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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 27 de Julho de 1976

relativa a aproximacido das legislacdes dos Estados-membros
respeitantes aos produtos cosméticos

(76/768/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econémica Euro-
peia, e, nomeadamente, o seu artigo 100°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social (%),

Considerando que as disposi¢Ges legislativas, regulamentares ou admi-
nistrativas em vigor nos Estados-membros definem as caracteristicas de
composi¢do a que devem obedecer os produtos cosméticos e estabe-
lecem regras para a sua rotulagem bem como para a sua embalagem e
que estas disposigdes diferem de um Estado-membro para outro;

Considerando que as diferencas entre estas legislagdes obrigam as
empresas comunitarias de produtos cosméticos a diferenciar a sua
produgdo consoante o Estado-membro de destino; e que, por esse facto,
entravam as trocas destes produtos, tendo assim uma incidéncia directa
no estabelecimento e no funcionamento do mercado comum;

Considerando que estas legislagdes tém por objectivo essencial a
proteccdo da saude publica e que, por conseguinte, a prossecugdo do
mesmo objectivo deve inspirar a legislagdo comunitaria neste sector;
que, todavia, este objectivo deve ser atingido por meios que tenham
igualmente em consideragdo as necessidades econdmicas e tecnold-
gicas;

Considerando que ¢ necessario determinar, a nivel da Comunidade, as
regras que devem ser observadas no que respeita a composigao, a rotu-
lagem e a embalagem dos produtos cosméticos;

Considerando que a presente directiva visa apenas os produtos cosmé-
ticos e ndo as especialidades farmacéuticas e os medicamentos; que,
para o efeito, convém circunscrever o ambito de aplica¢do da directiva,
delimitando o dominio dos produtos cosméticos em relagdo ao dos
medicamentos; que esta delimitacdo resulta nomeadamente da defi-
ni¢do pormenorizada de produtos cosméticos, que se refere tanto as
zonas de aplicagdo destes produtos como aos fins a que eles se
destinam; que a presente directiva ndo ¢ aplicavel aos produtos que,
se bem que abrangidos pela defini¢do de produto cosmético, sdo exclu-
sivamente destinados a prevengdo das doengas; que convém, além
disso, precisar que certos produtos sdo abrangidos por esta definigao,
enquanto os produtos destinados a serem ingeridos, inalados, injectados
ou implantados no corpo humano nio pertencem ao dominio dos
produtos cosméticos;

Considerando que, no estado actual da investigacdo ¢ oportuno excluir
do campo de aplicagdo da presente directiva os produtos cosméticos
que contém uma das substancias enumeradas no Anexo V;

Considerando que os produtos cosméticos ndo devem ser nocivos em
condigoes de utilizagdo normais ou previsiveis; que é especialmente
necessario ter em consideragdo a possibilidade de perigo para as zonas
do corpo contiguas ao local de aplicagao;

Considerando que nomeadamente a determinagdo dos métodos de
analise ¢ as modificagdes ou complementos eventuais de que podem
vir a ser objecto com base nos resultados de investigagdes cientificas

() JO1° C 40 de 8. 4. 1974, p. 71.
() JO 1° C 60 de 26. 7. 1973, p. 16.
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e técnicas sdo medidas de aplicagdo de caracter técnico cuja adopgao
convém confiar a Comissao, sob certas condigdes indicadas na presente
directiva, a fim de simplificar e acelerar o procedimento;

Considerando que o progresso da técnica exige uma adaptagdo rapida
das prescrigdes técnicas definidas pela presente directiva e pelas direc-
tivas ulteriores sobre esta matéria; que convém, a fim de facilitar a
aplicagdo das medidas necessarias para este fim, prever um procedi-
mento que instaure uma cooperacdo estreita entre os Estados-membros
e a Comissdo no Comité para a Adaptagdo ao Progresso Técnico das
Directivas que visam a Elimina¢do dos Entraves Técnicos as Trocas
Comerciais no Sector dos Produtos Cosméticos;

Considerando que ¢ necessario elaborar, com base na investigagdo
cientifica e técnica, propostas de listas de substincias autorizadas que
podem incluir anti-oxidantes, tinturas capilares, agentes conservantes e
filtros ultravioletas, tendo em conta nomeadamente os problemas
postos pelas substancias sensibilizantes;

Considerando que pode acontecer que produtos cosméticos colocados
no mercado, apesar de responderem as prescrigdes da presente directiva
e seus anexos, comprometam a saude publica; que convém, por conse-
guinte, prever um processo destinado a afastar este perigo,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

vM21
1.  Entende-se por produto cosmético qualquer substincia ou prepa-
racdo destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar,
unhas, labios e orgdos genitais externos) ou com os dentes e as
mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-
-las, perfuma-las, modificar-lhes o aspecto e/ou corrigir os odores
corporais e/ou protegé-las ou manté-las em bom estado.

2. Devem ser considerados como produtos cosméticos, nos termos
desta definigdo, nomeadamente os produtos constantes do Anexo 1.

YMi4
3. Sdo excluidos do ambito de aplicagdo da presente directiva os
produtos cosméticos que contenham uma das substancias enumeradas
no Anexo V. Os Estados-membros podem aplicar em relagdo a esses
produtos os preceitos que entenderem uteis.

Y M21
Artigo 2°

Os produtos cosméticos colocados no mercado comunitario ndo devem
prejudicar a saide humana quando aplicados em condigdes normais ou
razoavelmente previsiveis de utilizagdo, tendo em conta, nomeada-
mente, a apresentagdo do produto, a sua rotulagem, eventuais
instrugdes de utilizacdo e de eliminacdo, bem como qualquer outra
indica¢do ou informacdo do fabricante ou do seu mandatario ou de
outro responsavel pela colocacdo desses produtos no mercado comuni-
tario.

A presenga dessas adverténcias ndo dispensa todavia do cumprimento
das restantes obrigagdes previstas na presente directiva.

Artigo 3°

Os Estados-membros tomarao todas as medidas necessarias para que os
produtos cosméticos s6 possam ser colocados no mercado se obede-
cerem as prescrigoes da presente directiva e seus anexos.
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Artigo 4°

1.  Sem prejuizo das suas obrigagdes gerais resultante do artigo 2°, os
Estados-membros proibem a colocagdo no mercado de produtos cosmé-
ticos que contenham:

a) Substincias enumeradas no Anexo II;

b) Substancias enumeradas na primeira parte do Anexo III para além
dos limites e fora das condi¢des indicadas;

vM14
c) Corantes que ndo constem da primeira parte do Anexo IV, com
excep¢do dos produtos cosméticos que contenham corantes que

apenas se destinem a coloragdo do sistema piloso;

d) Corantes que constem da primeira parte do Anexo IV ndo utilizados
nas condigdes indicadas, com excepgdo dos produtos cosméticos que
contenham corantes que apenas se destinem a coloragdo do sistema
piloso;

M3

e) Agentes conservantes além dos que foram enumerados na primeira
parte do Anexo VI;

f) Agentes conservantes enumerados na primeira parte do Anexo VI
para além dos limites e fora das condi¢des indicadas, a menos que
ndo sejam utilizadas outras concentragdes para fins especificos
resultantes da apresentacdo do produto;

YM7

g) Filtros para radiagdes ultravioletas, além dos enumerados na
primeira parte do Anexo VII;

h) Filtros para radiacdes ultravioletas enumerados na primeira parte do
Anexo VII para além dos limites e fora das condigdes nele indi-
cadas.

2. A presenca de vestigios de substancias enumeradas no Anexo II é
permitida, desde que tal seja tecnicamente correcto nos processos
adequados de fabrico e que tal esteja em conformidade com o disposto
no artigo 2°.

YMi14
Artigo 5°

Os Estados-membros admitem a colocagdo no mercado dos produtos
cosméticos que contenham:

a) As substancias enumeradas na segunda parte do Anexo III, nos
limites e condigdes indicadas, até as datas constantes da coluna g)
do referido anexo;

b) Os corantes enumerados na segunda parte do Anexo IV, nos limites
e condigOes indicadas, até as datas de admissdo constantes do refe-
rido anexo;

c¢) Os agentes conservantes enumerados na segunda parte do Anexo VI,
nos limites e condigdes indicadas até as datas constantes da coluna
f) do referido anexo. Todavia, algumas dessas substincias podem
ser utilizadas noutras concentragdes para fins especificos resultantes
da apresentagdo do produto;

d) Os filtros ultravioletas enumerados na segunda parte do Anexo VII,
nos limites e condi¢des indicadas, até as datas constantes da coluna
f) do referido anexo.
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YMi14

Nessas datas, essas substancias, corantes, agentes conservantes e filtros
ultravioletas sdo:

— ou definitivamente admitidos,
— ou definitivamente proibidos (Anexo II),

— ou mantidos durante um prazo determinado na segunda parte dos
Anexos III, IV, VI e VII,

— ou suprimidos em todos os anexos, em fun¢do da avaliacdo das
informacdes cientificas disponiveis ou porque deixaram de ser utili-
zados.

VYM21
Artigo 5°A

1. O mais tardar, em 14 de Dezembro de 1994, a Comissdo
elaborara, de acordo com o procedimento previsto no artigo 10°, um
inventario dos ingredientes utilizados nos produtos cosméticos com
base, nomeadamente, nas informagdes fornecidas pela industria em
causa.

