtek, které jsou povoleny
v kosmetickych prostredcwh jen s omezenim a do-
casné, ddle nejvyssi piipustné koncentrace téchto
ldtek, podminky jejich pouziti, povinné znaleni na
obalech uréen}?ch pro spotfebitele a datum, do
kdy je pouziti téchto ldtek povoleno;

b) piiloha ¢ 4 v &isti 1 stanovi seznam povolenych
barviv, kterd lze pouzit k barveni kosmetickych
prostiedkd, oblast pouZiti, nejvyssi ptipustné
koncentrace a pozadavky na &istotu vybranych
barviv; v ¢dsti 2 pak stanovi seznam docasné po-

volenych barviv, jichz 1ze pouZit k barven{ kosme-
tickych prostredku, oblast pouZiti, nejvys${ pfi-
pustné koncentrace, poZzadavky na éistotu a datum,
do kdy je pouzit{ téchto barviv povoleno. Seznam
povolen}?ch barviv stanovenych piilohou ¢&. 4 se
nevztahuje na kosmetické prostiedky uréené vy-
hradné k barveni vlast;

c) ptiloha & 5 stanovi seznam ldtek vyloucenych
z pusobnosti této vyhldsky;

d) pfiloha & 6 v &dsti 1 stanovi seznam ldtek, které je
povoleno piiddvat do kosmetickych prostfedki za
tcelem potlacovdni ristu mikroorganismu v kos-
metickych prostfedcich (ddle jen ,konzervalni
ptisada“), ddle nejvyssi piipustné koncentrace, po-
zadavky na distotu a podminky jejich pouziti
véetné povinného znaleni na obalech uréenych
pro spotiebitele; v ¢dsti 2 pak stanovi seznam do-
casné povolenych konzervainich pfisad, jejich
nejvyssi pipustné koncentrace, pozadavky na Cis-
totu, podminky jejich pouziti v€etné povinného
znalenf na obalech urlenych pro spotiebitele a da-
tum, do kdy je pouziti téchto konzervaénich pti-
sad povoleno;

e) priloha ¢ 7 v &isti 1 stanovi ldtky, které je povo-
leno pfiddvat do kosmetickych prostfedkt z da-
vodu ochrany pokozky spotiebitele pred skodli-
vymi uéinky ultrafialového zdfeni (déle jen ,,filtry
ultrafialového zdfeni®), nejvyss1 piipustné kon-
centrace a podmlnky jejich pouziti véetné povin-
ného znadeni na obalech urcenych pro spotfebi-
tele; v ¢dsti 2 pak stanovi filtry ultrafialového za-
feni doCasné povolené do kosmetickych pro-
sttedkli, nejvyssi piipustné koncentrace, pod-
minky jejich pouziti véetné povinného znadeni
na obalech uréenych pro spotfebitele a datum,
do kdy je jejich pouziti povoleno.

§ 2

Znaceni kosmetickych prosttedkn

(1) Na obalu, do kterého je kosmeticky prostie-
dek naplnén, jakoZ i na pfipadném vnéjsim obalu kos-
metického prostfedku musi byt ve srozumitelném, &i-
telném a nesmazatelném provedeni uvedeny tyto
udaje



Castka 9

Sbirka zdkona ¢&. 26 / 2001

Strana 347

a) obchodni jméno vyrobce nebo osoby odpovédné
za uvedem kosmetického prostfedku do obéhu na
tizemi Ceské republiky, jeho sidlo, jde-li o pravnic-
kou osobu, a trvaly pobyt nebo misto podnikén,
jde-li o fyzickou osobu, jakoZ 1 zemé pivodu kos-
metického prostfedku. Tato informace muze byt
uvedena ve zkratce, pokud umoziiuje identifikaci
vyrobce nebo osoby odpovédné za uvedeni kos-
metického prostfedku do obéhu;

b) nomindlni obsah vyrobku v dobé baleni, udany
hmotnosti (g) nebo objemem (ml), s vyjimkou
kosmetickych prostfedkt s obsahem mensim nez
5 g nebo 5 ml, neprodejnych vzorka a baleni k jed-
norizovému pouziti. U vyrobkt ptedbalenych
a proddvanych jako nékolik baleni, u nichz ddaje
o hmotnosti nebo objemu nejsou zdsadniho vy-
znamu, nemusi byt obsah uveden za predpokladu,
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 proddvin pouze jednotlivé;

¢) datum minimdln{ trvanlivosti vymezujici dobu, po

kterou si kosmeticky prostiedek pii dodrzovan{

spravnych skladovacich podminek zachovdva
svou puvodni funkci a je bezpe¢ny. Datum mini-
mélni trvanlivosti se uvddi slovy ,spotiebujte nej-
déle do...“, za kterymi nisleduje bud samotné
datum s uvedenim mésice a roku v tomto pofadi,
nebo tdaj, kde je datum uvedeno na obalu. Je-li to
tfeba, musi se informace o trvanlivosti doplnit
ddajem o podminkdch, které je tfeba dodrzet,
aby byla uvedend trvanlivost garantovdna. Datum
minimélni trvanlivosti nemusi byt uvedeno na

obalu kosmetického prostfedku, jehoZz minimaln{

trvanlivost pfesahuje tficet mésicu;

d) zvldstni opatieni, kterd je nutno dodrZovat pii
pouziti kosmetického prostfedku nebo jeho ucho-
vavini, zejména ta, kterd jsou uvedena ve sloupci
»LPodminky pouZit{ a varovini, které musi byt vy-
ti§téno na obalu® v ptilohich &. 3, 4, 6 a 7, a dile
specidlni bezpe¢nostni informace o kosmetickych
prostiedcich pro profesiondlni pouZiti, zejména
v kadefnictvi. Tyto idaje musi byt uvedeny v Ces-
kém jazyce;

e) identifikace vyrobni SarZe bud datem vyroby
nebo &islem Sarze;

f) funkce vyrobku, pfipadné dcel a zpusob jeho pou-
ziti, pokud to povaha kosmetického prostredku
vyzaduje. Tyto tudaje mohou byt uvedeny v nd-
vodu k pouziti. Musi vSak byt vZdy uvedeny v &es-
kém jazyce;

g) latky syntetického nebo pfirodniho pivodu pou-
zité ve slozeni kosmetického prostfedku (ddle jen
singredience®), pfiemz pfitomnost parfémi se
oznaluje slovy ,parfém®, ,parfum® nebo ,per-
fume® a pfitomnost aromat slovy ,aroma“ nebo
Sflavour®. Ingredience se uvddi v sestupném po-

fadi podle hmotnosti v dobé vyroby. Ndzvy in-
gredienci musi byt uvedeny v Ceském ndzvoslovi
nebo v ndzvoslovi podle International Nomencla-
ture for Cosmetic Ingredients. Seznamu ingre-
dienci musi pfedchdzet slovo ,ingredience” nebo
singredients®. Ingredience v koncentracich men-
$ich nez 1 procento mohou byt uvedeny bez po-
fadf po ingrediencich v koncentracich vétsich nez
1 procento. Barvici ¢inidla mohou byt uvedena
v jakémkoli pofadi po ostatnich ingrediencich;
uvddéji se indexovym &islem barviv podle prilohy
¢ 4. U dekorativnich kosmetickych prostredkt
proddvanych v nékolika barevnych odstinech mo-
hou byt uvedena vSechna barvicf ¢inidla pod pod-
minkou, Ze pfedchdzi slova ,muiZe obsahovat®
nebo slova ,may contain®.

(2) Obchodn{ jméno osoby odpovédné za uve-
deni kosmetického prostredku do obéhu na tzemi
Ceské republiky a Jejt sidlo, jde-li o pravnickou osobu,
nebo trvaly pobyt ¢ misto podnikdni, jde-li o fyzickou
osobu, jakoz i ddaje uvedené v odstavci 1 pism. e)
mohou byt uvedeny pouze na vnésim obalu. Pokud
nelze udaje uvedené v odstavei 1 pism. d), f) a g) uvést
z diivodu velikosti nebo tvaru vyrobku na pfislusném
obalu, mohou byt tyto ddaje uvedeny na vnéjsim oba-
lu, samolepce nebo ptibalovém listu, ktery je pfiloZzen
nebo piipevnén ke kosmetickému prostredku. Na
tento zpusob uvedeni ddaja musi byt spotfebitel upo-
zornén bud zkricenou slovni informaci nebo symbo-
lem na p¥islusném obalu, jehoZ vzor je uveden v ptiloze
¢. 8. U mydla, koupelovych kuli¢ek a dalsich malych
kosmetickych prostfedku mohou byt ddaje uvedené
v odstavci 1 pism. g) uvedeny jako upozornéni v bez-
prostfedni blizkosti mista, na kterém je vyrobek vy-
staven k prodeji.

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

a) nelistoty v pouzitych surovindch,

b) pomocné technické materidly uzivané pfi 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 udaji podle odstavce 1 pism. d)
neni dotfena povinnost nahradit skodu.

(5) Pokud je na obalu uvedena jakikoliv informa-
ce o zkouskdch provedenych na zvifatech, musi obsa-
hovat téZ informaci, zda testy na zvitatech byly pro-
vedeny u finilntho Vyrobku nebo jeho ingredienci.

§3
Rozsah uchovivanych udaju o kosmetickém
prostfedku

O kosmetickém prostfedku musi byt uchovdviny
tyto udaje:
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a) kvalitativni a kvantitativn{ sloZen{ vyrobku; u par-
fémovych kompozic a parfémi je nutno uvést nd-
zev a kédové &islo slozeni a oznadeni dodavatele;

b) fyzikilni, chemickd a mikrobiologickd specifikace

surovin a kone¢ného vyrobku a kontrolni kritéria

kvality a mikrobiologické Cistoty u kosmetického
vyrobku. Ndzvy surovin musi byt v oznaleni ob-
vyklém v mezinirodnim styku,') ddle naptiklad
podle International Nomenclature for Cosmetic
Ingredients;

c)
d)

doklady o vyrobni metodé vyhovujici spravné vy-
robni praxi;

zhodnoceni bezpecnosti findlntho vyrobku pro
zdravi ¢lovéka véetné posouzeni vSeobecného to-
xikologického profilu ingredienct, jejich chemické
struktury a hladiny expozice;

jméno, pifjment, adresa a kvalifikace osoby, kterd
je odpovédnd za hodnoceni podle pismene d);

f) ddaje o nezddoucich déincich na fyzické osoby
plynouci z pouzivini kosmetického prostredku;

dtikaz o ucincich, které jsou u kosmetického pro-
stiedku deklarovdny, pokud to povaha tucinkd
nebo vyrobku vyzaduje

§4
Nalezitosti zadosti o neuvedeni ingredience
na obalu kosmetického prostfedku

g)

(1) V zddosti o neuvedeni ingredience na obalu
kosmetického prostfedku musi byt uvedeny tyto
udaje

a) obchodni jméno a sidlo, jde-li o prdvnickou

osobu, nebo misto podnikdni, jde-li o fyzickou

osobu;

b) presnd identifikace ingredience podle zvlastmch
predpist pro klasifikaci chemickych litek,") po-
ptipadé dle International Nomenclature for Cos-
metic Ingredients. Jde-li o ldtku, kterou nelze
takto uvést, musi byt uveden ndzev zdkladniho
materidlu, ndzev pouzité &isti rostliny nebo Zivo-
Cicha a ndzvy souddsti ingredience (naptiklad roz-
poustédla);
¢) zhodnoceni bezpeénosti ingredience pfi pouZiti ve
tindlnim vyrobku pro zdravi ¢lovéka s uvedenim
toxikologického profilu ingredience, chemické
struktury a hladiny expozice;

d) predpoklidané pouziti ingredience, ze]mena kate-
gorie vyrobku, ve kterych bude pouzita;

podrobné zdtvodnéni, pro¢ je utajeni poZado-
vano;

f) ndzvy vsech vyrobkd, které obsahuji danou ingre-
dienci, jsou-li zndmy, a ndzvy, pod kterymi je vy-

") Vyhl4ska & 250/1998 Sb., o registraci chemickych ldtek.

robek proddvin na trhu v zahranidi, jakoZ i po-
drobné udaje o kazdém z téchto vyrobky;

g) prohldSeni, ve kterém se uvede, zda byla Zddost
o utajeni dané ingredience pfedlozena v jiném
stté, a informace o vysledku takové Zddost1.

(2) Pokud neni ddaj podle odstavce 1 pism. f)
zndm, muze byt uveden nejpozdéji 15 dnt pred uve-
denim vyrobku do obéhu. Je-li ingredience pouZivina
v nékolika kosmetickych prostfedcich, postali jedna
zadost za predpokladu, Ze jsou vyrobky piislusnému
orgdnu ochrany vefejného zdravi pisemné sdéleny.

§5
Nalezitosti zadosti o povoleni pfipustnosti jinych

latek

(1) V Zadosti o povoleni pfipustnosti jinych latek
nez téch, které jsou uvedeny v seznamech ltek povo-
lenych v prﬂohach ¢.3,4,6a7,vyrobce nebo dovozce
uvede

a) obchodni jméno a sidlo, jde-li o prdvnickou
osobu, nebo misto podnikdni, jde-li o fyzickou
osobu;

b) piesnou identifikaci litky podle zvlastmch pred-
pist pro klasifikaci chemickych litek,') popiipadé
dle International Nomenclature for Cosmetic In-
gredients. Jde-li o litku, kterou nelze takto uvést,
musi byt uveden ndzev zdkladntho materidlu, nd-
zev pouzité &sti rostliny nebo Zivoéicha a ndzvy
souldsti ldtky, jako jsou naptiklad rozpoustédla;

zhodnocen{ bezpecnosti litky pfi pouziti ve findl-
nim vyrobku pro zdravi ¢lovéka s uvedenim toxi-
kologického profilu ldtky, chemické struktury
a hladiny expozice;

d) pfedpoklddané pouZiti litky a jeji funkci;

kategorie vyrobka, ve kterych bude pouzita;

f) dokumentaci obsahujici skuteCnosti nutné pro
zdravotni posouzeni navrhovanych vyrobkd, ze-
jména ddaje o toxicité nové pouzité latky s diika-
zem, Ze neporusi zdravotni nezdvadnost vyrobku
sama Ci reakei nebo interakef s vyrobkem, obalem
nebo jinymi ldtkami, které jsou ve vyrobku pou-
zity, poptipadé i jejich znecistént;

technologické zdtvodnéni pouziti litky v prubéhu
vyroby kosmetického prostiedku;

g)
h) mnozZstvi litky pouZité ve vyrobé a jeji mnoZstvi
ve vysledném vyrobku;

1) dostupnou tuzemskou i zahranini dokumentaci
k ldtce a vyrobku.
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§6 (2) Osoba povéfend hodnocenim bezpeénosti
kosmetického prostfedku pro zdravi musi mit ukon-
¢ené vysokoskolské vzdéldni v oboru Iékafstvi, farma-
cie, dermatologie, toxikologie nebo v p¥ibuznych obo-

Pozadavky na vzdélani a praxi fyzické osoby
odpovédné za vyrobu kosmetického prostiedku
a hodnoceni bezpecnosti kosmetického prostiedku

pro zdravi fyzickych osob rech a 5 let praxe.
(1) Osoba odpovédnd za vyrobu kosmetického
prostfedku musi mit ukoncené vzdélan{ §7
a) stfedoskolské v oboru chemie nebo pfibuzném
oboru a 10 let praxe, nebo Ucinnost
b) vysokoskolské v oboru chemie, farmacie, lékafstvi
nebo pfibuznych oborech a 5 let praxe. Tato vyhldska nabyvd dcinnosti dnem vyhldsend.
Ministr:

prof. MUDr. Fiser, CSc. v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 26/2001 Sb.

Prikladmy vycet kosmetickych prostredki

- Krémy, emulze, lotiony, gely, oleje a roztoky na kizi ( ur€ené pro ruce, obli¢ej, nohy) a
podobné vyrobky.

- Pletové masky a zabaly s vyjimkou prostfedkd ur€enych pro chemicky peeling (snimani
vrchnich ¢asti pokozky chemickou cestou).

- Zéklady s obsahem pigmentt ( tekuté, pasty, prasky).

- Pudry pro li¢eni (make-up v pudru), pudry po koupeli, hygienické pudry, zasypy a podobné
vyrobky.

- Mpydla (toaletni, deodoracni a dalsi).

- Parfémy, toaletni vody, kolinské vody.

- Prostiedky do koupele a do sprchy (soli, pény, oleje, gely a dalsi vyrobky).

- Prostredky k depilaci.

- Prostredky deodoracni (deodoranty), prostiedky k omezovani poceni (antiperspiranty).

- Prostitedky uréené pro péci o vlasy:

- prostiedky k barveni a odbarvovani,

- prostiedky k trvalé ondulaci pro takzvanou studenou vinu, prostfedky k rovnani vlasi a
fixaci,

- prostfedky k formovani G€esu a péci o vlasy (roztoky, emulze, pény, brilantiny, laky a

dalsi prostiedky),
- Cistici prostredky (Sampony, lotiony, prasky),
- kondicionéry (lotiony, krémy, oleje),
- kadernické vyrobky (lotiony, laky, brilantiny a dalsi).
- Pripravky k holeni (krémy, pény, lotiony a podobné vyrobky), pted i po holeni.
- Prostredky k li¢eni a odli¢ovani obli¢eje a oc¢i.
- Prostredky urcené pro aplikaci na rty.
- Prostredky pro péci o zuby a dutinu Ustni.
- Prostredky k upravé nehtd a péci o nehty.
- Prostredky pro vnéjsi osobni intimni hygienu.
- Prostredky k péci o vousy, fasy a obo¢i (roztoky, emulze, pény, brilantiny, laky a dalsi
prostiedky).
- Prostiedky ke slunéni (ochranné i po opalovani).
- Prosttedky pro tmavnuti pokozky bez tG¢asti slune¢niho zareni.

- Prostiedky pro zesvétleni pokozky.

- Prostredky proti vraskam.



Castka 9 Sbirka zdkona ¢&. 26 / 2001 Strana 351

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

Seznam latek, které nesméji byt soucasti slozeni kosmetickych prostiedki

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-3-1odophenoxy)-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 téchto derivati;
Cinchophen* | its salts, derivatives and salts of these derivatives

9. Kyselina trijodthyropropionova® a jeji soli;
Thyropropic acid* and its salts

10. Kyselina trichloroctova®;
Trichloroacetic acid and its salts®

11. Aconitum napellus L. (listy, kofeny a galenické pripravky)

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 (rdesno hadi koten) 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 pusobici na centralni nervovou soustavu:
vSechny latky obsazené v prvnim seznamu l€kl podiéhajicich Iékafskému piedpisu a
zminované v usneseni AP (69) 2 Evropské rady

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-1-01*® a jeho soli;
2-Amino-1,2-bis(4-methoxyphenyl)ethanol and its salts®
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30.
31.

32.

37.
38.
39.
40.
41.
42.

47.
48.
49.
50.

52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.

1,3-Dimethylpentylamin® a jeho soli;

1,3-Dimethylpentylamine and its salts®

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

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

. Xylidiny®, jejich isomery, soli, halogenované a sulfonované derivaty;

Xylidines, their isomers, salts and halogenated and sulphonated derivatives®

. 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]°
Ammi majus a jeho galenické ptipravky

. 2,3-Dichlor-2-methylbutan®;

2,3-Dichloro-2-methylbutane®

Latky s androgennim G¢inkem

Anthracenovy olej; Anthracene oil°

Antibiotika

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

Apocynum cannabinum L. (toje$t konopny) a pfipravky z néj vyrobené

A};pxnorﬁn (6-methyl-5,6,6a,7-tetrahydro-4 H-dibenzo[de,g]chinolin-10,11-diol®) a jeho
soli;

Apc;morphine (5,6,6a,7-tetrahydro-6-methyl-4H-dibenzo(de,g)-quinoline-10,1 1 -dihydric
alcohol) and its salts®

. Arsen a jeho slouceniny; Arsenic and its compounds®
44,
45.
46.

Atropa belladonna L. a ptipravky z néj vyrobené

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

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

Benzen®; Benzene®

Benzimidazol-2(3 H)-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 slouc¢eniny; Beryllium and its compounds®
Brom, elementarni; 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*
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66.
67.
68.
69.
70.

71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
8l1.

82.
83.

84.
85.
86.

87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.

94.
95.
96.
97.
98.
99.

Karbutamid; Carbutamide*

Fenylbutazon; Phenylbutazone*

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

Cantharides, Cantharis vesicatoria
(1R,25)-1,2-Dimethyl-3,6-epoxyhexahydroftalanhydrid® (3a,7a-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®

Katalaza; Catalase®

Kefaelin a jeho soli; Cephaeline and its salts®

Chenopodium ambrosioides (esencialni olej)

2,2,2-Trichlorethan-1,1-diol® (chloralhydrat); 2,2,2-Trichloroethane-1,1-diol®

Chlor; Chlorine®

Chlorpropamid; Chlorpropamide*

Difenoxylat-hydrochlorid; Diphenoxylate* hydrochloride
4-(Fenylazo)-1,3-fenylendiamin-citrat-hydrochlorid® (chrysoidin-citrat-hydrochlorid);
4-Phenylazophenylene-1,3-diamine citrate hydrochloride (chrysoidine citrate
hydrochloride)®

Chlorzoxazon; Chlorzoxazone*
2-Chlor-4-dimethylamino-6-methylpyrimidin® (krimidin - ISO);
2-Chloro-6-methylpyrimidin-4-yldimethylamine (crimidine - ISO)°
Chlorprothixen a jeho soli; Chlorprothixene* and its salts
Klofenamid; Clofenamide*

Bis(2-Chlorethyl)methylaminoxid® a jeho soli;
N,N-bis(2-chloroethyl)methylamine N-oxide and its salts
Chlormethin a jeho soli; Chlormethine* and its salts

Cyklofosfamid a jeho soli; Cyclophosphamide* and its salts
Mannomustin a jeho soli; Mannomustine* and its salts

Butanilikain a jeho soli; Butanilicaine* and its salts

Chlormezanon; Chloromezanone*

Triparanol; Triparanol*
2-[2-(4-Chlorfenyl)-2-fenylacetyl]indan-1,3-dion® (chlorfacinon-ISO);
2-[2-(4-Chlorophenyl)-2-phenylacetyl)indan -1,3-dione (chlorophacinone-ISO)°
Chlorfenoxamin; Chlorphenoxamine*

Fenaglykodol; Phenaglycodol*

Chlorethan®; Cloroethane®

Chrom, kyselina chromova a jeji soli; Chromium, Chromic acid and its salts®
Claviceps purpurea Tul., jeho alkaloidy a galenické pfipravky
Conium maculatum L. (plody, prasek, galenické pfipravky)

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 jeho galenické ptipravky

105. Konvallatoxin; Convallatoxin®

106. Anamirta cocculus L. (plody)
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107. Croton tiglium L. ( krotonovy olej)

108. (E)-1-[4-(But-2-enamido)benzensulfonyl]-3-butyImocovina®;
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®

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

118. Pipazetat a jeho 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)®, napt. 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*

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

124. Hexan-1,6-diylbis(trimethylamoniovésoli)®,napi.Hexamethonium-bromid,
Hexamethylenebis(trimethylammonium) salts®, e.g. Hexamethonium bromide*

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

126. Dichloretheny (acetylenchloridy) °;
Dichloroethylenes (acetylene chlorides)®

127. Lysergid a jeho soli; Lysergide* and its salts

128.[2-(Diethylamino)ethyl]-3-hydroxy-4-fenylbenzoat® 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®;
3-Diethylaminopropyl cinnamate®