Na acepcdo do presente artigo, entende-se por ingrediente cosmético,
qualquer substancia quimica ou preparagdo de origem sintética ou
natural, com excep¢do dos compostos odorificos e aromaticos, que
entre na composi¢do dos produtos cosméticos.

O inventario serd dividido em duas partes: uma relativa as matérias-
-primas odorificas e aromaticas e outra referente as restantes
substancias.

2. O inventario deve conter informagdes sobre:

— a identificagdo do ingrediente, nomeadamente, a denominagdo
quimica, a denominagdo CTFA, a denominagdo da Farmacopeia
Europeia, a denominagdo comum internacional da OMS, os
numeros EINECS, IUPAC, CAS e Colour Index e a denominagio
comum referida no n° 2 do artigo 7°,

— a ou as fungdes correntes do ingrediente no produto acabado,

— se for caso disso, as restrigdes e as condigdes de utilizagdo, bem
como as adverténcias a incluir obrigatoriamente na rotulagem, de
acordo com 0s anexos.

3. O inventario sera publicado e actualizado periodicamente pela
Comissdo, de acordo com o procedimento previsto no artigo 10°. O
inventario € indicativo e ndo constitui uma lista de substincias autori-
zadas para utilizagdo nos produtos cosméticos.

YMi4
Artigo 6°

vm21
1. Os Estados-membros tomardo todas as disposi¢des necessarias
para que os produtos cosméticos ndo possam ser colocados no mercado
sem que o recipiente e a embalagem mencionem em caracteres indelé-
veis, facilmente legiveis e visiveis, as indicagdes adiante enunciadas;
todavia, as mengdes referidas na alinea g) podem constar apenas na
embalagem.

YMi4

a) O nome ou a firma e o endereg¢o ou sede social do fabricante ou do
responsavel pela colocacdo no mercado do produto cosmético, esta-
belecido na Comunidade. Estas indica¢cdes podem ser abreviadas na
medida em que a abreviatura permita, de um modo geral, identificar
a empresa. Os Estados-membros podem exigir a indicagdo do pais
de origem relativamente aos produtos fabricados fora da Comuni-
dade;

b) O conteido nominal no momento do acondicionamento, indicado
em peso ou em volume, excepto para as embalagens que contém
menos de 5 g ou menos de 5 ml, as amostras gratuitas e as doses
individuais; no que respeita as pré-embalagens, que sdo geralmente
comercializadas por conjunto de unidades e para as quais a indi-
cagdo do peso ou do volume ndo ¢ significativa, o conteido pode
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YMi4
ndo ser indicado, desde que o numero de unidades seja referido na
embalagem. Esta indica¢do ndo é necessdria quando o numero de
unidades for facil de determinar do exterior ou se, habitualmente, o
produto for comercializado por unidade;

¢) A data de durabilidade minima. A data de durabilidade minima de
um produto cosmético é a data até a qual esse produto, conservado
em condigdes adequadas, continua a preencher a sua fung2o inicial e
se mantém, nomeadamente, em conformidade com o artigo 2°.

A data de durabilidade minima ¢é apresentada pela indicagdo: «A
utilizar de preferéncia antes do fim de...» seguida:

— quer da propria data,
— quer da indicac@o do sitio onde figura na rotulagem.

Se necessario, essas indicagdes serdo completadas pela referéncia
das condigdes cuja observdncia permite assegurar a durabilidade
indicada.

A data é composta pela indicagdo do més e do ano, de modo claro e
por essa ordem. Para os produtos cosméticos cuja durabilidade
minima exceda os trinta meses, ndo € obrigatoria a indicagdo da
data de durabilidade;

vMm21
d) As precaugdes especiais de utilizagdo, nomeadamente as indicadas
na coluna relativa ao «Modo de emprego e recomendagdes a
mencionar obrigatoriamente na rotulagem» dos anexos III, IV, VI e
VII, que devem constar no recipiente e na embalagem, bem como
eventuais indicagdes sobre cuidados especiais a tomar em relagdo
aos produtos cosméticos para utilizagdo profissional, designada-
mente os destinados a cabeleireiros. Em caso de impossibilidade
pratica, essas indicagdes devem constar numa literatura, rétulo, cinta
ou cartdo juntos, para os quais o consumidor ¢ remetido, quer
através de uma indicacdo abreviada quer através do simbolo repro-
duzido no anexo VIII, que devem constar no recipiente e na
embalagem;

YMi14
e) O numero de lote de fabrico ou a referéncia que permita identificar
o fabrico. Em caso de impossibilidade pratica devido as dimensdes
reduzidas dos produtos cosméticos, tal indicagdo deve figurar
apenas na embalagem;

YM21
f) A fungdo do produto, salvo se esta for posta em evidéncia pela apre-
sentagdo do produto;

g) A lista dos ingredientes por ordem decrescente da importancia
ponderal no momento da sua incorporagdo. Esta lista deve ser
precedida da palavra «ingredientes». Em caso de impossibilidade
pratica, os ingredientes devem constar numa literatura, rétulo, cinta
ou cartdo juntos, para os quais o consumidor ¢ remetido, quer
através de uma indicagdo abreviada quer através do simbolo repro-
duzido no anexo VIII, que devem constar da embalagem.

No entanto, ndo se consideram ingredientes:

— as impurezas existentes nas matérias-primas utilizadas,

— as substancias técnicas subsidiarias utilizadas no fabrico mas que
ndo se encontram na composi¢do do produto acabado,

— as substincias utilizadas em quantidades absolutamente indis-
pensaveis, como solventes ou como veiculos para compostos
odorificos e aromaticos.

Os compostos odorificos e aromaticos e as respectivas matérias-
-primas sdo mencionados pela palavra «perfume» ou «aromay». Os
ingredientes cuja concentragdo seja inferior a 1 % podem ser
mencionados sem ordem especial depois daqueles cuja concentragido
seja superior a 1 %. Os corantes podem ser mencionados sem ordem
especial depois dos outros ingredientes, em conformidade com o
nimero do «Colour Index» (lista dos corantes) ou da denominacao
incluida no anexo IV.
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ym2i
No que se refere aos produtos cosméticos decorativos vendidos em
diversos tons, podera ser mencionado o conjunto dos corantes utili-
zados nessa gama na condig@o de se acrescentarem os termos «pode
conter».

Os ingredientes devem ser indicados mediante a sua denominacéo
comum referida no n° 2 do artigo 7° ou, na sua falta, mediante
uma das denominagdes ou numeros previstos no n° 2, primeiro
travessdo, do artigo 5°A.

O mais tardar, em 14 de Dezembro de 1994 a Comissdo adoptara,
de acordo com o procedimento previsto no artigo 10°, os critérios e
as condigdes em que um fabricante pode, por razdes de segredo
comercial, solicitar a ndo inclusdo de um ou varios ingredientes na
lista atrds mencionada.

Quando ndo for possivel, por razdes de dimensao ou de forma, que as
indicacdes referidas nas alineas d) e g) constem da literatura junta,
essas indicagdes devem constar do rotulo, cinta ou cartdo juntos ou
presos ao produto cosmético.

No caso dos sabonetes e das pérolas para banho, assim como de outros
produtos de pequena dimensdo, quando ndo for possivel, por razdes de
dimensio ou de forma, que as indica¢des referidas na alinea g) constem
no rétulo, cinta ou cartdo ou na literatura juntos, essas indicagdes
devem figurar num letreiro junto do expositor onde o produto se
encontra para venda.

vM14
2. Para os produtos cosméticos ndo previamente embalados ou para
os produtos cosméticos embalados nos locais de venda a pedido do
comprador, ou previamente embalados com vista a sua venda imediata,
os Estados-membros adoptardo as regras segundo as quais serdo apre-
sentadas as indicagdes previstas no n- 1.

3.  Os Estados-membros tomardo todas as disposi¢des necessarias
para que na rotulagem a apresentagdo para venda e publicagdo relativa
aos produtos cosméticos, o texto, as denominagdes, marcas, imagens ou
outros sinais, figurativos ou ndo, ndo sejam utilizados para atribuir a
esses produtos caracteristicas que nao possuem. PM21 Além disso,
qualquer referéncia a experiéncias em animais deve indicar claramente
se os ensaios efectuados incidiram no produto acabado e/ou nos seus
ingredientes. <«

vB
Artigo 7°
1.  Os Estados-membros ndo podem, por razdes relacionadas com as
exigéncias contidas na presente directiva e seus anexos, recusar, proibir
ou restringir a colocagdo no mercado dos produtos cosméticos que
obedecam as precri¢gdes da presente directiva e seus anexos.
YM21

2. Podem, todavia, exigir que as indica¢des previstas no n° 1, alineas
b), ¢), d) e ), do artigo 6° sejam redigidas, pelo menos, na sua lingua
ou linguas nacionais ou oficiais. Podem ainda exigir que as indicagdes
previstas no n° 1, alinea g), do artigo 6° sejam redigidas numa lingua
facilmente compreensivel para os consumidores. A Comissdo adoptara,
para esse efeito, uma nomenclatura comum dos ingredientes, de acordo
com o procedimento previsto no artigo 10°.

3.  Além disso, qualquer Estado-membro pode exigir, na perspectiva
de um tratamento médico rapido e adequado em caso de perturbagdes,
que sejam colocadas a disposi¢do das autoridades competentes infor-
magdes adequadas e suficientes acerca das substincias utilizadas nos
produtos cosméticos, devendo as referidas autoridades providenciar
para que essas informagdes sejam utilizadas apenas para fins do refe-
rido tratamento.

Os Estados-membros designardo a autoridade competente, transmitindo
essa informagdo a Comissdo, que a publicard no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.
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YM21
Artigo 7°A

1. O fabricante dos produtos cosméticos, o seu mandatario ou a
pessoa por ordem de quem um produto cosmético ¢ fabricado, ou o
responsavel pela colocacdo de um produto cosmético importado no
mercado comunitario garantira que as autoridades competentes dos
Estados-membros interessados tenham, para efeitos de controlo, facil
acesso ao local indicado no rétulo, nos termos do n° 1, alinea a), do
artigo 6°, as seguintes informagdes:

a) Formula qualitativa e quantitativa do produto; no que diz respeito
aos compostos odorificos e aromaticos, essas informagdes limitar-
-se-30 a designacdo e ao numero de codigo da substincia e a
identificagdo do fornecedor;

b) Especificagdes fisico-quimicas e microbiologicas das matérias-
-primas e do produto acabado, bem como critérios de pureza e de
controlo microbiologico dos produtos cosméticos;

¢) Método de fabrico, segundo as boas praticas de fabrico previstas na
legislagdo comunitaria ou, na sua falta, na legislagdo do Estado-
-membro em causa; o responsavel pelo fabrico ou pela primeira
importagdo para a Comunidade deve possuir um nivel de qualifi-
cagdo profissional ou de experiéncia adequado, segundo a
legislagdo e as praticas do Estado-membro do local do fabrico ou
da primeira importagao;

d) Avaliagdo da seguranga do produto acabado para a saide humana.
Nessa avaliagdo, o fabricante deve ter em conta o perfil toxicoldgico
geral dos ingredientes, a sua estrutura quimica e o seu nivel de
exposicao.

No caso de um mesmo produto ser fabricado em varios pontos da
Comunidade, o fabricante pode escolher um unico local de fabrico
onde essas informagdes estejam disponiveis. Nesse sentido e medi-
ante pedido para efeitos de controlo, deve indicar o local escolhido
as autoridades de controlo em causa;

e) Nome e enderego das pessoas qualificadas, responsaveis pela
avaliacdo referida na alinea d). Essas pessoas devem possuir um
diploma, de acordo com o disposto no artigo 1° da Directiva 89/48/
/CEE, na area da farmacia, da toxicologia, da dermatologia, da
medicina ou numa disciplina analoga;

f) Dados existentes em matéria de efeitos indesejaveis para a saiude
humana, resultantes da utilizagdo do produto cosmético;

g) Provas dos efeitos reivindicados para o produto cosmético, quando a
natureza do efeito ou do produto o justifique.

2. A avaliagdo da seguranca para a saide humana, a que se refere a
alinea d) do n° 1, deve ser realizada de acordo com os principios de
boas praticas de laboratério, previstos na Directiva 87/18/CEE do
Conselho, de 18 de Dezembro de 1986, relativa a aproximagao das dis-
posigdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
aplicagdo dos principios de boas praticas de laboratério e ao controlo
da sua aplicagdo para os ensaios sobre as substincias quimicas (').

3. As informagdes referidas no n° 1 devem estar disponiveis na ou
nas linguas nacionais do Estado-membro interessado, ou numa lingua
facilmente compreensivel para as autoridades competentes.

4. O fabricante dos produtos cosméticos, o seu mandatario, ou a
pessoa por conta de quem um produto cosmético ¢ fabricado, ou o
responsavel pela colocacdo de um produto cosmético importado no
mercado comunitario, deve notificar a autoridade competente do
Estado-membro do local de fabrico ou da primeira importacdo do
enderego dos locais de fabrico ou de primeira importagao para a Comu-
nidade dos produtos cosméticos, antes da sua colocagdo no mercado
comunitario.

() JOn° L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
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5. Os Estados-membros designardo as autoridades competentes refe-
ridas nos n* 1 e 4, transmitindo essa informacdo a Comissdo, que a
publicara no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Os Estados-membros providenciardo para que essas autoridades
cooperem entre si nos dominios em que tal seja necessario para uma
correcta aplicagdo da presente directiva.

Artigo 8°

1. Serdo determinadas, de acordo com o procedimento previsto no
artigo 10°:

— os métodos de analise necessarios para o controlo da composigdo
dos produtos cosméticos,

— os critérios de pureza microbiologica e quimica para os produtos
cosméticos, bem como os métodos de controlo destes critérios.

vm21
2. Serdo adoptadas de acordo com o mesmo procedimento, se for
caso disso, a nomenclatura comum dos ingredientes utilizados nos
produtos cosméticos e, apds consulta do Comité cientifico de cosmeto-
logia, as alteragdes necessarias para adaptar os anexos ao progresso
técnico.

Artigo 8° A

1. Em derrogagdo do disposto no artigo 4° e sem prejuizo do
disposto no n° 2 do artigo 8°, um Estado-membro pode autorizar no
seu territorio a utilizagdo de outras substincias que ndo constam das
listas de substancias autorizadas, para certos produtos cosméticos espe-
cificados na autorizagdo nacional, desde que sejam respeitadas as
condigdes seguintes:

a) A autorizacdo deve ser limitada a um periodo de trés anos ou mais;

b) O Estado-membro deve exercer um controlo oficial sobre os
produtos cosméticos fabricados com a ajuda da substancia ou prepa-
racdo cuja utilizagdo autorizou;

¢) Os produtos cosméticos assim fabricados devem conter uma indi-
cagdo especial que sera definida na autorizagao.

2. O Estado-membro comunica a Comissdo e aos outros Estados-
-membros o texto de qualquer decisdo de autorizagdo tomada, por
forca do n° 1, no prazo de dois meses a contar da data em que esta
decisdo produziu efeitos.

3. Antes de terminado o prazo de 3 anos previsto no n° 1, o Estado-
-membro pode introduzir, junto da Comissdo, um pedido de inscricao,
numa lista de substincias autorizadas, da substincia que foi objecto de
uma autorizagdo nacional, por for¢a do n° 1. Ao mesmo tempo,
fornecera os documentos que lhe parecem justificar esta inscrigio e
indicara os usos a que se destina a substincia em questdo. No prazo
de dezoito meses a contar da apresentagdo do pedido, e com base nos
ultimos conhecimentos cientificos e técnicos, ap6s consulta do Comité
Cientifico de Cosmetologia, quer por iniciativa da Comissdo, quer de
um Estado-membro, ¢ de acordo com o disposto no artigo 10°,
decidir-se-a se a substincia em causa pode ser inscrita numa lista de
substancias autorizadas ou se a autorizagdo nacional deve ser revogada.
Em derrogacdo da alinea a), a autorizacdo nacional continua em vigor
até que tenha sido tomada uma decisdo sobre o pedido de inscrig@o.

Artigo 9°

1. E instituido um Comité para a Adaptagdo ao Progresso Técnico
das Directivas que visam a Elimina¢do dos Entraves Técnicos as
Trocas Comerciais no Sector dos Produtos Cosméticos, a seguir deno-

minado «Comité», que ¢ composto por representantes dos Estados-
-membros e presidido por um representante da Comissao.
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2. O Comité estabelecera o seu regulamento interno.

Artigo 10°

1. No caso de se fazer referéncia ao procedimento previsto no
presente artigo, o Comité sera convocado pelo seu presidente, quer
por sua propria iniciativa, quer a pedido do representante de um
Estado-membro.

2. O representante da Comissdo submetera ao Comité um projecto
das medidas a adoptar. O Comité dara o seu parecer sobre este projecto
no prazo que o Presidente determinar em fungdo da urgéncia do
assunto em causa. O Comité pronuncia-se por uma maioria de
> A2 54 <« votos, sendo atribuida aos votos dos Estados-membros a
ponderacdo prevista no n° 2 do artigo 148° do Tratado. O Presidente
ndo participa na votagao.

3. a) A Comissdo adoptard as medidas projectadas quando estas esti-
verem em conformidade com o parecer do Comité;

b) Quando as medidas projectadas ndo estiverem em conformidade
com o parecer do Comité, ou na falta de parecer, a Comissdo
submeterd sem tardar ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada;

¢) Se decorrido um prazo de trés meses a contar da apresentacdo ao
Conselho este ndo estiver ainda deliberado, as medidas propostas
serdo adoptadas pela Comissdo.

Artigo 11°

Sem prejuizo do disposto no artigo 5° e, o mais tardar, um ano depois
de ter decorrido o prazo previsto no n° 1 do artigo 14° para a aplicacdo
da presente directiva pelos Estados-membros, a Comissdo apresentara
ao Conselho, com base nos resultados das ultimas investigagdes cien-
tificas e técnicas, propostas adequadas que estabelecam as listas das
substancias admitidas.

Artigo 12°

1.  Se um Estado-membro verificar, com base numa fundamentagdo
pormenorizada, que um produto cosmético apresenta perigo para a
saude, apesar de estar em conformidade com as prescrigdes da presente
directiva, pode provisoriamente proibir ou submeter a condigdes espe-
ciais no seu territorio a coloca¢do no mercado desse produto cosmético.
Desse facto informara imediatamente os outros Estados-membros ¢ a
Comissdo, indicando os motivos que justificaram a sua decisdo.

vM14
2. A Comissdo consultard no mais curto prazo os Estados-membros
interessados, ap6s o que emitird sem tardar o seu parecer e tomara as
medidas adequadas.