131. 0,0-Diethyl-O-(4-nitrofenyl)-fosforothioat® (parathion-1SO);
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 vSechny 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-9 H-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. Propyfenazon; Propyphenazone*

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

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

143.1,1-Bis[(dimethylamino)methyl]propyl-benzoat® (amydrikain, alypin) a jeho soli;
1 1-Bis(dimethylaminomethyl)propyl benzoate (amydricaine, alypine) and its salts®

144. Methapyrilen a jeho soli; Methapyrilene* and its salts

145. Metamfepramon a jeho soli; Metamfepramone* and its salts

146. Amitriptylin a jeho soli; Amitriptyline* and its salts

147. Metformin a jeho soli; Metformin* and its salts

148. Isosorbid-dinitrat; Isosorbide dinitrate*

149. Malononitril; Malononitrile®

150. Sukcinonitril (nitril kyseliny jantarové); Succinonitrile®

151.1zomery dinitrofenold®; Dinitrophenol isomers®

152. Inprokvon; Inproquone*

153. Dimevamid a jeho soli; Dimevamide* and its salts

154. Difenylpyralin a jeho soli; Diphenylpyraline* and its salts

155. Sulfinpyrazon; Sulfinpyrazone*

156. (3,3-Difenyl-3-karbamoylpropyl)diisopropyl(methyl)amoniové soli®,
napt. Isopropamid- jodid;
N-(3-Carbamoyl-3,3-diphenylpropyl)-N,N-diisopropylmethylammonium salts®,
e.g. Isopropamide iodide*

157. Benaktyzin; Benactyzine*

158.Benzatropin a jeho soli; Benzatropine* and its salts

159. Cyklizin a jeho soli; Cyclizine* and its salts

160. 5,5-Difenylimidazolidin-4-on®; 5,5-Diphenyl-4-imidazolidone®

161. Probenecid; Probenecid*

162. Disulfiram; Disulfiram* (thiram - [SO)

163. Emetin, jeho soli a derivaty; Emetine, its salts and derivatives®

164. Efedrin a jeho soli; Ephedrine and its salts®

165. Oxanamid a jeho derivaty; Oxanamide* and its derivatives

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

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

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

169. Karamifen a jeho soli; Caramiphen* and its salts

170. Diethyl(4-nitrofenyl) fosfat®; Diethyl 4-nitrophenyl phosphate®

171. Metethoheptazin a jeho soli; Metethoheptazine* and its salts

172. Oxfeneridin a jeho soli; Oxpheneridine* and its salts

173. Ethoheptazin a jeho soli; Ethoheptazine* and its salts

174. Metheptazin a jeho soli; Metheptazine* and its salts

175. Methylfenidat a jeho soli; Methylphenidate* and its salts

176. Doxylamin a jeho soli; Doxylamine* and its salts

177. Tolboxan; Tolboxane*

178. 4-(Benzyloxy)fenol,4-methoxyfenol a 4-ethoxyfenol®;
4-Benzyloxyphenol, 4-methoxyphenol and 4-ethoxyphenol®
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179. Parethoxykain a jeho soli; Parethoxycain* and its salts
180. Fenozolon; Fenozolone*

181. Glutethimid a jeho soli; Gluthetimide* and its salts
182. Ethylenoxid®; Ethylene oxide®

183. Bemegrid a jeho soli; Bemegride* and its salts
184. Valnoktamid; Valnoctamide*

185. Haloperidol; Haloperidol*

186. Paramethason; Paramethasone*

187. Fluanison; Fluanisone*

188. Trifluperidol; Trifluperidol*

189. Fluoreson; Fluoresone*

190. Fluoruracil; Fluorouracil*

191.Kyselina fluorovodikova, jeji normalni soli, jeji komplexy a hydrogenfluoridy
(Hydrofluoric acid, its normal salts, its complexes and hydrofluorides®), s vyjimkou
danou v priloze €. 3, ¢ast 1.

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

193. Galantamin; Galantamine*

194. Progestogeny; Progestogens®

195.1,2,3.4,5,6-Hexachlorcyklohexan® (BHC - ISO)(lindan);
1,2,3,4,5,6-Hexachlorcyklohexane (lindane)®

196.(1R,4S,5R,85)-1,2,3,4,10,10-Hexachlor-6,7-epoxy-1,4.4a,5, 6,7,8,8a-oktahydro-1,4:5,8-
d1methanonaftalen (endrm 1SO)
(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°

197. Hexachlorethan®; Hexachloroethane®

198.(1R,4S,5R,85)-1,2,3,4,10,10-Hexachlor-1.4,4a,5,8,8a-hexahydro-1,4:5.8-
dimethanonaftalen® (1sodrm ISO)
(1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10 -Hexachloro -1,4,4a,5,8,8a- hexahydro-1,4:5,8-
dimethanonaphtha]ene °

199. Hydrastin, hydrastinin a jejich soli; Hydrastine, hydrastinine and their salts®

200. Hydrazidy a jejich soli; Hydrazides and their salts®

201. Hydrazin, jeho derivaty a jejich soli; Hydrazine, its derivatives and their salts®

202. Oktamoxin a jeho soli; Octamoxin®* and its salts

203. Warfarin a jeho soli; Warfarin* and its salts

204. Ethyl-bis(4-hydroxy-2-oxo-2 H-chromen-3-yl)acetat® a soli odpovidajici kyseliny:;
Ethyl bis(4-hydroxy-2-oxo-1-benzopyran-3-yl)acetate and salts of the acid®

205. Methokarbamol; Methocarbamol*

206. Propatyl-nitrat; Propatylnitrate*

207.4,4'-Dihydroxy-3,3'-[3-(methylsulfanyl)propan-1,1-diyl]bis(2H-chromen-2-on)*®
4.4'-Dihydroxy-3,3'-(3-methylthiopropylidene) dicoumarin®

208. Fenadiazol; Fenadiazole*

209. Nitroxolin a jeho soli; Nitroxoline and its salts®

210. Hyoscyamin, jeho soli a derivaty; Hyoscyamine, its salts and derivatives®

211. Hyoscyamus niger L. (listy, semena, praSek a galenické pripravky)

212. Pemolin a jeho soli; Pemoline* and its salts

213.Jod; lodine®

214. Dekan-1,10-diylbis(trimethylamoniov¢) soli®, napf. Dekamethonium-bromid,
Decamethylenebis(trimethylammonium) salts, e.g. Decamethonium bromide®
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215. Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. a ptibuzné druhy ) (kofeny, prasek a
galenické pripravky)

216. (2-1sopropy Ipent-4-enoyl)mocovina® (apronalid);
(2-Isopropylpent-4-enoyl)urea (apronalide)®

217.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®

218. Lobelia inflata L. a jeji galenické piipravky

219.Lobelin a jeho soli; Lobeline* and its salts

220. Barbituraty; Barbiturates®

221.Rtut a jeji slouceniny (Mercury and its compounds®), vyjma specidlnich piipada
zahrnutych v pfiloze €. 6, ¢ast 1.

222. (3i4,5-Trimethoxyfenethyl)amin' a jeho soli; 3,4,5-Trimethoxyphenethylamine and its
salts®

223.Metaldehyd®; Metaldehyde®

224.2-(4-Allyl-2-methoxyfenoxy)-N,N-diethylacetamid® a jeho soli;
2-(4-Allyl-2-methoxyphenoxy)-N,N-diethylacetamide and its salts®

225. Kumetarol; Coumetarol*

226. Dextromethorfan a jeho soli; Dextromethorphan* and its salts

227.2-Methylheptylamin® a jeho soli; 2-Methylheptylamine and its salts®

228.Isomethepten a jeho soli; Isometheptene* and its salts

229. Mekamylamin; Mecamylamine*

230. Guaifenesin; Guaifenesin*

231. Dikumarol; Dicoumarol*

232.Fenmetrazin, jeho derivaty a soli; Phenmetrazine*, its derivatives and salts

233. Thiamazol; Thiamazole*

234.4-Fenyl-2-methoxy-2-methyl-3,4-dihydro-2 /1,5 H-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)®

235. Karisoprodol; Carisoprodol*

236. Meprobamat; Meprobamate*

237.Tefazolin a jeho soli; Tefazoline* and its salts

238. Arekolin; Arecoline®

239. Poldin-methylsulfat; Poldine methylsulfate*

240. Hydroxyzin; Hydroxyzine*

241.2-Naftol®; 2-Naphthol®

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

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

244 Nafazolin a jeho soli; Naphazoline* and its salts

245.Neostigmin a jeho soli, napf. neostigmin-bromid;
Neostigmine and its salts, e.g. Neostigmine bromide*

246. Nikotin a jeho soli; Nicotine and its salts®
247. Amylnitrity®; Amyl nitrites®

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

249.Nitrobenzen®; Nitrobenzene®
250. Nitrokresoly® a jejich soli s alkalickymi kovy;
Nitrocresols and their alkali metal salts®
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251. Nitrofurantoin; Nitrofurantoin*

252. Furazolidon; Furazolidone*

253. Propan-1,2,3-triol-trinitrat®; Propane-1,2,3-triyl-trinitrate®

254. Acenokumarol; Acenocoumarol*

255. Pentakyanonitrosylzelezitany ® (2-) alkalickych kovi;
Alkali pentacyanonitrosylferrate (2-)°

256. Nitrostilbeny, jejich homology a jejich derivaty;
Nitrostilbenes, their homologues and their derivatives®

257.Noradrenalin a jeho soli; Noradrenaline and its salts®
258.Noscapin a jeho soli; Noscapine* and its salts

259. Guanethidin a jeho soli; Guanethidine* and its salts
260. Estrogeny; Oestrogens®

261. Oleandrin; Oleandrin®

262.Chlortalidon; Chortalidone*

263. Pelletierin a jeho soli; Pelletierine and its salts®

264. Pentachlorethan®; Pentachloroethane®

265.2,2-bis(Hydroxymethyl)propan-1,3-diol-tetranitrat®, Pentaerithritol-tetranitrat;
Pentaerithrityl tetranitrate*

266. Petrichloral; Petrichloral*

267. Oktamylamin a jeho soli; Octamylamine* and its salts

268.Kyselina pikrova, 2,4,6-trinitrofenol®; Picric acid®

269. Fenacemid; Phenacemide*

270. Difenkloxazin; Difencloxazine*

271.2-Fenylindan-1,3-dion®(fenindion); 2-Phenylindane-1,3-dione (phenindione)°®

272. Ethylfenacemid; Ethylphenacemide*

273. Fenprokumon; Phenprocoumon*

274.Fenyramidol; Fenyramidol*

275. Triamteren a jeho soli; Triamterene* and its salts

276. Tetraethyl-pyrofosfat, tetraethyl-difosfat®; Tetraethyl pyrophosphate® (TEPP-ISO)

277. Tritolyl-fosfat®; Tritolyl phosphate®

278. Psilocybin; Psilocybine*

279. Fosfor a fosfidy kovii; Phosphorus and metal phosphides®

280. Thalidomid a jeho soli; Thalidomide* and its salts

281. Physostigma venenosum Balf.

282. Pikrotoxin; Picrotoxin®

283. Pilokarpin a jeho soli; Pilocarpine and its salts®

284.[Fenyl(2-piperidyl)methyl]-acetat®, levotociva threo-forma (Levophacetoperan) a jeho soli;
o-Piperidin-2-yl benzyl acetate laevorotary threoform (Levophacetoperane) and its salts®

285. Pipradrol a jeho soli; Pipradrol* and its salts

286. Azacyklonol a jeho soli; Azacyclonol* and its salts

287. Bietamiverin; Bietamiverine*

288. Butopiprin a jeho soli; Butopiprine* and its salts

289.0lovo a jeho slouceniny (Lead and its compounds®) s vyjimkou uvedenou v priloze €. 3,
polozka €. 55, za podminek zde uvedenych
290. Koniin; Coniine®

291. Prunus laurocerasus L. (,,viSnova voda™);
Prunus laurocerasus L. ("cherry laurel water")®
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292. Metyrapon; Metyrapone*

293. Radioaktivni latky” ; Radioactive substances®

294. Juniperus sabina L. (listy, esencialni olej a galenické pfipravky)

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

296. Soli zlata; Gold salts®

297. 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, piiloha
¢. 3, ¢ast 1.