3. Se a Comissdo entender que sdo necessarias adaptagdes técnicas a
presente directiva, estas adaptagdes serdo adoptadas quer pela
Comissao, quer pelo Conselho, de acordo com o procedimento previsto
no artigo 10°; neste caso, o Estado-membro que adoptou medidas de
proteccdo pode manté-las até a entrada em vigor destas adaptagdes.

Artigo 13°

Qualquer acto individual, tomado em execugdo da presente directiva,
que restrinja ou proiba a colocagdo no mercado de produtos cosmé-
ticos, sera fundamentado de modo preciso. Esse acto sera notificado
ao interessado, com a indicacdo das vias de recurso abertas pela legis-
lagdo em vigor nos Estados-membros e do prazo no qual estes recursos
podem ser interpostos.

Artigo 14°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢cdes necessarias
para dar cumprimento a presente directiva num prazo de dezoito meses
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a contar da sua notificagdo. Desse facto informardo imediatamente a
Comissao.

2. Todavia, durante o periodo de trinta e seis meses a contar da noti-
ficagdo da presente directiva, os Etados-membros (SIC! Estados-
-membros) podem autorizar a colocagdo no mercado, no seu territorio,
de produtos cosméticos que ndo obedecam as prescricdes da presente
directiva.

3.  Os Estados-membros devem assegurar que seja comunicado a
Comissdo o texto das disposi¢des de direito nacional que adoptarem
no dominio regulado pela presente directiva.

Artigo 15°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

LISTA INDICATIVA POR CATEGORIA DOS PRODUTOS COSME-
TICOS

— cremes, emulsdes, logdes, gel e Oleos para a pele (mdos, cara, pés, etc.),

— mascaras de beleza (com exclusdo dos produtos de descamagdo superficial
da pele por via quimica),

— bases (liquidas, pastas, pos),

— pos para maquilhagem, pos para aplicagdo apds o banho, pos para a higiene
corporal, etc.,

— sabonetes, sabonetes desodorizantes, etc.,

— perfumes, aguas de toilette e agua de coldnia,

— preparagdes para banhos e duches (sais, espumas, oleos, gel, etc.),

— depilatorios,

— desodorizantes e anti-transpirantes,

— produtos de tratamentos capilares:

— tintas capilares e desodorizantes,
— produtos para ondulagdo, desfrisagem e fixagao,
— produtos de «mise»,
— produtos de lavagem (logdes, pods, shampoos),
— produtos de manutengdo do cabelo (logdes, cremes, 6leos),
— produtos de penteados (logdes, lacas, brilhantinas),
— produtos para a barba (sabdes, espumas, logdes, etc.),
— produtos de maquilhagem e limpeza da cara e dos olhos,
— produtos destinados a ser aplicados nos labios,
— produtos para tratamentos dentarios e bucais,
— produtos para tratamento e envernizamento das unhas,
— produtos para tratamentos intimos externos,
— produtos solares,
— produtos de bronzeamento sem sol,
— produtos para esbranquigar a pele,
— produtos anti-rugas.
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ANEXO 11

LISTA DAS SUBST{&NCIAS QUE NAO PODEM ENTRAR NA COMPO-

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

33.

34.
35.
36.
37.
38.
39.

*)

O X NN kWD

SICAO DOS PRODUTOS COSMETICOS

2-acetilamino-5-clorobenzoxazole.

Hidroéxido de B-acetoxietiltrimetilamoénio (acetilcolina) e seus sais.
Aceglutamato de deanol (*).

Espironolactona (¥*).

Acido [4-(4-hidroxi-3-iodofenoxi) 3,5-diodofenil] acético e seus sais.
Metotrexato (¥).

Acido aminocaproéico (*) e seus sais.

Cinchofeno (*), seus sais, derivados e os sais dos seus derivados.
Acido tiroprépico (*) e seus sais.

Acido tricloroacético.

Aconitum napellus L (folhas, raizes e preparagoes).

Aconitina (alcaloide principal do Aconitum napellus L.) e seus sais.
Adonis vernalis L. e suas preparagdes.

Epinefrina (*).

Alcaldides de Rauwolfia serpentina e seus sais.

Alcoois acetilénicos, seus ésteres, éteres e sais.

Isoprenalina (*).

Alilo, isotiocianato de.

Aloclamida (*) e seus sais.

Nalorfina (¥), seus sais e éteres.

Aminas simpaticomiméticas com acg¢do sobre o sistema nervoso central:
todas as substincias enumeradas na primeira lista de medicamentos cuja
entrega esta dependente de receita médica em prosseguimento da Reso-
lugdo AP (69) 2 do Conselho da Europa.

Aminobenzeno (anilina), seus sais e seus derivados halogenados e sulfo-
nados.

Betoxicaina (*) e seus sais.

Zoxazolamina (¥).

Procainamida (*), seus sais e seus derivados.
Benzidina.

Tuaminoeptano (¥), seus isOmeros e seus sais.
Octodrina (*) e seus sais.

2-amino-1,2-bis (4-metoxifenil)etanol e seus sais.
2-amino-4-metilexano e seus sais.

Acido 4-aminossalicilico e seus sais.

Aminotoluenos (toluidinas) e seus isdbmeros, seus sais, seus derivados halo-
genados e sulfonados.

Aminoxilenos, seus isomeros, seus sais e seus derivados halogenados e
sulfonados.

9-(3-metil-2-buteniloxi)-7H-furo (3,2-g] [1] benzopirano-7-ona (amidina).
Ammi majus L. e suas preparagdes.

Amileno clorado (2, 3-dicloro-2-metilbutano).

Androgénico (substancias com efeito).

Antraceno (6leo de).

Antibidticos PM17 ———— «.

Tém um asterisco na presente directiva as denominagdes que estdo em conformidade
com o «Computer printout 1975 International Nonproprietary Names (INN) for phar-
maceutical produts Lists 1-33 of proposed INN», publicado pela Organizagdo Mundial
de Saude, Gene, Agosto de 1975.
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40.
41.
42.

43,
44,
45.

46.

47.
48.
49.
50.
S1.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
6l.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.

82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.

Antimoénio e seus compostos.
Apocynum cannabinum L. e suas preparagdes.

S, 6, 6a, 7-tetrahidro-6-metil-4H-dibenzo [de, g] quinolina-10, 11-diol,
(apomorfina) e seus sais.

Arsénio e seus compostos.
Atropa belladona L. e suas preparagdes.

Atropina, seus sais e seus derivados.

Bario (sais de), com excepgdo do sulfato de bario, sulfureto de bario nas
condigdes previstas no Anexo III (primeira parte), das lacas, pigmentos
ou sais preparados a partir dos corantes que tém a referéncia (°), na lista
dos Anexos III (segunda parte) e IV (segunda parte).

Benzeno.

Benzimidazolona.

Benzoazepina e benzodiazepina, seus sais e derivados.
Benzoato de 1-dimetilaminometil-1-metilpropilo e seus sais (amilocaina).
Benzoato de 2,2,6-trimetil-4-piperidilo (benzamina) e seus sais.
Isocarboxazida (*).

Bendroflumetiazida (*) e seus derivados.
Berilio e seus compostos.

Bromo elementar.

Tosilato de bretilio (*).

Carbromal (*).

Bromisoval (*).

Bromfeniramina (*) e seus sais.

Brometo de benilonio (*).

Brometo de tetrilamoénio (¥*).

Brucina.

Tetracaina (*) e seus sais.

Mofebutazona (*).

Tolbutamida (*).

Carbutamida (¥).

Fenilbutazona (*).

Cadmio e seus compostos.

Cantharis vesicatoria.

Cantaridina.

Fenprobamato (*).

Carbazole (derivados, nitratos do).
Carbono (sulfureto de).

Catalase.

Cefalina e seus sais.

Chenopodium ambrosioides L. (esséncia).
Cloral hidratado.

Cloro elementar.

Clorpropamida (*).

Difenoxilato (*).

Cloridrato citrato de 2-4-diamino-azobenzeno (crisoidina, cloridrato
citrato).

Clorzosaxona (*).

2-cloro-6-metilpirimidina-4-ildimetilamina (crimidina ISO).

Clorprotixeno (*) e seus sais.

Clofenamida (*).

N-6xido de N,N-bis (2-cloroetil) metilamina e seus sais (mustina N-6xido).
Clormetina (¥) e seus sais.

Ciclofosfamida (*) e seus sais.
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89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.
100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.

113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.

121.

122.
123.
124.

125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.

133.
134.
135.
136.
137.
138.

Manomustina (*) e seus sais.

Butanilicaina (*) e seus sais.

Clormezanona (*).

Triparanol (*).

2-[2 (4-clorofenil)-2-fenilacetil] indano-1,3-diona (clorofacinona ISO).
Clorfenoxamina (*).

Fenaglicodol (*).

Cloroetano (cloreto de etilo).

Sais de cromio, acido cromico e seus sais.
Claviceps purpurea Tul., seus alcaldides e suas preparagdes.
Conium maculatum L. (fruto, pé e preparagoes).
Gliciclamida (*).

Cobalto (benzenossulfonato de).

Colchicina, seus sais ¢ seus derivados.

Colchicosido e seus derivados.

Colchicum autumnale L. e suas preparagdes.
Convalatoxina.

Anamirta cocculus L. (frutos).