298. Solanum nigrum L. a galenické pfipravky

299. Spartein a jeho soli; Sparteine and its salts®

300. Glukokortikoidy; Glucocorticoids®

301. Datura stramonium L. a galenické piipravky

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

303. Strophantus species a jejich galenické pripravky

304. Strychnin a jeho soli; Strychnine and its salts®

305. Strychnos species a jejich galenické pripravky

306. Omamné a psychotropni latky”’; Narcotics, natural and synthetic®

307. Sulfonamidy (sulfanilamid a jeho derivaty ziskané substituci jednoho ¢i vice atomi
vodiku v aminoskupinach) a jejich soli; Sulphonamides (sulphanylamide and its
derivatives) and their salts®

308. Sultiam; Sultiame*

309.Neodym a jeho soli; Neodymium and its salts®

310. Thiotepa; Thiotepa*™

311. Pilocarpus jaborandi Holmes (mr$tnoplod pefenolisty) a jeho galenické pripravky

312.Telur a jeho slouceniny; Tellurium and its compounds®

313. Xylometazolin a jeho soli; Xylometazoline* and its salts

314. Tetrachlorethen®; Tetrachloroethylene®

315. Tetrachlormethan®; Carbon tetrachloride®

316. Hexaethyl-tetrafosfat; Hexaethyl tetraphosphate®

317.Thallium a jeho slouceniny; Thallium and its compounds®

318. Thevetia neriifolia Juss., glykosidicky extrakt

319. Ethionamid; Ethionamide*

320. Fenothiazin a jeho slou¢eniny; Phenothiazine* and its compounds

321. Thiomocovina® a jeji derivaty (Thiourea and its derivatives®), s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v pfiloze €. 3, ¢ast 1.

322. Mefenesin a jeho estery; Mephenesin* and its esters

323. Vakciny, toxiny a séra ur¢ena k medicinskym ucelim; Vaccines, toxins or serums®

324. Tranylcypromin a jeho soli; Tranylcypromine* and its salts

325. Trichlornitromethan® (chlorpikrin); Trichloronitromethane (chloropicrine)®

326.2,2,2-Tribromethan-1-0l°® (tribromethylalkohol ); 2,2,2-Tribromoethanol (tribromoethyl
alcohol)®

327. Trichlormethin a jeho soli; Trichlormethine* and its salts

? Pritomnost prirodnich radionuklidii a pritomnost radioaktivnich latek zpisobena uméle z Zivotniho prostiedi je
pripustna za piedpokladu, Ze radioaktivni latky nejsou pidavany pro vyrobu kosmetickych prostiedki a
jejich koncentrace vyhovuje zvladtnimu pravnimu predpisu.

Zéakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakoni, ve znéni zakona ¢.
354/1999 Sb.
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328. Tretamin; Tretamine*

329. Gallamin triethiodid; Gallamine triethiodide*

330. Urginea scilla Stern. a galenické pripravky

331. Veratrin, jeho soli a galenické ptipravky; Veratrine, its salts and galenical preparations®

332.Schoenocaulon officinale Lind. (semena a galenické pfipravky)

333. Veratrum species. a jejich ptipravky

334. Vinylchlorid monomer; Vinyl chloride monomer®

335. Ergokalciferol a cholekalciferol (vitaminy D, a D;); Ergocalciferol* and cholecalciferol®

336. Soli O-alkyl-dithiokarboxylovych kyselin®; Salts of O-alkyldithiocarbonic acids®

337. Yohimbin a jeho soli; Yohimbine and its salts®

338. Dimethylsulfoxid; Dimethyl sulfoxide*

339.Difenhydramin a jeho soli; Diphenhydramine* and its salts

340. 4-terc-Butylfenol®; 4-tert-Butylphenol®

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

342. Dihydrotachysterol; Dihydrotachysterol*

343. Dioxan; Dioxane®

344. Morfolin a jeho soli; Morpholine and its salts®

345. Pyrethrum album L. a jeho galenické pfipravky

346. N-[(4-Methoxyfenyl)methyl]-N',N'-dimethyl-N-(2-pyridyl)ethan-1 ,2-diamin-maleat®;
2-(4-Methoxybenzyl-N-(2-pyridyl) amino) ethyldimethylamine maleate®

347. Tripelennamin; Tripelennamine*

348. Tetrachlorsalicylanilidy®; Tetrachlorosalicylanilides®

349. Dichlorsalicylanilidy®; Dichlorosalicylanilides®

350. Tetrabromsalicylanilidy®; Tetrabromosalicylanilides®

351. Dibromsalicylanilidy®; Dibromosalicylanilides®

352.Bithionol; Bithionol*

353. Thiurammonosulfidy®; Thiuram monosulphides®

354. Thiuramdisulfidy®; Thiuram disulphides®

355. Dimethylformamid®; Dimethylformamide®

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

357.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 ptirodnich esencich

358. Furokumariny® (napf. trioxysalan, 8-methoxypsoralen, 5S-methoxypsoralen) s vyjimkou
jejich obsahu v ptirodnich esencich;
Furocoumarines (e.g.trioxysalan*, 8-methoxypsoralen, 5S-methoxypsoralen)®
V opalovacich ochrannych prostfedcich a v prostfedcich na zhnédnuti pokoZky musi byt
obsah furokumarini z pfirodnich esenci mensi nez 1 mg/kg.

359.0lej ze semen Laurus nobilis L.

360. Safrol (Safrole®) s vyjimkou pfirozeného obsahu v éterickych olejich za predpokladu, ze
jeho koncentrace nepfesahne 100 ppm ve finalnim produktu a 50 ppm v prostiedcich pro
hygienu dutiny ustni.V zubnich pastach pro déti je nepfipustny.

361.5,5'-Diisopropyl-2,2'-dimethylbifenyl-4.,4'-diyl-dihypojodit®;
5,5'-Di-isopropyl-2,2'-dimethylbiphenyl-4,4'-diyl dihypoiodite®

362. 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)®
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363.1,2-Fenylendiamin® a jeho soli; o-Phenylenediamine and its salts®
364.4-Methyl-1,3-fenylendiamin® a jeho soli; 4-Methyl-m-phenylenediamine and its salts®
365. Kyselina aristolochova a jeji soli; Aristolochic acid and its salts®;
Aristolochia species a jejich piipravky
366. Chloroform; Chloroform®
367.2,3,7,8-Tetrachlordibenzo[1,4]dioxin®; 2,3,7,8-Tetrachlorodibenzo-p-dioxin®
368.2,6-Dimethyl-1,3-dioxan-4-ol-acet4t®(dimethoxan);
2,6-Dimethyl-1,3-dioxan-4-yl acetate(Dimethoxane)®
369. Sodna sil pyrithionu (INNM); Pyrithione sodium (INNM)°
370. N-[(Trichlormethyl)sulfanyl]cyklohex-4-en-1,2-dikarboximid® (kaptan);
N-(Trichlormethylthio)-4-cyclohexene-1,2-dicarboximide (Captan)®
371.3,3',5,5',6,6'-Hexachlor-2,2 -dihydroxydifenylmethan® (hexachlorofen);
2,2"-Dihydroxy-3,3',5,5',6,6'-hexachlorodiphenylmethane (Hexachlorophene)®
372.6-Piperidinopyrimidin-2,4-diamin-3-oxid*(Minoxidil) a jeho soli;
6-(Piperidinyl)-2,4-pyrimidinediamine-3-oxide (Minoxidil) and his salts and derivatives®
373.3,4°,5-Tribromsalicylanilid® (tribromsalan); 3,4",5-Tribromsalicylanilide (Tribromsalan)®
374. Phytolacca species a jejich pifipravky
375. Tretinoin (kyselina retinova a jeji soli); Tretinoin* (retinoic acid and its salts)
376.4-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®
377.2-Methoxybenzen-1,4-diamin® (2,5-diaminoanisol) a jejich soli;
1-Methoxy-2,5- diaminobenzene (2,5-diaminoanisole) and their salts®
378.Barvivo CI 12140
379.Barvivo CI 26105

380. Barvivo CI 42555
Barvivo CI 42555-1
Barvivo CI 42555-2

381. Pentyl-4-(dimethylamino)benzoat®, smés isomert;
Amyl 4-dimethylaminobenzoate, mixed isomers (Padimat A - INN)°
382. Dibenzoylperoxid®; Benzoyl peroxide®
383.2-Amino-4-nitrofenol®; 2-Amino-4-nitrophenol®
384.2-Amino-5-nitrofenol®; 2-Amino-5-nitrophenol®
385.11a-Hydroxypregn-4-en-3,20-dion® a jeho estery;
1 1o.-Hydroxypregn-4-ene-3,20-dione and its esters®
386.Barvivo CI 42640
387.Barvivo CI 13065
388.Barvivo CI 42535
389.Barvivo CI 61554
390. Antiandrogeny steroidni struktury; Antiandrogens with steroid structure®

391.Zirkon a jeho slouceniny (Zirconium and its compounds®), s vyjimkou latek uvedenych
pod poloZkou ¢&.50 priloha ¢. 3, €ast 1. a s vyjimkou komplexl, soli a pigmentl s
obsahem zirkonu specifikovanych v odkazu 3) v pfiloze ¢. 4, ¢ast 1.

392. Thyrothricin; Thyrothricine®

393. Acetonitril®; Acetonitrile®

394. Tetrahydrozolin a jeho soli; Tetrahydrozoline and its salts®

395. Chinolin-8-0l® a jeho sulfat (Hydroxy-8-quinoline and its sulphate®), vyjma pouZiti
uvedeného pod polozkou €.51 v priloze €. 3, Cast 1.



Strana 362 Sbirka zdkont & 26 / 2001 Cistka 9

396.2,2'-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)®

397.Barvivo CI 12075 a jeho komplexy, pigmenty, soli

398.Barvivo C1 45170 a CI1 45170 : 1

399. Lidokain; Lidocaine®

400. 1,2-Epoxybutan®; 1,2-Epoxybutane®

401.Barvivo CI 15585

402. Mlé¢nan strontnaty, stroncium-laktat®; Strontium lactate®

403. Dusi¢nan strontnaty; Strontium nitrate®

404. Polykarboxylat strontnaty®; Strontium polycarboxylate®

405. Pramokain; Pramocaine®

406. 4-Ethoxy-1,3-fenylendiamin® a jeho soli; 4-Ethoxy-m-phenylenediamine and its salts®

407.(2,4-Diaminofenyl)ethanol® a jeho soli; 2,4-Diaminophenylethanol and its salts®

408. Pyrokatechol®; Catechol®

409. Pyrogallol; Pyrogallol®

410. Nitrosaminy®; Nitrosamines®

411. Dialkanolaminy ® - sekundérni; Secondary dialkanolamines®

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

413.2-Methyl-1,3-fenylendiamin®; 2-Methyl-m-phenylenediamine®

414. 1-terc-Butyl-2-methoxy-4-methyl-3,5-dinitrobenzen®;
4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene (Musk Ambrette)°

415. PoloZka neobsazena

416. Bunky, tkan€ a produkty lidského pivodu

417.3,3-Bis(4-hydroxyfenyl)ftalid® (fenolftalein);
3,3-Bis(4-hydroxyphenyl)phthalide® (Phenolphthalein*)

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

419.a) Lebka véetné mozku, o¢i, tonsil, michy z :
- z hovéziho dobytka ve véku 12 mésicu,
- zovei a koz nad 12 mésici véku nebo které maji trvalé rezaky profezané dasni.
b) Slezina ovci a koz a ingredience z nich vyrobené.