Croton tiglium L. (0leo).
1-butil-3-(N-crotonoilsulfamilil) ureia.

Curare e curarinas.

Curarizantes de sintese.

Cianeto de hidrogénio (acido cianidrico) e seus sais.

2-a-cicloexilbenzil (N,N,N'\N' -tetraetil) trimetilenodiamina (fenetamina) e
seus sais.

Ciclomenol (*) e seus sais.

Sédio hexaciclonato (*).

Hexapropimato (*).

Dextropropoxifano (*).
0,0-diacetil-N-alildesmetilmorfina.
Pipazetato (¥) e seus sais.

5-(a, B-dibromofenetil)-5-metilidantoina.

N,N-pentametilenobis (trimetilamoénio) (sais de, entre os quais brometo de
pentametonio (*).

N,N' (metilimino) dietilenobis (etildimetilamonio) (sais de, entre os quais
brometo de azametonio (¥).

Ciclarbamato (*).
Clofenotano (*); DDT (ISO).

Hexametilenobis (trimetilamonio) [sais de, entre os quais brometo de hexa-
metonio (*)].

Dicloroetanos (cloretos de etileno).

Dicloroetilenos (cloretos de acetileno).

Lisergida (*) e seus sais.
2-dietilaminoetil-3-hidroxi-4-fenilbenzoato e seus sais.
Cinchocaina (*) e seus sais.

Cinamato de 3-dietilaminopropilo.

Fosforotioato de O,0-dietilo O-4-nitrofenilo (paratido-ISO).

[Oxalilbis (iminoetileno)] bis [(2-clorobenzil) dietilamoénio] [sais de, entre
os quais cloreto de ambenodnio (*)].

Metiprilone (*) e seus sais.

Digitalina e todos os heterosidos de Digitalis purpurea L.
7-[2-hidroxi-3-(2-hidroxietil-N-metilamino)propil] teofilina (xantinol).
Dioxetedrine (*) e seus sais.

Piprocurario (*).

Propifenazona(*)
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VMY

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.
174.
175.
176.
177.

178.

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

Tetrabenazine (*) e seus sais.
Captodiama (*).

Mefeclorazina (*) e seus sais.
Dimetilamina.

Benzoato de 1,1-bis (dimetilaminometil) propilo e seus sais.
Metapirileno e seus sais.
Metamfepramona (*) e seus sais.
Anmitriptilina (*) e seus sais.
Metformine (*) e seus sais.
Dinitrato de isosorbido (*).
Malodinitrilo (malonitrilo).
Succinodinitrilo (succinonitrilo).
Dinitrofenodis isomeros.
Inproquona (*).

Dimevamida (*) e seus sais.
Difenilpiralina (*) e seus sais.
Sulfinepirazona (*).

N-(3-carbamoil-3,3-difenilpropil)-N,N-diisopropilmetilaménio ~ [sais de,
entre os quais iodeto de isopropamida (*)].

Benactizina (*).

Benzatropina (*) e seus sais.
Ciclizina (*) e seus sais.
5,5-difenil-4-imidazolidona.
Probenecide (*).

Dissulfirame (*); tirame (ISO).
Emetina, seus sais e seus derivados.
Efedrina e seus sais.

Oxanamida (*) e seus derivados.
Eserina ou fisiostigmina e seus sais.

Esteres do 4cido 4-aminobenzdico (com o grupo aminogénio livre) com
excep¢do dos nomeados no »M9 Anexo VII (segunda parte) «.

Esteres da colina e da metilcolina e seus sais.
Caramifene (*).

Fosfato de dietilo e 4-nitrofenilo.
Metetoeptazina (*) e seus sais.

Oxifeneridina (*) e seus sais.

Etoeptazina (*) e seus sais.

Meteptazina (*) e seus sais.

Metilfenidato (*) e seus sais.

Doxilamina (*) e seus sais.

Tolboxano (*).
4-Benziloxifenol, 4-metoxifenol e 4-etoxifenol.

Paretoxicaina (*) e seus sais.
Fenozolona (*).

Glutatimida (*) e seus sais.
Etileno, éxido de.
Bemegrida (*) e seus sais.
Valnoctamida (*).
Haloperidol (*).
Parametasona (*).
Fluanisona (*).

Trifluperidol (¥).

Fluoresona (*).
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VB
190. Fluorouracilo.
\ Q]
191. Fluoridrico (4cido), os seus sais, os seus complexos e os fluoridratos, salvo
as excepgdes do Anexo III (primeira parte)
vB
192. Furfuriltrimetilamonio [sais de, entre os quais o iodoto de furtretonio (*)].
193. Galantamina (*).
194. Progestogénios P M17 —— «.
195. 1, 2, 3, 4, 5, 6-hexaclorocicloexano (HCH-ISO).
196. (1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-hexacloro-1,4,4a,5,6,7,8,8a-octaidro-1,4:5,8-
-dimetanonaftaleno (endrim-1SO).
197. Hexacloroetano.
198. (1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-hexacloro-1,4,4a,5,8,8a-hexaidro-1,4:5,8-
-dimetanonaftaleno (isodrim-ISO).
199. Hidrastina, hidrastinina e seus sais.
200. Hidrazidas e seus sais.
201. Hidrazina, seus derivados e seus sais.
202. Octamoxina (*) e seus sais.
203. Warfarina (*) e seus sais.
204. Bis-(4-hidroxi-2-oxo-1-benzopirano-3-ilo) acetato de etilo.
205. Metocarbamol (*).
206. Propatilnitrato (*).
207. 4,4'-diidroxi-3,3'-(3-metiltiopropilideno) dicumarina.
208. Fenadiazole (*).
209. Nitroxolina (*) e seus sais.
210. Hiosciamina, seus sais e seus derivados.
211. Hyoscyamus niger L. (folha, semente, po e preparagdes).
212. Pemolina (*) e seus sais.
213. lodo elementar.
214. Decametilenobis (trimetilamonio) [sais de, entre os quais brometo de deca-
metonio (*)].
215. Ipecacuanha, Ipéca Uragoga ipecaquanha Baill. e espécies aparentadas
(raizes e suas preparagdes).
216. (2-isopropilpente-4-enoil) ureia (apronalida).
217. a-santonina (3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5,5a,9b-hexaidro-3,5a,9-trimetil-
nafto[ 1,2b]-furano-2,8-diona.
218. Lobelia inflata L. e preparagdes.
219. Lobelina (*) e seus sais.
220. Acido barbiturico, seus derivados e seus sais.
M1
221. Mercurio e seus compostos, salvo excepgdes retomadas »M18 no anexo
VI (primeira parte) <
VB

222. 3,4,5,-trimetoxifenetilamina (mescalina) e seus sais.
223. Poliacetaldeido (metaldeido).

224. 2-(4-alil-2-metoxifenoxi)-N,N-dietilacetamida e seus sais.
225. Cumetarol (*).

226. Dextrometorfane (*) e seus sais.

227. 2-metileptilamina e seus sais.

228. Isometapteno (*) e seus sais.

229. Mecamilamina (¥).

230. Guaifenesine (*).

231. Dicumarol (¥*).

232. Fenmetrazina (*), seus derivados e seus sais.

233. Tiamazole (*).

234. 3-4-diidro-2-metoxi-2-metil-4-fenil-2H,5H-pirano [3,2c]-[1] benzopirano-
-5-ona.
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235.
236.
237.
238.
239.
240.
241.
242.
243.
244.
245.
246.
247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254.
255.
256.
257.
258.
259.
260.
261.
262.
263.
264.
265.
266.
267.

268.

269.
270.
271.
272.
273.
274.
275.
276.
277.
278.
279.
280.
281.
282.
283.
284.

285.

Carisoprodol (*).

Meprobamato (*).

Tefazolina (*) e seus sais.

Arecolina.

Metilsulfato de poldina (*).

Hidroxizina (*).

2-naftol, (B-naftol).

1-e 2-naftilaminas (a-e B-naftilaminas) e seus sais.

3- (1-naftilmetil)-2-imidazolina.

Nafazolina (*) e seus sais.

Neostigmina e seus sais (entre os quais brometo de neostigmina (¥).
Nicotina e seus sais.

Nitritos de amilo.

Nitritos inorganicos com excepgdo do nitrito de sodio.
Nitrobenzeno.

Nitrocresois e seus sais alcalinos.

Nitrofurantoina (*).

Furazolidona (¥*).

Trinitrato de propano — 1,2,3-triilo (nitroglicerina).
Acenocumarol (*).

Pentacianonitrosilferrato (2-)alcalinos (nitroprussiatos).
Nitrostilbenos, seus homdlogos e seus derivados.
Noradrenalina e seus sais.

Noscapina (*) e seus sais.

Guanetidina (*) e seus sais.

Estrogénio (substincias com efeito) »M15 ————  «.
Cleandrina.

Clorotalidona (*).

Pelletierina e seus sais.

Pentacloroetano.

Tetranitrato de pentaeritritilo (¥).

Petricloral (*).

Octamilamina (*) e seus sais.
Acido picrico.

Fenacemida (*).

Difencloxazina (*).
2-fenil-1,3-indanodiona (fenirdiona).
Etilfenacemida (*).

Fenprocumone (¥).

Feniramidol (*).

Triametereno (*) e seus sais.
Pirofosfato de tetraetilo; TEPP (ISO).
Fosfato de tritolilo (tricresilo).
Psilocibina (¥*).