Pouzity mohou byt derivaty z loje, pokud pfi jejich zpracovani byly respektovany

nasledujici postupy a jsou pfisné vyrobcem dodrzovany a garantovany:

- transesterifikace nebo hydrolyza nejméné pii 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 pii 140 °C, tlaku 2 bart (2 000 hPa) po dobu 8 minut
nebo pii ekvivalentnich podminkach

420.Surové a ¢isténé uhelné dehty; Crude and refined coal tars®

421. 1,1,3.3,5-Pentamethyl- 4,6-dinitroindan®;
1,1,3.3,5-Pentamethyl- 4,6-dinitroindane (moskene)®

4272, 1-rerc—Butyl-3,4,S-trimethyl-2,6-dinitrobenzen';
S-tert-Butyl-1,2,3-trimethyl-4,6-dinitrobenzene (musk tibetene)®
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(*) V této priloze je timto zpisobem oznacen nazev publikovany v seznamu mezinarodné
nechranénych nazvi 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 priloze je timto zplisobem oznacen nazev vytvoieny podle ,,Privodce nazvoslovim
organickych slou¢enin podle IUPAC (Doporuceni 1993)“, Academia, Praha 2000.

(°) V této priloze je timto zplisobem oznacen nazev v anglickém jazyce, pfevzaty z originalu
,»The Cosmetics Directive 76/768/EEC*, Colipa, Brussels, March 2000.
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Cast 1

Pfiloha ¢. 4 k vyhldsce ¢. 26/2001 Sb.

Seznam povolenych barviv, ktera lze pouzit k barveni kosmetickych prostiedki,
oblast pouziti a nejvyssi pFipustné koncentrace a poZadavky na {istotu
vybranych barviv (1)

Oblast pouziti:
Oblast 1 : Barviva povolena ve v§ech kosmetickych prosttedcich
Oblast 2 : Barviva povolena ve vSech kosmetickych prostfedcich kromé téch, které jsou

urCeny k aplikaci do blizkosti o¢i. Tyka se zvlasté prostiedkl urcenych k li¢eni
a odli¢ovani oéi.

Oblast 3 : Barviva povolena pouze pro kosmetické prostfedky, které nepfichazeji do
kontaktu se sliznici.

Oblast4:  Barviva povolend pro kosmetické prostredky, které prichazeji do kontaktu
s pokozkou jen kratce.

olour index | Oblast | Barevny . , .
n(z:bo oznadeni | pouZiti odstiny DalSi omezeni a pozadavky (2)
10 006 4 zelena
10 020 3 zelena
10316 (3) 2 Zluta
11 680 3 Zluta
11710 3 Zluta
11725 4 oranzova
11 920 1 oranZova
12 010 3 ¢ervena
12 085 (3) 1 Cervena max. 3 % v hotovém vyrobku
12 120 4 cervena
12 150 1 cdervena
12 370 4 Cervena
12 420 4 Cervena
12 480 4 hnéda
12 490 1 cervena
12 700 4 zluta
13015 1 zluta E 105
14 270 1 oranzova |E 103
14 700 1 ¢ervena
14 720 1 Cervena E 122
14 815 1 ¢ervena E 125
15510 (3) 2 oranzova
15525 1 cervena
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Colour index | Oblast | Barevny v . “

nebo oznaceni | pouziti odstiny Dalsi omezeni a pozadavky (2)

15 580 1 cervena

15 620 4 cervena

15630 (3) 1 dervena |max. 3% ve finalnim vyrobku

15 800 3 cervend

15850 (3) 1 cervend

15865 (3) 1 cervena

15 880 1 cervena

15980 1 oranzova |E 111

15985 (3) 1 zluta E 110

16 035 1 cervena

16 185 1 Cervend |E 123

16 230 3 oranzova

16 255 (3) 1 ervena |E 124

16 290 1 ¢ervena |E 126

17 200 (3) 1 Cervena

18 050 3 Cervena

18 130 4 cervena

18 690 4 zluta

18 736 4 cervena

18 820 4 zluta

18 965 1 zluta

19 140 (3) 1 zluta E 102

20 040 4 Zluta obsah 3,3’- dimethylbenzidinu *;
/3,3’- dimethylbenzidine/° v barvivu max. Sppm

20170 3 oranzova

20470 4 cerna

21 100 4 Zluta obsah 3,3’- dimethylbenzidinu °*;
/3,3’- dimethylbenzidinu/® v barvivu max. 5 ppm.

21108 4 zluta obsah 3,3’- dimethylbenzidinu *;
3,3’- dimethylbenzidinu/° v barvivu max. 5 ppm.

21230 3 zluta

24 790 4 ¢ervena

26 100 3 Cervend |anilin ®; /aniline/° max. 0,2%
2-naftol *; /2-naphtol/° max. 0,2%,
4-aminoazobenzen®;
/4-aminoazobenzene/° max. 0,1%
1-(fenylazo)-2-naftol *;
/1-(phenylazo)-2-naphtol /° max.3%
1-[2-(fenylazo)fenylazo]-2-naftol®;
/1-[2-(phenylazo)phenylazo]-2-naphtalenol/®
max. 2%

27290 (3) 4 cervena

27 755 1 derna E 152

28 440 1 cerna E 151
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Colour index | Oblast | Barevny

« ol . DalSi omezeni a poZadavky (2
nebo oznaceni | pouZiti odstin P y @)

40 215 4 oranzova

40 800 1 oranZova

40 820 1 oranzova |E 160e

40 825 1 oranzova |E 160f

40 850 1 oranzova |E 161g

42 045 3 modra

42 051 (3) 1 modra E 131

42 053 1 zelena

42 080 4 modra

42 090 | modra

42 100 4 zelena

42 170 4 zelena

42 510 3 fialova

42 520 4 fialova max. koncentrace 5 ppm ve findlnim vyrobku
42 735 3 modra

44 045 3 modra

44 090 1 zelena E 142

45100 4 cervena

45190 4 fialova

45 220 4 ¢ervena

45 350 1 Zluta max. 6% ve findlnim vyrobku
45370 (3) 1 oranZova |max. obsah 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl)

benzoové kyseliny®;
/2-(6-hydroxy-3-ox0-3H-xanthen --9-yl) benzoic
acid/° 1% a
2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoové kyseliny®;

/ 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoic acid/® 2%

45380 (3) 1 Cervend | max. obsah 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl)
benzoové kyseliny *;
/2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl) benzoic
acid/° 1% a
2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoové kyseliny®;

/ 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo0-3H-xanthen-9-yl)
benzoic acid/® 2%

45396 1 oranzova | pfi pouziti do rtének je barvivo povoleno jen ve
formé volné kyseliny a v maximalni konc. 1%
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Colour index | Oblast | Barevny v . .

nebo oznaceni | pouZiti odstiny DalSi omezeni a poZadavky (2)

45 405 2 Cervenda | max. obsah 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl)
benzoové kyseliny °;
/2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl) benzoic
acid’®° 1% a
2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoové kyseliny®;
/ 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoic acid/® 2%

45410 (3) 1 cervena | max. obsah 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl)
benzoové kyseliny *;
/2-(6-hydroxy-3-o0xo-3H-xanthen —9-yl) benzoic
acid®° 1% a
2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoové kyseliny®;
/ 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoic acid/® 2%

45 425 1 cervend |max. obsah 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —-9-yl)
benzoové kyseliny®;
/2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl) benzoic
acid/° 1% a
2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoové kyseliny®;
/ 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoic acid/® 2%

45430 (3) 1 Cervena |E 127
max. obsah 2-(6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen —9-yl)
benzoové kyseliny®;
/2-(6-hydroxy-3-ox0-3H-xanthen —9-yl) benzoic
acid® 1% a
2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoové kyseliny®;
/ 2-(bromo-6-hydroxy-3-oxo-3H-xanthen-9-yl)
benzoic acid/® 2%

47 000 3 Zluta

47 005 1 Zluta E 104

50 325 4 fialova

50 420 3 Cerna

51319 4 fialova

58 000 1 cervena

59 040 3 zelena

60 724 4 fialova

60 725 1 fialova

60 730 3 fialova

61 565 1 zelena




Strana 384

Sbirka zdkona ¢&. 26 / 2001

Castka 9

rin last arevny . , v
rf:l))l(()“;znag::i ;)ot:lizlisti Bodstiny Dalii omezeni a poZadavky (2)
61570 1 zelena
61 585 4 modra
62 045 4 modra
69 800 1 modra E 130
69 825 1 modra
71 105 3 oranzova
73 000 1 modra
73 015 1 modra E 132
73 360 1 Cervena
73 385 1 fialova
73 900 4 fialova
73915 4 cervena
74 100 4 modra
74 160 1 modra
74 180 4 modra
74 260 2 zelena
75 100 1 Zluta
75120 1 oranzova |E 160b
75125 1 Zluta E 160d
75130 1 oranzova |E 160a
75135 1 zluta E 161d
75170 1 bila
75300 1 zluta E 100
75470 1 cervena E 120
75 810 1 zelena E 140

E 141
77 000 1 bila E 173
77 002 1 bila
77 004 1 bila
77 007 1 modra
77 015 1 cervena
77 120 1 bila
77 163 1 bila
77 220 1 bila E 170
77 231 1 bila
77 266 1 ¢erna
77 267 1 derna
77 268:1 1 ¢erna E 153
77 288 1 zelena bez chromanovych iontl
77 289 1 zelena bez chromanovych iontl
77 346 ] zelena
77 400 1 hnéda
77 480 1 hnéda E 175
77 489 1 oranzova |E 172
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Colour m(viex’ Obl? S t Barev’ny Dalsi omezeni a pozadavky (2)
nebo oznaceni | pouZiti [ odstin
77 491 1 Cervena |E 172
77 492 1 Zluta E 172
77 499 1 cerna E172
77 510 1 modra bez kyanidovych iontl
77713 1 bila
77 742 1 fialova
77 745 1 cervena
77 820 1 bila E 174
77 891 1 bila E 171
77 947 I bila

Riboflavin 1 zluta E 101

/Lactoflavin/®

Karamel 1 hnéda E 150

/Caramel/°

Kapsanthin 1 oranzova |E 160c

/Capsanthin/°,

kapsorubin

/capsorubin/®

(paprikovy

extrakt )

Betanin, 1 ¢ervena E 162

betalainova

Cerven /Beetroot

red/° vCetné

extraktd

z Cervené fepy

Anthokyany 1 cervena |E 163

/Anthocyanins/®

Stearat Al, Zn, 1 bila

Mg, Ca

/Aluminium,

zinc, magnesium

and calcium

stearates/®

Bromthymolova 4 modra

modr

/Bromothymol

blue/°

Bromkresolova 4 zelena

zelen

/Bromocresol

green/°

Kysela ¢erven 3 cervena

195,
/Acid Red 195/°.

(1) Povoleny jsou rovnéz komplexy nebo soli téchto barviv s pouzitim latek, které nejsou
zakazany pfilohou ¢&. 2 nebo nejsou vylouceny z pisobnosti této vyhlasky piilohou ¢. 5.
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(2) Barviva, jejichz ¢islu ptedchazi pismeno ,,E“, musi spliiovat pozadavky na barviva pro
potraviny a pozadavky na ¢istotu pro toto pouziti."

(3) Nerozpustné komplexy, soli a pigmenty s obsahem barya, stroncia a zirkonu jsou v téchto
barvivech rovnéz povoleny, pokud vyhovi zkousce nerozpustnosti: 10 g barviva v 200 ml

HCI pH 2,0; 30 minut extrakce pii 37 °C uvolni mén€ nez 0,035 % rozpustnych podild
barya, stroncia a zirkonu.

(®) V této piiloze je timto zplisobem oznalen nazev vytvofeny podle ,,Privodce nazvoslovim
organickych slou€enin podle [IUPAC (Doporuceni 1993)“, Academia, Praha 2000.

(°) V této priloze je timto zpisobem oznacen nazev v anglickém jazyce, pievzaty z originalu
,,The Cosmetics Directive 76/768/EEC*, Colipa, Brussels, March 2000.