Fosforo e fosforetos metalicos.
Talidomide (*) e seus sais.
Phisostigma venenosumBalf.
Picrotoxina.

Pilocarpina e seus sais.

Benzilacetato de a-piperidina-2-ilo, forma treo levorotatoria (levofacetope-
rano), e seus sais.

Pipradrol (*) e seus sais.
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286. Azaciclonol (*) e seus sais.
287. Bietamiverina (*).
288. Butopiprina (*) e seus sais.

289. Chumbo e seus »M17 compostos, com excepgdo daquele nomeadamente
designado no n° 55 do Anexo III nas condi¢des indicadas <.

290. Coniina.
291. Prunus laurocerasus L. (esséncia de louro-cereja).
292. Metirapona (*).

VY M34
293. Substéincias radioactivas, definidas na Directiva 96/29/Euratom (') que fixa
as normas de seguranga de base relativas a protec¢do sanitaria da popu-
lagdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagdes
ionizantes.

294. Juniperus sabina L. (folhas, 6leo essencial e preparagdes galénicas).
295. Hioscina (escopolamina), seus sais e seus derivados.
296. Sais de ouro.

297. Selénio e seus compostos com excepc¢do do dissulfureto de selénio nas
condigdes previstas no namero 49, primeira parte, do Anexo III.

298. Solanum nigrum L. e suas preparagoes.

299. Esparteina e seus sais.

300. Glucocorticoides.

301. Datura stramonium L. e suas preparagoes.

302. Estrofantinas, suas geninas (estrofantidinas) e seus derivados respectivos.
303. Strophanthus (espécies) e suas preparagdes galénicas.

304. Estricnina e seus sais.

305. Strychnos (espécies) e suas preparagdes.

306. Estupefacientes: todas as substdncias enumeradas nos quadros I e II da
Convengdo unica sobre os estupefacientes assinada em Nova lorque a 30
de Margo de 1961.

307. Sulfonamidas (para-aminobenzenos sulfamida e seus derivados obtidos por
substitui¢do de um ou de varios atomos de hidrogénio ligados a um atomo
de azoto) e seus sais.

308. Sultiama (*).

309. Neodimio e seus sais.

310. Tiotepa (*).

311. Pilocarpus jaborandi Holmes e suas preparagdes galénicas.
312. Teldrio e seus compostos.

313. Xilemetazolina (¥) e seus sais.

314. Tetracloroetileno.

315. Tetracloreto de carbono.

316. Tetrafosfato de hexaetilo.

317. Talio e seus compostos.

318. Extrato glicosidico de Thevetia neriifolia Juss.
319. Etionamida (*).

320. Fenotiazina (*) e seus compostos.

321. Tioureia e os seus derivados, salvo excepgdo retomada no anexo III
(primeira parte).

322. Mefenesina (*) e seus ésteres.

323. Vacinas, toxinas ou soros, mencionados no Anexo a Segunda Directiva do
Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagdo das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades
farmacéuticas (JO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 13).

(') JOL 159 de 29.6.1996, p. 1.
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324. Tranilcipromina (*) e seus sais.

325. Tricloronitrometano (cloropicrina).

326. 2,2,2-tribromoetanol (alcool tribromoetilico) (avertina).
327. Triclorometina (*) e seus sais.

328. Tretamina (*).

329. Trietiodeto de galamina (*).

330. Urginea scilla Stern e suas preparagdes galénicas.
331. Veratrina, seus sais e preparagdes galénicas.

332. Schoenocaulon officinale Lind., suas sementes e preparagoes.
333. Veratrum Spp e seus preparados.

334. Cloreto de vinilo monémero.
335. Ergocalciferol (*) e colecalciferol (vitamina D2 e D3).

336. Xantatos alcalinos e alquilxantatos (sais de acidos O-alquilditiocarbo-
nicos).

337. loimbina e seus sais.

338. Sulfoxido dimetilico (*).

339. Difenidramina (*) e seus sais.

340. 4-t-butilfenol.

341. 4-t-butilpirocatechol.

342. Diidrotaquisterol (*).

343. Dioxano.

344. Morfolina e seus sais.

345. Pyrethrum album L. e suas preparagdes galénicas.

346. 2-4-metoxibenzil-N-(2-piridil)amino etildimetilamina (maleato de piriani-
samina).

347. Tripelenamina (¥)
348. Tetraclorossalicilanilidas.

349. Diclorossalicilanilidas.

350. Tetrabromosalicilanilinas, » M13 ————  «
351. Dibromosalicilanilidas, » M13 ———  «

352. Bitionol (*).

353. Monossulfuretos de tiurame.
354. Dissulfuretos de tiurame.
355. Dimetilformamida.

356. 4-fenil-3-buteno-2-ona.

357. Benzoatos de 4-hidroxi-3-metoxicinamilo, com excepgdo dos teores
normais nas esséncias naturais utilizadas.

vM24
358. Furocumarinas, entre as quais trioxissaleno (*), metoxi-8-psoraleno e
metoxi-5-psoraleno, com excep¢do dos teores normais nas esséncias natu-

rais utilizadas.

Nos protectores solares e nos bronzeadores, as furocumarinas devem ser
inferiores a 1 mg/kg.

359. Oleo de sementes de Laurus nobilis L.

360. Safrol excepto em teores normais nos 6leos naturais utilizados desde que a
concentracdo ndo ultrapasse:
— 100 ppm no produto acabado,

— 50 ppm nos produtos para a higiene dentdria e bucal, desde que o
safrol ndo esteja presente nos dentifricos destinados especialmente as
criangas

361. Di-hipoiodito de 5,5'-diisopropil-2,2’-dimetilbifenil-4,4’-diilo (iodotimol).



1976L0768 — PT — 01.07.2002 — 004.001 — 22

v M32
362. Etil-3'-tetrahidro-5',6',7',8'-tetrametil-5',5',8',8'-acetonaftona-2' ou tetrametil-
-1,1,4,4-etil-6-acetil-7-tetrahidro naftaleno-1,2,3,4.
VM5
363. 1,2-diaminobenzeno e seus sais.
364. 2,4-diaminotolueno e seus sais.
v M32
365. Acido aristoloquico e seus sais, Aristolochia spp. e suas preparagdes.
YM10
366. Cloroférmio.
vM32
367. 2,3,7,8-Tetra clorodibenzo-p-dioxina.
vM10
368. 6-acetoxi-2,4-dimetil-1,3-dioxano (dimetoxano).
369. Oxido de piridina tio-2-N: sal de sodio (piritiona sodica).
yM12
370. N-(Triclorometiltio) ciclohexano-4-dicarboximida 1,2 (Captan).
371. 2,2'-Dihidroxi-3,3’,5,5’,6,6'-hexaclorodifenilmetano (Hexaclorofeno).
vM32
372. 3-Oxido de 6-(piperidinil)-2,4-pirimidina diamina (minoxidil) e seus sais.
373. 3,4',5-Tribromossalicilanilida.
374. Phytolacca spp. e suas preparagoes.
yM13
375. Tretinoina (*) (4cido retindico e seus sais).
376. 1-Metoxi-2,4-diaminobenzeno (2,4-diaminoanisola-CI 76050) »M17 e
seus sais. <«
377. 1-Metoxi-2,5-diaminobenzeno (2,5-diaminoanisola) »M17 e seus sais. <«
378. Corante CI 12140.
379. Corante CI 26105.
380. Corante CI 42555
Corante CI 42555-1
Corante CI 42555-2.
YMI5
381. Amil-4-dimetilaninobenzoato (mistura de isdémeros) [Padimato A (CDI)].
382. Peroxido de benzobilo.
383. 2-Amino-4-nitrofenol.
384. 2-Amino-5-nitrofenol.
vM17
385. 11-alfa-hidroxipregn-4-eno-3,20-diona e seus esteres.
v M32
385. a-Hidroxi-11 pregneno-4-diona-3, 20 e seus ésteres.
386. Corante C.1. 42 640.
yMm17
387. O corante CI 13 065.
388. O corante CI 42 535.
389. O corante CI 61 554.
v M32

390. Anti-androgénios de estrutura esteroidiana.

391. Zirconio e seus compostos, com excepgdo dos hidroxicloretos de aluminio
e de zirconio hidratados, inscritos com o nimero 50 no anexo III, primeira
parte, e das lacas, dos pigmentos ou dos sais de zircéonio em corantes,
inscritos com o numero 3 no anexo IV, primeira parte.