9 Vyhlaska & 298/1997 Sb., kterou se stanovi chemické pozadavky na zdravotni nezavadnost jednotlivych
druh@i potravin a potravinovych surovin, podminky jejich pouZiti, jejich oznacovani na obalech, pozadavky

na ¢istotu a identitu pridatnych latek a potravnich doplitkéi a mikrobiologické pozadavky na potravni dopliiky
a latky ptidatné.
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Cast 2

Seznam docasné povolenych barviv, ktera lze pouzit k barveni kosmetickych
prostiedkii, oblast pouziti a nejvyssi pripustné koncentrace, pozadavky
na Cistotu vybranych barviv a datum, do kdy je pouziti povoleno (1)

Oblast pouziti .
Oblast 1 : Barviva povolena ve viech kosmetickych prostredcich

Oblast2 : Barviva povolena ve vSech kosmetickych prostiedcich kromé téch, které jsou
uréeny k aplikaci do blizkosti o¢i. Tyka se zvlasté prostiedkd uréenych k liceni a
odlicovéani o¢i.

Oblast3: Barviva povolend pouze pro kosmetické prostredky, které neptichazeji do
kontaktu se sliznici.

Oblast 4: Barviva povolend pro kosmetické prosttedky, které pfichazeji do kontaktu
s pokoZkou jen kratce.

Oblast | Barevny Dalsi omezeni

pouziti | odstin a poZadavky (2) Povoleno do

Colour index

Poznamka : V soucasné dobé neni v této piiloze uvedeno zadné barvivo.

(1) Povoleny jsou rovnéz komplexy nebo soli téchto barviv s pouzitim latek, které nejsou
zakézany ptilohou €. 2 nebo nejsou vylouceny z piisobnosti této vyhlasky ptilohou €. 5.

(2) Barviva, jejichz ¢islu predchéazi pismeno ,,E“, musi spliiovat pozadavky na barviva pro
potraviny a pozadavky na ¢istotu pro toto pouziti."
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Pfiloha ¢. 5 k vyhldsce ¢. 26/2001 Sb.

Seznam latek vylouéenych z pisobnosti této vyhlasky

Stroncium a jeho slouCeniny, s vyjimkou mléénanu strontnatého, dusi¢nanu
strontnatého a polykarboxylatu strontnatého uvedenych v ptiloze €. 2, sulfidu strontnatého,
hloridu strontnatého, octanu strontnatého, hydroxidu strontnatého a peroxidu strontnatého za
podminek stanovenych v piiloze ¢. 3 €ast 1, a komplexti, pigmenti a soli stroncia jako soucast

barviv s odkazem (3) v pfiloze €. 4 ast 1.
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Pfiloha ¢. 6 k vyhldsce ¢. 26/2001 Sb.

Cast 1
Seznam konzervaénich prisad povolenych v kosmetickych prostiedcich, nejvyssi
pripustné koncentrace, pozadavky na €istotu vybranych konzervacnich prisad
a podminky pouziti

Za konzervacni prisady se povazuji i soli latek, uvedenych v piiloze €. 6, a to soli
draselné, sodné, vapenaté, hofecnaté, amonné, ethanolaminové a dale chloridy, bromidy,
sirany, octany i methyl-, ethyl-, propyl, isopropyl-, butyl-, isobutyl- a fenylestery.

Latky oznacené symbolem (+) lze pfidavat do kosmetického prostiedku rovnéz
v koncentraci jiné, nez je v pfiloze ¢. 6 uvedeno, ale jen pro specifické ucely, které jsou
ziejmé z deklarované funkce, ptipadné Gcelu pouZiti kosmetického prostfedku, naptiklad jako
dezodoranty do mydel nebo piisady proti luptiim do Sampond.

Ostatni latky pouzivané do receptury kosmetického prostredku mohou mit rovnéz anti-
mikrobialni vlastnosti a mohou tak napomahat konzervaci vyrobku. Jde napiiklad o fadu
éterickych oleji a nékteré alkoholy. Tyto latky nejsou zahrnuty do piilohy ¢.6.

Vsechny finalni kosmetické prostredky, které obsahuji formaldehyd nebo latky
formaldehyd uvoliujici, musi byt na obalu oznafeny varovanim ,,obsahuje formaldehyd®,
pokud koncentrace formaldehydu ve finalnim vyrobku piekro¢i 0,05 procent.

Podminky
Maximalni Omezeni pouziti a
Ref. Latk lens varovani,
&islo atka povolena L2 ktera musi byt
koncentrace pozadavky vyti§téna na
obalu
a b c d e

1 Kyselina benzoova ®; 0,5 % v prepoctu na
/Benzoic acid/®, jeji soli | kyselinu
a estery(+)

2 |Kyselina propionova ®*; |2 % v piepoétu
/Propionic acid/°a jeji na kyselinu
soli”

3 Kyselina salicylova *; 0,5 % v pfepoctu na | Nesmi byt pouzito | Nepouzivat pro
/Salicylic acid/® a jeji kyselinu do vyrobkt pro déti | déti do 3 let (1).
soli(+) do 3 let s vyjimkou

Samponu.

4 Kyselina sorbova 0,6 % v prepoctu na
(hexa- 2,4- dienova kyselinu
kyselina);*®
/Sorbic acid
(hexa —2,4- dienoic
acid)/° a jeji soli(+)

(1) Plati pouze pro vyrobky, které by mohly byt pouzity pro déti do 3 let a které ziistavayi
v prodlouzeném kontaktu s kazi.



Strana 390 Sbirka zikonti & 26 / 2001 Cistka 9
a b C d S
5 Formaldehyd®; 0,2% (mimo Zakazano
/Formaldehyde/° a prostiedky pro v rozpraSovacich
paraformaldehyd®; hygienu ust) aerosolu (sprejich).
/Paraformaldehyde/°(+) |0,1% (prostiedky
pro hygienu ust) v
pfepoctu na volny
formaldehyd
6 poloZka neobsazena
7 Bifenyl-2-ol 0,2 % v prepoctu na
(o-fenylfenol)®; fenol
/ Biphenyl-2-ol
(o-phenylphenol) /°
a jeho soli(+)
8 Pyrithion zine¢naty® 0,5 % Povolen jen pro
/Pyrithione zinc/*(+) prostiedky, které se
oplachuji.
Zakazan v prostied-
cich ustni hygieny.
9 Anorganické sifi¢itany a | 0,2 % v piepoctu na
hydrogensificitany volny SO,
/ Inorganic sulphites and
hydrogensulphites/® (+)
10 |Jodi¢nan sodny 0,1 % Jen pro prostiedky,
/Sodium iodate/° které se oplachuji.
11 | Chlorbutanol® 0,5 % Zakazano Obsahuje
/Chlorbutanol/* v rozpraSovacich chlorbutanol.
aerosold (sprejich).
12 |Kyselina 0,4%
4-hydroxybenzoova®; jako kyselina pro
/4-Hydroxybenzoic jeden ester
acid/® a jeji soli a 0,8%
estery(+) jako kyselina pro
smés esterl
13 3-Acetyl-6-methyl-2,3- ]0,6 % v pfepoctu na | Zakazano
-dihydro-4 H-pyran-2,4- | kyselinu v rozpraSovacich
-dion®; /Acetyl-6-methyl- aerosold (sprejich).
pyran-2,4(3H)-dione
(Dehydroacetic acid)/® a
jeho soli
14 | Kyselina 0,5 % v prepoctu na
mravenci®;/Formic kyselinu
acid/® a jeji sodna sul(+)
15 3.3’- Dibrom-4.4"- 0.1 %

-(hexan-1,6-diyldioxy)
dibenzimidamid®
(Dibromhexamidin);
/3,3°- Dibromo- 4.,4"-
-hexamethylene-
dioxydibenzamidine
(Dibromhexamidine/° a
jeho soli véetné
isethionatu®
/isethionate/°
(2-hydroxyethan-1-
-sulfonatu) *
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16 |Merthiolat® 0,007 % (jako Hg) | Pouze pro Obsahuje
/Thiomersal/* ve smési s ostatnimi | prostiedky k liceni a | thiomersal.
slouceninami rtuti | odli¢ovani o¢i .
povolenymi touto
vyhlaskou zistava
maximalni povolena
koncentrace
0,007% Hg
17 | Fenylrtutnaté soli® 0,007 % (jako Hg) | Pouze pro Obsahuje
(v€etné boratu) ve smési s ostatnimi | prostfedky fenyltrutnaté
slouceninami rtuti | k dekoraci a slouceniny.
/Phenylmercuric salts povolenymi touto odlicovani okoli o¢i.
(including borate)/® vyhlaskou zlstava
maximalni povolena
koncentrace
0,007% Hg
18 |Kyselina 0,2 % v ptepoctu na
undec-10-enova *; kyselinu
/Undec-10-enoic acid/°
a jeji soli(+)
19 |Hexetidin 0,1 %
/ Hexetidine/* (+)
20 | 5-brom-5-nitro-1,3- 0,1% Jen do prostedka,
-dioxan (Bronidox)*® které se oplachuji.
/5-Bromo-5-nitro-1,3- Zamezit tvorbé
-dioxane/° nitrosamind.
21 Bronopol 0,1 % Zamezit tvorbé
/ Bronopol /* (+) nitrosamind.
22 |2,4-Dichlor- 0,15%
-benzylalkohol®
/2,4-Dichlorobenzyl
alcohol/® (+)
23 | Triklokarban 0,2 % Kriteria Cistoty:
/Triclocarban/*(+)’ 3,3,4,4°-
tetrachlorazobenzen
méné nez 1 ppm
3,3°,4,4'-
tetrachlorazoxy-
benzen mén¢ nez
1 ppm
24  |[4-Chlor-m-kresol® 0,2 % Zakazan
v prostiedcich
/4-Chloro-m-kresol/°(+) pfichazejicich do
kontaktu se sliznici.
25 Triklosan 0,3%
/Triclosan /* (+)
26 |4-Chlor-3,5-xylenol 0,5 %
(4-chlor-3,5-
dimethylfenol)®
/4-Chloro-3,5-
-xylenol/® (+)
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3,3"-Bis[1-(hydroxy-
methyl)-2,5-dioxoimid-
azolidin-4-yl}-1,1"-
-methylendimocovina
(imidazolidinylmoéovi—

na)
/3,3"-Bis(1-hydroxy-
methyl-2,5-dioxoimid-
azolidin-4-yl) -1,1"-
-methylenediurea
(,,Jmidazolidinyl
urea‘‘)/°(+)

0,6 %

28

Poly-1-hexamethylen
biguanid-hydrochlorid®
/ Poly-(1-hexamethylen-
biguanide
hydrochloride/°(+)

0,3 %

29

2-Fenoxyethan-1-ol®
/2-Phenoxyethanol/°(+)

1 %

30

Hexamethylentetramin
(methenamin, urotropin)®
/Hexamethylentetramine
(methenamine*)/ ° (+)

0,15 %

31

Methenamin-3-chloro-
allylchlorid *
/Methenamine-3-chloro-
allylchloride/®

(INNM)

0,2 %

1-(4-Chlorfenoxy)-
-1-(imidazol-1-yl)-
-3,3-dimethylbutan-2-on®
/1-(4-Chlorphenoxy)-
-1-(imidazol-1-yl)3,3-di-
methylbutan-2one/° (+)

0,5 %

(U'S)
(8]

1,3-Bis (hydroxy-
methyl)-5,5-dimethyl-
imidazolidin-2,4-dion *
/1,3-Bis (hydroxy-
methyl)-5,5-dimethyl-
imidazolidine-2,4-
-dione/°(+)

0,6%

Benzylalkohol®
/ Benzyl alcohol/°(+)

1 %

1-Hydroxy-4-methyl-6-
-(2,4,4-trimethylpentyl)
pyridin-2(1H)-on®;
/1-Hydroxy-4-methyl-
-6(2.4,4-trimethyl-
pentyl)2-pyridon /°

a jeho komplex

s monoethanolaminem®

(octopirox) (+)

1%

0,5 %

Pro prostiedky,
které se oplachuji

Pro ostatni
prostredky.
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2- Brom-2-(brom-
methyl)pentan-dinitril;
(1,2-dibrom-
-2,4-dikyanbutan)®

/1,2- Didbromo-
-2.4-dicyanobutane/°

0,1 %

Nesmi se pouZivat
v kosmetickych
prostiedcich na
ochranu proti
slune¢nimu zareni
v koncentraci vyssi

nez 0,025%.

37

6,6 -Dibrom-4,4"-
-dichlor-2,2"-methylen-
difenol®
(Bromochlorofen)

/ 6,6-Dibromo-4,4-
-dichloro-2,2’-
-methylenediphenol
(Bromochlorophen)/° (+)

0,1 %

38

4-Isopropyl-m-kresol
(4-isopropyl —3-
-methylfenol)®
/4-Isopropyl-m-cresol/°

0,1 %

39

Smés

5-chlor-2-methyl-
isothiazol-3(2H)-onu®
/5-chloro-2-methyl-
isothiazol-3(2H)-one/°

a 2-methylisothiazol-
-3(2H)-onu®

/ 2-methylisothiazol-
3(2H)-one/°

s chloridem hofe¢natym
/magnesium chloride/° a
dusi¢nanem hofe¢natym
/magnesium nitrate/°

0,0015 % (Smés

v poméru 3:1
5-chlor-2-methyl-
isothiazol-3(2H)-on
a
2-methylisothiazol-
-3(2H)-on.

40

2-Benzyl-4-chlorfenol®
(Chlorofen)
/2-Benzyl-4-chlorphenol
(Chlorophene)/®

0,2 %

41

Chloracetamid®
/2-Chloracetamide/®

0,3%

Obsahuje
chloracetamid.

42

Chlorhexidin *
/Chlorhexidine/* a jeho
diglukonat,
/digluconate/°, diacetat
/diacetate/a
dihydrochlorid
/dihydrochloride/°(+)

0,3%
v pfepoctu na
chlorhexidin

1-Fenoxypropan-2-ol*®
/1-Phenoxypropan-2-0l/°

1,0 %

Jen pro prostredky,
které se oplachuji

44

Alkyl(C,,- Cy)
trimethylamoniumbromi
a -chlorid *

/ Alkyl(Cy,- Cy)
trimethyl ammonium-
-bromide a chloride/°(+)

0,1 %
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45

4.4-Dimethyl-1,3-
-oxazolidin
/4,4-Dimethyl-1,3-

-oxazolidine/®

0,1 %

pH konecného
produktu nesmi byt
niZsi nez 6.

46

1-[1,3-Bis(hydroxy-
methyl)-2,5-dioxoimid-
azolidin-4-yl1]-1,3-
-bis(hydroxymethyl)
mocovina *
/N-(Hydroxymethyl)-N-
-(dihydroxymethyl-1,3-
-dioxo-2,5-1mid-
azolinidyl-4)-N"-
-(hydroxymethyl)urea/°

0,5 %

47

4,4’-(Hexan-1,6-diyl-
dioxy)dibenzimidamid ®
/1,6-Di(4-amidino-
phenoxy)-n-hexane
(Hexamidine)/°

a jeho soli v¢etné
isethionatu (2-hydroxy-
ethan-1-sulfonatu)®

/ isethionate/°a
4-hydroxybenzoatu ®
/p-hydroxybenzoate/°(+)

0,1 %

48

Glutaraldehyd
(pentandial)®

/ Glutaraldehyd
(Pentane-1,5-dial)/°

0,1 %

Zakézano
v rozpraSovacich
aerosolu (sprejich).

Obsahuje
glutaraldehyd.
(pti obsahu
glutaraldehydu
v kone¢ném
produktu
vyS$$im nez

0,05 %)

49

5-Ethyl-3,7-dioxa-1-
-azabicyklo[3.3.0]oktan®
/5-Ethyl-3,7-dioxa-1-
-azabicyclo [3.3.0]
octane/°

0,3 %

Zakazan

v prostedcich ustni
hygieny a

v prostiedcich
ptichazejicich do
kontaktu se sliznici.

50

3—(4—Chlorfenoxy.)-
-propan-1,2-diol
(Chlorfenesin)
/3-(p-Chlorphenoxy)-
-propane-1,2-diol
(Chlorphenesin)/°

0,3 %

51

[(Hydroxymethyl)ami-
noJacetat sodny,
N—(hydroxymeth‘yl)—
-glycinat sodny
/Sodium hydroxy-
methylaminoacetate,
(Sodium hydroxy-
methylglycinate)/®

0,5 %
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52 [Chlorid stfibrny 0,00 4% v prepoctu |20% (hmotn.)AgCl
zakotveny na oxidu na AgCl na TiO,
titani¢itém Zakazan

v prostiedcich pro
/Silver chloride déti do 3 let,
deposited on Titanium v prostfedcich ustni
dioxide/° hygieny a

v prostied-cich

aplikovanych do

okoli o¢i a na rty.

53 | Benzyl{2-[2- 0,1 % Jen pro prostredky,
(diisobutylfenoxy)etho- které se oplachuyi.
xy lethyl}dimethylamo-
nium-chlorid
(benzethonium-chlorid)®
/Benzethonium
chloride/®

54  |Alkyl(C4- C,) 0,1 % v ptepoctu na Zamezte styku
(benzyl)dimethylamo- | benzalkonium — s o¢ima.
nium-chlorid, -bromid a |-chlorid
sul s cukernou kyselinou
(benzalkonium- chlorid,

-bromid a sil s cukernou
kyselinou)®
/Benzalkonium chloride,
bromide and
saccharimate/°(+)

55 Benzylhemiformal 0,15% Jen pro vyrobky,
(benzyloxymethanol)® které se odstranuji
/Benzylhemiformal/® oplachovanim.

56 |3-Jodprop-2-yn-1-yl- 0,05% 1.Nesmi se pouzivat | Obsahuje jod.
-N-butylkarbamat® v prostiedcich Gstni
/3-lodo-2-propynyl- hygieny a
butylcarbamate/° v prostiedcich

k péci o rty.
2. Pokud
koncentrace

v prostiedcich, které
jsou urceny k tomu,
aby zlstavaly na
pokozZce, presdhne
0,02%,ptidejte vétu
: Obsahuje jod.

(*) V této pfiloze je timto zpisobem oznacen nazev publikovany v seznamu mezinarodné

nechranénych nazva 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 priloze je timto zpisobem oznacen nazev vytvoreny podle ,,Priivodce nazvoslovim

)

organickych sloucenin podle IUPAC (Doporuceni 1993)*, Academia, Praha 2000.
V této piiloze je timto zpisobem oznacen nazev v anglickém jazyce, ptevzaty z originalu

"The Cosmetics Directive 76/768/EEC", Colipa, Brussels, March 2000.
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Seznam konzervacnich prisad do¢asné povolenych v kosmetickych prostiedcich,
nejvyssi pripustné koncentrace, poZadavky na €istotu vybranych konzervacnich prisad a
podminky pouziti

Podminky pouziti

Ref. i Maximéh’li Omezeni a varov;i’ni’ ’kter{l
dislo Latka povolena _a musi byt
koncentrace pozadavky vytisténa na
obalu
a b C d e

Poznamka : V soucasné dobé tato priloha neobsahuje Zadnou latku.
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Pfiloha ¢. 7 k vyhldsce ¢. 26/2001 Sb.

Seznam filtria ultrafialového zireni (UV filtry) povolenych pro kosmetické prostiredky

Tyto UV filtry smé&ji byt ptidavany do kosmetickych prostredki v limitech a za podminek
uvedenych v této pfriloze.

Ostatni UV filtry, které jsou pouzivany v kosmetickych prostiedcich pouze za uc¢elem chranit

vyrobek proti UV paprskim, nejsou zahrnuty do seznamu.

Ref. , Maximalni | Omezeni | DOOIINKY POWHLT
¢islo Latka povoleni - musi byt vy’tiéténa
koncentrace pozadavky na obalu

a b c d e

1 |Kyselina 4-aminobenzoova® 5%

/4-Aminobenzoic acid/®

2 | N,N,N-Trimethyl-4-[(4,7,7- 6 %
-trimethyl-3-oxobi-
cyklo[2.2.1]heptan-2-
-yliden)methyl]anilinium-
methylsulfat
/N,N,N-Trimethyl-4-(2-
-oxoborn-3-ylidenmethyl)
anilinium methyl sulphate/°

3 |3,3,5-Trimethylcyklohexyl- 10 %
salicylat®
/Homosalate/*

4 |2-Hydroxy-4-methoxybenzo- 10 % Obsahuje
fenon; 2-benzoyl-5- Oxybenzon(1)
-methoxyfenol®
Oxybenzon
/Oxybenzone/*

6 |Kyselina 2-fenylbenzimidazol- 8%

-5-sulfonova *; v pfepoctu na
/ 2-Phenylbenzimidazole-5- kyselinu

-sulphonic acid/® a jeji
draselné /potassium/°, sodné
/sodium/®a triethanolaminové
/ triethanolamine/® soli
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3,3’-(1,4-Fenylendi-
methylen)bis(7,7-dimethyl-2-
-oxobicyklo-[2.2.1]heptan-1-
-methansulfonova kyselina )®;
/3,3"-(1,4-Phenylend:i-
methylene) bis(7,7-dimethyl-
-2-oxo-bicyclo-[2.2.1]hept-1-
-ylmethanesulphonic acid)/®

a jeji soli

10 %
v pfepoctu na
kyselinu

1-(4-terc-Butylfenyl)-3-(4-
-methoxyfenyl)propan -1,3-
-dion *
/1-(4-Tert-butylphenyl)-3-(4-
-methoxyphenyl)propane-1,3-
-ione/°

5%

4-[(4,7,7-Trimethyl-3-oxobi-
cyklo[2 2. l]yllden)methyl]ben-
zen-1-sulfonova kyselina®;

/ alpha-(2-Oxoborn-3-
-ylidene)toluene-4-sulphonic
acid/® a jeji soli

6 %
v piepoctu na
kyselinu

10

2-Ethylhexyl- (2 kyan-3,3-
—dlfenylakrylat)
/2-Cyano-3,3-diphenyl acrylic
acid, 2-ethylhexy1 ester
(Octocrylene)/®

10%
v pfepoctu na
kyselinu

11

Poly(N-{2(4)-[(4,7,7-
-trimethyl-3-
-oxobicyklo[2.2.1}heptan-2-
-yliden)methyl]benzyl}akryl-
amid)®

/Polymer of N-{(2 and 4)- [(2-
-oxoborn-3-ylidene) methyl]
benzyl} acrylamide/°

6%

12

Okty -3-(methoxyfenyl)prope-
noat ®
/Octyl methoxycinnamate/°

10%

13

Ethoxylovany ethyl-4-
-aminobenzoat ; Ethyl-4-
-{[oligo(oxyethylen)]amino}
benzoat * (PEG-25 PABA)

/ Ethoxylated ethyl-4-
-aminobenzoate

(PEG-25 PABA)/°

10%

14

Isopentyl-3-(4-methoxy-
fenyl)propenoat
Isopentyl-3- (4 methoxy-
fenyl)akrylat®
/Isopentyl-4-methoxy-
cinnamate (Isoamyl p-
-methoxycinnamate)/°

10%
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N°,N* N°-Tris[4-(2-
-ethylhexyloxy)fenyl] 1,3,5-
-triazin-2,4,6-triamin *

/2,4,6- Trlamlmo (p-carbo-2'-
-ethylhexyl-l "-oxy)-1,3,5-
-triazine (Octyl Triazone)/°

5%

16

2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-6-
-{[3-(1,1,1,3,5,5,5-
-heptamethyltrisiloxan-3-yl]-
-2- methylpropyl}-4—
-methylfenol *
/Phenol,2-(2H-benzotriazol-2-
—yl)—4-methyl—6-(2-methyl-3-
-(1,3,3,3-tetramethyl-1-
-(trimethylsilyl)oxy)-
-disiloxanyl)propyl)
(Drometrizole Trisiloxane)/®