393. Acetonitrilo.

394. Tetrahidrozolina e seus sais.
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VYM18
395. 8-Hidroxiquinoleina e o seu sulfato, com excepgao das utilizagdes no n° 51
da primeira parte do anexo III.
396. 2,2-Ditiobispiridina-1,1-dioxido (produto de adigdo com sulfato de
magnésio tri-hidratado)-(dissulfureto de piritiona + sulfato de magnésio).
397. Corante CI 12 075 e as suas lacas, pigmentos e sais.
398. Corante CI 45 170 e CI 45 170: 1.
399. Lidocaina.
VY M20
400. 1,2-Epoxibutano.
401. Corante CI 15585.
402. Lactato de estroncio.
403. Nitrato de estroncio.
404. Policarboxilato de estroncio.
405. Pramocaina.
406. 4-Etoxi-m-fenilenediamina e seus sais.
407. 2,4-Diamino-feniletanol e seus sais.
408. Catecol.
409. Pirogalhol.
410. Nitrosaminas.
411. Dialcanolaminas secundarias.
VY M22
412. 4-Amino-2-nitrofenol.
VY M23
413. 2-metil-m-fenilenodiamina.
VY M24
414. 4-terc-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno (ambreta).
VY M28
VY M24
415. (SIC! 416.) Células, tecidos ou produtos de origem humana.
417. 3,3-bis(4-hidroxifenil)ftalida (fenolftaleina *).
VY M25
418. Acido-3-imidazolo-4-il-acrilico e respectivo éster etilico (acido urocanico).
VY M29
419. a) Cranio, incluindo o encéfalo, o globo ocular, as amigdalas e a espinal
medula de:
— bovinos con mais de doze meses,
— ovinos e caprinos com mais de doze meses ou que apresentem a
gengiva perfurada por um incisivo definitivo,
e os ingredientes deles derivados;
b) Bago de ovinos e caprinos e ingredientes derivados.
Todavia, podem utilizar-se derivados de sebo, sob reserva da aplicagdo
dos seguintes métodos, que devem ser estritamente certificados pelo
produtor:
VYM31
— transesterificag@o ou hidrdlise a uma temperatura minima de 200 °C
e sob uma pressdo adequada correspondente durante 20 minutos
(glicerol, acidos gordos e seus ésteres gordos),
v m29
— saponificagdo com NaOH 12M (glicerol e sabao),
— processo descontinuo: a 95 °C, durante 3 horas,
ou
— processo continuo: a 140 °C e 2 bar (2 000 hPa), durante 8
minutos, ou equivalente.
VY M28
420. Alcatrdes de hulha brutos e refinados.
VYM30

421. 1,1,3,3,5-Pentametil-4,6-dinitroindano (moskene).

422. 5-tert-Butil-1,2,3-trimetil-4,6-dinitrobenzeno (musk tibetene).
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VY M34
423. Raiz de énula-campana ([nula helenium) (nimero CAS 97676-35-2),
quando usado como ingrediente de perfumaria.

424. Cianeto de benzilo (nimero CAS 140-29-4), quando usado como ingredi-
ente de perfumaria.

425. Alcool de ciclame (nimero CAS 4756-19-8), quando usado como ingredi-
ente de perfumaria.

426. Maleato dietilico (numero CAS 141-05-9), quando usado como ingrediente
de perfumaria.

427. Di-hidrocumarina (nimero CAS 119-84-6), quando usado como ingredi-
ente de perfumaria.

428. 2,4-Di-hidroxi-3-metilbenzaldeido (nimero CAS 6248-20-0), quando
usado como ingrediente de perfumaria.

429. 3,7-Dimetil-2-octeno-1-ol (6,7-di-hidrogeraniol) (nimero CAS 40607-48-
-5), quando usado como ingrediente de perfumaria.

430. 4,6-Dimetil-8-tert-butilcumarina (nimero CAS 17874-34-9), quando usado
como ingrediente de perfumaria.

431. Citraconato dimetilico (mimero CAS 617-54-9), quando usado como ingre-
diente de perfumaria.

432. 7,11-Dimetil-4,6,10-dodecatrieno-3-ona  (numero CAS  26651-96-7),
quando usado como ingrediente de perfumaria.

433. 6,10-Dimetil-3,5,9-undecatrieno-2-ona (nimero CAS 141-10-6), quando
usado como ingrediente de perfumaria.

434. Difenilamina (numero CAS 122-39-4), quando usado como ingrediente de
perfumaria.

435. Acrilato de etilo (nimero CAS 140-88-5), quando usado como ingrediente
de perfumaria.

436. Folhas de figueira (Ficus carica) (nimero CAS 68916-52-9), quando
usadas como ingrediente de perfumaria.

437. trans-2-Heptenal (numero CAS 18829-55-5), quando usado como ingredi-
ente de perfumaria.

438. trans-2-Hexenaldietilacetal (nimero CAS 67746-30-9), quando usado
como ingrediente de perfumaria.

439. trans-2-Hexenaldimetilacetal (numero CAS 18318-83-7), quando usado
como ingrediente de perfumaria.

440. Alcool hidroabietilico (numero CAS 13393-93-6), quando usado como
ingrediente de perfumaria.

441. 6-Isopropil-2-deca-hidronaftalenol (numero CAS 34131-99-2), quando
usado como ingrediente de perfumaria.

442. 7-Metoxicumarina (numero CAS 531-59-9), quando usado como ingredi-
ente de perfumaria.

443. 4-(4-Metoxifenil)-3-buteno-2-ona (nimero CAS 943-88-4), quando usado
como ingrediente de perfumaria.

444. 1-(4-Metoxifenil)-1-penteno-3-ona (nimero CAS 104-27-8), quando usado
como ingrediente de perfumaria.

445. trans-2-Butenoato de metilo (numero CAS 623-43-8), quando usado como
ingrediente de perfumaria.

446. 7-Metilcumarina (nimero CAS 2445-83-2), quando usado como ingredi-
ente de perfumaria.

447. 5-Metil-2,3-hexanodiona (nimero CAS 13706-86-0), quando usado como
ingrediente de perfumaria.

448. 2-Pentilidenociclo-hexanona (numero CAS 25677-40-1), quando usado
como ingrediente de perfumaria.

449. 3,6,10-Trimetil-3,5,9-undecatrieno-2-ona  (nimero CAS  1117-41-5),
quando usado como ingrediente de perfumaria.

450. Oleo de verbena (Lippia citriodora Kunth) (nimero CAS 8024-12-2),
quando usado como ingrediente de perfumaria.

» C4 451. Metileugenol (numero CAS 93-15-2) <, excepto o teor normal nas
esséncias naturais utilizadas, e desde que a concentragdo nao exceda:

a) 0,01 % em fragrancias finas
b) 0,004 % em agua de toilette
c) 0,002 % em cremes perfumados

d) 0,001 % em produtos destinados a serem enxaguados



1976L0768 — PT — 01.07.2002 — 004.001 — 25

VY M34
e) 0,0002 % noutros produtos ndo destinados a serem removidos e em
produtos de higiene bucal.
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ANEXO IV

»M14 PRIMEIRA PARTE <«

LISTA DOS CORANTES QUE OS PRODUTOS COSMETICOS PODEM CONTER (')

Coluna 1

Coluna 2

Coluna 3

Campo de aplicacao
Corantes admitidos em todos os produtos cosméticos

Corantes admitidos em todos os produtos cosméticos, com excepgdo dos que se
destinam a ser aplicados na zona dos olhos, nomeadamente os de maquilhagem e desma-
quilhagem dos olhos.

Corantes admitidos unicamente para os produtos cosméticos que ndo se destinam a
entrar em contacto com as mucosas.

Coluna 4 Corantes admitidos unicamente para os produtos cosméticos que se destinam a entrar
apenas em breve contacto com a pele.
N° cor indrilzzﬁ%u denomi- Coloraco Campo de aplicagio Oug;fg éﬁﬁggﬁs .

1 2 3 4

10006 verde X

10020 verde X

10316 (%) amarela X

11680 amarela X

11710 amarela X

11725 laranja X

11920 laranja X

12010 vermelha X

»Mi8 <

12085 (%) vermelha X 3 % max. no

produto acabado

12120 vermelha X

12150 vermelha X

12370 vermelha X

12420 vermelha X

12480 castanha X

12490 vermelha X

12700 amarela X »M15 <

13015 amarela X E 105

»Mi3 <

14270 laranja X E 103

14700 vermelha X

14720 vermelha X E 122

14815 vermelha X E 125

15510 () laranja X

15525 vermelha X

15580 vermelha X

»Mi18 <

15620 vermelha X

15630 (°) vermelha X 3 % max. no

produto acabado

15800 vermelha X »M15 <

15850 (%) vermelha X

15865 (%) vermelha X

15880 vermelha X
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VYM10

VY M20

VYM10

Ne cor indice ou denomi- ~ Campo de aplicagdo Outras limitagdes e
nagéo Coloragdo exigéncias (%)
1 2 3 4
15980 laranja X E 111
15985 () amarela X E 110
16035 vermelha X
16185 vermelha X E 123
16230 laranja X
16255 () vermelha X E 124
16290 vermelha X E 126
17200 »M17 () <« vermelha X
18050 vermelha X
18130 vermelha X
18690 amarela X
18736 vermelha X
18820 amarela X
18965 amarela X
19140 () amarela X E 102
20040 amarela X Teor max. de 5 ppm
em 3,3' dimetil-
benzidina no
corante
20170 laranja X
20470 preta X »M15 <
21100 amarela X Teor max. de 5 ppm
em 3,3' dimetil-
benzidina no
corante
21108 amarela X idem
21230 amarela X
24790 vermelha X
26100 vermelha X Critérios de pureza:
anilina < 0,2 %
2-naftol < 0,2 %
4-aminoazobenzeno
<1%
1-(fenilazo)-2-naftol
<3%
1-[[2-(fenilazo)feni-
1]azo]-2-naftalenol
<2%
27290 (%) vermelha X
27755 preta X E 152
28440 preta X E 151
40215 laranja X
40800 laranja X
40820 laranja X E 160 e
40825 laranja X E 160 f
40850 laranja X El6l g
42045 azul »M17 »M17 |
X
<
42051 () azul X E 131
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YM10
Ne cor indice ou denomi- ~ Campo de aplicagdo Outras limitagdes e
nagéo Coloragdo exigéncias (%)
1 2 3 4