15%

17

Bis(2-ethylhexyl)-4,4"-({6-[4-
-(N-terc-butylkarbamo-
ylanilino]-1,3,5-triazin-2,4-
-diyl}diimino)dibenzo4t ®
/Benzoic acid, 4,4-((6-(((1,1-
-dimethylethyl)amino)carbo-
nyl)phenyl)amino)-1,3,5-tri-
azine-2,4-diyl)diimino)bis-,
bis(2-ethylhexyl)ester)/°

10%

18

3-(4- Methylbenzyhden) dl-
-kafr®;
/3-(4"-Methylben-zylidene)-d-1
camphor/°®
3-(4-Methylbenzyliden)-1,7,7-
-tr1methylb1c:yklo[2 2. l]hep-
tan-2-on®

/ ( 4-Methylbenzylidene
Camphor)/°

4%

19

3-Benzylidenkafr
3-Benzyliden-1,7,7-trimethyl-
bicyklo{2.2.1]heptan-2-on®
/3-Benzylidene Camphor/°

2%

20

2-Ethylhexyl-salicylat
/2-Ethylhexyl salicylate/®
2-ethylhexyl 2-hydroxy-
benzoat®
/(Octyl-salicylate)/®

5%

21

2-Ethylhexyl - 4-(dimethyl-
amino)benzoat®
/4-Dimethyl-amino-benzoate
of ethyl-2-hexyl (octyl
dimethyl PABA)/°

8%




Strana 400 Sbirka zdkont & 26 / 2001 Cistka 9

a b c d e
22 | 2-Hydroxy-4-methoxybenzo- 5%
fenon-5-sulfonova kyselina®; (v pfepoctu

/2-Hydroxy-4-methoxybenzo- na kyselin)
phenone-5-sulfonic acid/°;
5-benzoyl-4-hydroxy-2-
-methoxybenzensulfonova
kyselina”; /(Benzophenone-
4)/°

a jeji sodna sul
/(Benzophenone-5)/°

23 |2,2"-Methylenbis[6-(2H- 10%
-benzotriazol-2-yl)-4-(1,1,3,3-
-tetramethyl-butyl)fenol]®

/2,2’ -Methylene-bis-6-(2H-
-benzotriazol-2yl)-4-(tetra-
methyl-butyl)-1,1,3,3-phenol/°

24 |2,2°-(1,4-Fenylen)bis(1 H- 10%
-benzimidazol-4,6-disulfonova | (v pfepoctu
kyselina), monosodna sal® na kyselinu)

/Monosodium salts of 2-2"-
-bis-(1,4-phenylene)1 H-benz-
imidazole-4,6-disulphonic
acid/®

25 |2,4-Bis[4-(2-ethylhexyloxy)- 10%
-2-hydroxyfenyl]-6-(4-
methoxyfenyl)-1,3,5-triazin®
/(1,3,5)-Triazine-2,4-bis((4-
-(2-ethyl-hexyloxyl)-2-
-hydroxy)-phenyl)-6-(4-
-methoxyphenyl)/°

(1) Upozornéni se neuvadi, jestliZze pouzita koncentrace je rovna nebo nizsi nez 0,5 procenta a

latka slouzi pouze pro ochranu vyrobku.

(*) V této priloze je timto zplisobem oznacen nazev publikovany v seznamu mezinarodné
nechranénych nazvi 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 priloze je timto zplisobem oznacen nazev vytvofeny podle ,,Privodce nazvoslovim
organickych sloucenin podle IUPAC (Doporuceni 1993)*, Academia, Praha 2000.

(°) V této ptiloze je timto zpuisobem oznacen nazev v anglickém jazyce, pfevzaty z originalu
"The Cosmetics Directive 76/768/EEC", Colipa, Brussels, March 2000.
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Seznam UV filtri do¢asné povolenych pro kosmetické prostredky
.. ink
Ref. Maxn;lalfn o ) P[f’;iu'%tj @y
ef. . povolena mezeni a varovani,
¢islo Latka koncentrace | pozadavky | ktera musi Povoleno do
byt vytiSténa
na obalu
a b c d e f

Poznamka : Tato pfiloha neobsahuje v soucasné dobé Zadnou latku.
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SDELENI
Ministerstva financi
ze dne 15. ledna 2001,
jimZ se uréuji emisni podminky Dluhopisu Ceské republiky, 2001 — 2016, 6,95 %

Ministerstvo financi v souladu s § 19 zikona
530/1990 Sb., o dluhopisech, ve znéni pozd&jsich
predplsu, a§1 zdkona & 148/2000 Sb., o stitnim dlu-
opisovém programu na uhradu rozpoctovaneho
schodku_ stdtntho rozpoctu Ceské republiky na rok
2000, uréuje emisni podminky Dluhopisu Ceské repu-
bhky, 2001 - 2016, 6,95 %:

1. Zikladni charakteristika dluhopisi:
Emitent: Ceskd republika zastoupend Minister-
stvem financ{ 5
Nizev: Dluhopis Ceské republiky, 2001 — 2016,
6,95 %
Zkraceny nizev: CR, 6,95 %, 16
Poiadové &islo emise: 34
Pofadové &islo transe: 1
Jmenovitd hodnota: K& 10 000
Forma dluhopisu: cenny papir na doruditele
Podoba dluhopisu: zaknihovany cenny papir
Datum emise: 26. ledna 2001
Datum splatnostl 26. ledna 2016
Urokovy vynos: kupon s pevnou tirokovou sazbou
6,95 % p.a.
Zdangn{ drokovych vynost: podle pravnich pted-
pist Ceské republiky
ISIN: CZ 0001000749
Kupon ¢&. 1, odtrZeny ISIN: CZ 0000700018
Kupon ¢. 2, odtrzeny ISIN: CZ 0000700026
Kupon ¢&. 3, odtrzeny ISIN: CZ 0000700034
Kupon ¢&. 4, odtrzeny ISIN: CZ 0000700042
Kupon ¢. 5, odtrzeny ISIN: CZ 0000700059
Kupon ¢. 6, odtrzeny ISIN: CZ 0000700067
Kupon ¢&. 7, odtrzeny ISIN: CZ 0000700075
Kupon ¢&. 8, odtrzeny ISIN: CZ 0000700083
Kupon ¢. 9, odtrzeny ISIN: CZ 0000700091
Kupon ¢&. 10 odtrzeny ISIN: CZ 0000700109
Kupon ¢&. 11, odtrzeny ISIN: CZ 0000700117
Kupon ¢&. 12, odtrzeny ISIN: CZ 0000700125
Kupon ¢&. 13, odtrzeny ISIN: CZ 0000700133
Kupon ¢&. 14, odtrzeny ISIN: CZ 0000700141
Kupon ¢. 15, odtrzeny ISIN: CZ 0000700158
Jistina, odtrzend ISIN: CZ 0000700000.

2. Dluhopisy jsou Vyd:ivény podle § 1 zdkona &. 148/
/2000 Sb., o stitnim dluhopisovém programu na
dhradu rozpoctovaneho schodku stdtntho roz-
poctu Ceské republiky na rok 2000.

3. Dluhopisy znéi na dorucitele a jsou vyddviny
v zaknihované podobé. Evidenci majitelt vede
Stiedisko cennych papirt.

10.

11.

Dluhopisy mohou nabyvat pravnlcke a fyzmke
osoby se sidlem nebo bydlistém na dzemi Ceské
repubhky 1 v zahranié{. Repatriace vynost a spla-
cené jmenovité hodnoty do zahrani¢i budou pro-
vidény dle pravnich predpisi Ceské republiky.

Dluhopisy jsou vefejné obchodovatelné a budou
kétovany na Burze cennych papiri Praha. Pfevo-
ditelnost dluhopisti ve Stfedisku cennych papirt
zalind dnem pfipsdni dluhopist na Gty prvnich
majitelt. Poslednim dnem, kdy bude dochdzet
k pfevodim cennych papirt na détech majitelt
ve Stfedisku cennych papird, je 26. prosinec 2015.

Dluhopisy jsou tiro¢eny pevnou tirokovou sazbou
ve vy$i 6,95 % p.a. Urokové vynosy jsou Vypla—
ceny ]edenkrat ro¢né, a to vzdy k 26. lednu pti-
slusného roku. Pfipadne-li den vyplaty vynosu na
den pracovniho klidu, bude vyplata provedena
prvni ndsledujici pracovni den bez niroku na vy-
nos za toto odsunut{ platby.

Rozhodny den pro vyplatu vynosu z dluhopisu
pfedchdzi o jeden mésic dnu splatnosti vynosu
z dluhopisu. Datum ex-kupon je den nasledujici
po rozhodném dnu a je stanoveno na 27. prosince.
Urokovy vynos obdrz{ vzdy investor, ktery je ma-
jitelem dluhopisu 26. prosince kazdého roku. Uro-
kovy vynos za prvni rok obdrZi investor, ktery je
majitelem dluhopisu 26. prosince 2001.

Vypocet pomérné ¢isti troku probihd na bazi jed-
noho roku o 360 dnech a 12 mésici po 30 dnech
(BCK - standard 30E/360). Pomérnd &dst droko-
vého vynosu je do ceny dluhopisu zapoditdvina od
data emise.

Dluhopisy budou vyddviny po jednotlivych &ds-
tech (transich). Primdrn{ prode 1. transe bude pro-
veden formou vynosové aukce porddané Ceskou
nidrodni bankou pro skupinu pfimych dcastnika
dne 19. ledna 2001. Primdrn{ prodej dal$ich trans{
bude provddén za stejnych podminek. Emisni
lhtuta kondi dnem 26. 9. 2003. Dal3{ investofi se
mohou aukce zuéastnit prostfednictvim pfimych
ucastnikt. Ozndmeni o aukci a seznam piimych
ucastnikt budou pfedem zvefejnény.

Celkovy piedpoklddany objem emise dluhopist je
20 000 000 000 Kc¢.

Ministerstvo financi prohlasuje, Ze dluzi kazdému
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12.

13.

majiteli dluhopisu jmenovitou hodnotu dluhopisu.
Dluhopisy budou spliceny ve jmenovité hodnoté
ke dni 26. ledna 2016. Timto dnem také konéfi tro-
Ceni dluhopist. Jmenovitd hodnota dluhopisu
spolu s poslednim drokovym vynosem bude vy-
placena investorovi, ktery je majitelem dluhopisu
dne 26. prosince 2015. Pfipadne-li den spldtky jis-
tiny na den pracovnitho klidu, bude vyplata pro-
vedena prvni ndsledujici pracovni den bez niroku
na vynos za toto odsunuti platby.

Veskerd prdva plynouci z dluhopisti se promlcuji

uplynutim deseti let od data splatnosti (§ 23 za-
kona ¢&. 530/1990 Sb., o dluhopisech, ve znéni poz-
déjsich predpist).

Ministerstvo financi se zavazuje, Ze zabezpeli vy-
platu drokovych vynost z dluhopist a splati jme-
novitou hodnotu dluhopist jejich majitelam podle

Ministr:

14.

15.

16.

téchto emisnich podminek. Platebmm mistem je
Ceskoslovenska obchodni banka, a. s. Platebn{
misto zvefejni zptisob, ]akym budou Vyplata ku-
ponu a splacem jmenovité hodnoty provedeny.

Dluhopisy jsou pfimymi, nepodminénymi a ne-
podr1zenym1 zévazky Ceské repubhky, které jsou
na stejné drovni se vSemi ostatnimi ex1stu]1c1m1
1 budoucimi pfimymi, nepodminénymi a nepodii-
zenymi zdvazky Ceské republiky.

Ozndmeni pro vefejnost tykajici se téchto dluho-
pist budou zvefejnéna.

Tyto emisni podminky mohou byt prelozeny do
cizich jazykt. Dojde-li k rozporu mezi riznymi
]azykovyml verzemi emisnich podminek, bude
rozhodujici verze Ceskd.

doc. Ing. Mertlik, CSc. v. r.
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