42053 verde X

42080 azul X

42090 azul X

42100 verde X

42170 verde X »M15 <

42510 violeta X

42520 violeta X 5 ppm max. no
produto acabado

»M17 |

42735 azul X

44045 azul »M17 »M17 <

X
<

44090 verde X E 142

45100 vermelha X

> Mi18 |

» M18 |

45190 violeta X »Mi15 <

45220 vermelha X

45350 amarela X 6 % max. no
produto acabado

45370 (%) laranja X Teor max. de 1 %
em fluoresceina e
de 2 % em mono-
bromofluoresceina

45380 (%) vermelha X idem

45396 laranja X Quando utilizado
para os labios, o
corante ¢ unica-
mente admitido sob
a forma de acido
livre na concen-
tragdo maxima de
1%

45405 vermelha X Teor max. de 1 %
em fluoresceina e
de 2 % em mono-
bromofluoresceina

45410 () vermelha X idem

45425 vermelha X Teor max. de 1 %
em fluoresceina e
de 3 % em
monoiodofluores-
ceina

45430 (%) vermelha X E 127 idem

47000 amarela X » MI15 |

50325 violeta X

50420 preta X

51319 violeta X

58000 vermelha X

59040 verde X

60724 violeta X

60725 violeta X

60730 violeta X
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VYM10

VYMi12

VYM10

1 2 3 4
61565 verde X
61570 verde X
61585 azul X
62045 azul X
69800 azul X E 130
69825 azul X
71105 laranja X
73000 azul X
73015 azul X E 132
73360 vermelha X
73385 violeta X
73900 violeta X » M20 <
73915 vermelha X
74100 azul X
74160 azul X
74180 azul X > M20 <
74260 verde X
75100 amarelo X
75120 laranja X E 160 b
75125 amarelo X E 160 d
75130 laranja X E 160 a
75135 amarelo X E 161d
75170 branca X
75300 amarelo X E 100
75470 vermelha X E 120
75810 verde X E 140 ¢ E 141
77000 branca X E 173
77002 branca X
77004 branca X
77007 azul X
77015 vermelha X
77120 branca X
77163 branca X
77220 branca X E 170
77231 branca X
77266 preta X
77267 preta X
77268:1 preta X E 153
77288 verde X Isento de ido

cromato
77289 verde X Isento de ido
cromato

77346 verde X
77400 castanha X
77480 castanha X E 175
77489 laranja X E 172
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YM10
Ne cor indice ou denomi- ~ Campo de aplicagdo Outras limitagdes e
nagéo Coloragdo exigéncias (%)
1 2 3 4
77491 vermelha X E 172
77492 amarela X E 172
77499 preta X E 172
77510 azul X Isento de ido
cianeto

77713 branca X
77742 violeta X
77745 vermelha X
77820 branca X E 174
77891 branca X E 171
77947 branca X
Lactoflavina amarela X E 101
Caramelo castanha X E 150
Capsanteina, capso- laranja X E 160 c
-rubina
Vermelho de beterraba, vermelha X E 162
betanina
Antocianos vermelha X E 163
Esteratos de aluminio, branca X
de zinco, de magnésio e
de calcio
Azul de bromotimol azul X
Verde de bromocresol verde X

VYM13
Acid Red 195 vermelho X

vB

(") Sao igualmente admitidas as lacas ou sais destes corantes que contém substancias cuja utilizagdo ndo esta proi-
bida no Anexo II ou que ndo estdo excluidas do campo de aplicagdo da presente directiva nos termos do Anexo
V.

(®) Os corantes cujo niimero vem precedido da letra E, em conformidade com as disposi¢des das Directivas CEE de
1962, relativas aos géneros alimenticios e aos corantes, devem satisfazer as exigéncias de pureza fixadas nestas
directivas. Ficam sujeitos aos critérios gerais retomados no Anexo III da directiva de 1962 relativa aos corantes,
nos casos em que o numero E tiver sido suprimido desta directiva.

(®) Sao igualmente admitidos as lacas, os pigmentos ou sais de bario, estroncio, zirconio, insoluveis, destes corantes.
Devem satisfazer o teste de insolubilidade, que sera determinado segundo o procedimento previsto no artigo 8°.
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VYM10

SEGUNDA PARTE

LISTA DOS CORANTES PROVISORIAMENTE AUTORIZADOS QUE OS PRODUTOS

COSMETICOS PODEM CONTER (')

Campo de aplicacao

Coluna 1 Corantes admitidos em todos os produtos cosméticos

Coluna 2 Corantes admitidos em todos os produtos cosméticos, com excep¢do dos que se
destinam a ser aplicados na zona dos olhos, nomeadamente os produtos de maquilhagem
¢ desmaquilhagem dos olhos.

Coluna 3 Corantes admitidos unicamente para os produtos cosméticos que ndo se destinam a
entrar em contacto com as mucosas.

Coluna 4 Corantes admitidos unicamente para os produtos cosméticos que se destinam a entrar
apenas em breve contacto com a pele.

N° cor indice ou deno- Coloragio Campo de aplicasto 01‘22%2??" Admitido até
frnagao 1 2 3 4 exigéncias (°)

»Mi3 <

»M17 <

» M20 <

»M15 <

»M17 <

» M15 <

> M20 <

»M17 <

»M15 <

»M17 <

»Mi3 <

»M17 <

»M15 <

»M17 <

»Mi3 <

» M20 <

»M15 <

»M20 <

»M15 <

»M12 <

»Mi3 <

> M20 <

(") Sao igualmente admitidas as lacas ou sais destes corantes que contém substincias cuja utilizagdo ndo esta proi-
bida no Anexo II ou que ndo estdo excluidas do campo de aplicagdo da presente directiva nos termos do Anexo

V.

(*) Os corantes cujo niimero vem precedido da letra E, em comformidade com as disposi¢des das Directivas CEE
de 1962, relativas aos géneros alimenticios e aos corantes, devem satisfazer as exigéncias de pureza fixadas
nestas directivas. Ficam sujeitos aos critérios gerais retomados no Anexo III da directiva de 1962 relativa aos
corantes, nos casos em que o numero E tiver sido suprimido desta directiva.




1976L0768 — PT — 01.07.2002 — 004.001 — 60

vB
ANEXO V
LISTA DAS SUBSTANCIAS EXCLUIDAS DO AMBITO DE APLICACAO
DA DIRECTIVA
VYM17
VYM12
YM17
vMs5
VY M23
5. Estroncio e seus compostos, com excepgdo do lactato do estroncio, do nitrato
de estroncio e do policarboxilato de estréncio constantes do anexo II, do
sulfureto de estroncio, do cloreto de estroncio, do acetato de estroncio, do
hidroxido de estroncio e do perdxido de estroncio, nas condigdes previstas
no anexo III (primeira parte) e das lacas, pigmentos ou sais de estroncio dos
corantes constantes da referéncia 3 do anexo IV (primeira parte).
VYM17
VMI18
YM17
YM10

VM8
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VYMi11

ANEXO VI

LISTA DOS CONSERVANTES QUE OS PRODUTOS COSMETICOS
PODEM CONTER

PREAMBULO

1. Entende-se por conservantes as substancias que sdo adicionadas como ingre-
diente aos produtos cosméticos principalmente para inibir o desenvolvimento
de microorganismos nesses produtos.

2. As substancias seguidas do sinal (*) podem igualmente ser adicionadas aos
produtos cosméticos, noutras concentragdes que ndo as previstas no presente
anexo, para outros fins especificos que ressaltem da apresentagdo do produto,
como por exemplo, desodorizante nos sabonetes ou agente anticaspa nos
shampoos.

3. Outras substancias utilizadas na féormula dos produtos cosméticos podem
possuir propriedades antimicrobianas, podendo por esse facto contribuir para
a conservagdo desses produtos, como, por exemplo, numerosos 6leos essen-
ciais e alguns alcodis. Essas substincias ndo constam do presente anexo.

4. Na presente lista, entende-se por:
— sais: os sais dos catides sodio, potdssio, calcio, magnésio, amoénio e
etanolaminas; dos anides cloreto, brometo, sulfato, acetato,

— ésteres: os ésteres de metilo, de etilo, de propilo, de isopropilo, de butilo,
de isobutilo, de fenilo.

5. Todos os produtos acabados que contenham formaldeido ou substancias cons-
tantes do presente anexo e que libertem formaldido devem mencionar
obrigatoriamente na rotulagem a indicagdo «contém formaldeido» quando a
concentragdo em formaldeido no produto acabado exceder 0,05 %.
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ANEXO VIl

LISTA DOS FILTROS PARA RApIACf)ES ULTRAVIOLETAS QUE OS
PRODUTOS COSMETICOS PODEM CONTER

Os filtros para radiagdes ultravioletas, para efeitos do disposto na presente direc-
tiva, sdo as substincias que, contidas nos produtos cosméticos de protecgdo
solar, se destinam especificamente a filtrar certas radiagdes para proteger a
pele contra determinados efeitos nocivos destas radiagdes.

Estes filtros podem ser adicionados a outros produtos cosméticos, nos limites e
condigdes fixadas no presente anexo.

Outros filtros para radiagdes ultravioletas, utilizados nos produtos cosméticos
unicamente para a protecgdo dos produtos contra as radiagdes ultravioletas, nao
constam da presente lista.
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