** %

* %

* ok

FEDOLAP

Ml Az Eurdpai Unié
Tanacsa

Briisszel, 2020. jalius 20.
(OR. en)

9803/20
ADD 1

COMPET 329
ENV 430

ENT 85

MI 244

SAN 251
CONSOM 125
CHIMIE 31

Kdaldi:

Az atvétel datuma:

az Eurdpai Bizottsag fétitkara részérél
Jordi AYET PUIGARNAU igazgato

2020. julius 17.

Cimzett: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, az Eurépai Unié Tanacsanak fétitkara
Biz. dok. sz.: [...](2020) XXX draft _ D066997/03 Annex
Targy: MELLEKLET a kévetkez6hdz: A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE

(XXX) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasardl (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet XVII. mellékletének a tetovalashoz és a sminktetovalashoz

hasznalt festékekben talalhaté anyagok tekintetében torténé modositasarol

Mell¢ékelten tovabbitjuk a delegacioknak a [...](2020) XXX draft  D066997/03 szamu

dokumentum mellékletét.

Melléklet: [...](2020) XXX draft  D066997/03 Annex

9803/20 ADD 1

ECOMP 3 A HU



HU

EUROPAI

BIZOTTSAG
Briisszel, XXX
D066997/03
[...](2020) XXX draft
ANNEX
MELLEKLET
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XVII. mellékletének a tetovalashoz és a sminktetovalashoz hasznalt festékekben
talalhato anyagok tekintetében torténé modositasarol
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete a kovetkezOképpen modosul:

1. a melléklet a kovetkezd bejegyezéssel egésziil ki:

XX,

A kovetkez6 pontok
koziil egy vagy tobb
ala tartozd anyagok:

a) az 1272/2008/EK

1.

Az anyag(ok) [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e
modosito rendelet hatalybalépését 12 honappal kéveto
datumot] utan nem hozhat6(k) forgalomba tetovalasra
szant keverékekben, valamint az ilyen anyago(ka)t
tartalmazd keverékek nem hasznalhatok tetovalas
céljara, ha a szoban forgd anyag(ok) a kovetkezd
koriilmények kozott van(nak) jelen:

rendelet VI, a) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.

mellékletének 3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategoriaju rakkeltd

részében a anyagként vagy 1A., 1B. vagy 2. kategorigju

kovetkezok csirasejt-mutagén anyagként besorolt anyag

valamelyikeként esetében az anyag 0,00005 tomegszazalékos

besorolt anyagok: vagy azt meghaladé koncentracidoban van jelen
a keverékben;

- azlA, IB. b) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
vagy 2 ) részében 1A., 1B. vagy 2. kategorigju
kategoriaju reprodukcios toxicitasi anyagként besorolt
rakkelto anyag esetében az anyag
.fmyagok, 0,001 tomegszazalékos vagy azt meghalado
111;?“’16 I;‘Z koncentracidban van jelen a keverékben;

Vaé;/ 5 ¢) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.

kategoriaju részében 1., 1A. vagy 1B. kategorigju

csirasejt- boérszenzibilizald6 anyagként besorolt anyag

mutagén esetében az anyag 0,001 tomegszazalékos vagy

anyagok, azt meghaladd koncentracioban van jelen a

Kivéve keverékben;

azokat az d) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.

anyagokat, részében 1., 1A., 1B. vagy 1C. kategorigju

amelyeket a bérmard anyagként, illetve 2. kategoriaju

kizarélag borirritald anyagként, vagy 1. kategoriaju,

belégzés sulyos szemkarosodast okoz6o anyagként,

utjan fellép6 illetve 2. kategéridju szemirritadlo anyagként

hatasok besorolt anyag esetében az anyag a kovetkezd

miatt vagy azt meghaladé koncentracioban van jelen

soroltak e a keverékben:

kategoriakba . o Y

) i. 0,1 tomegszazalék, ha az anyagot
i ;12 1A 1B kizarélag pH-szabalyozoként

T hasznaljak;

vagy 2.

kategoriaju ii. 0,01 tomegszdzalék minden mas

reprodukcios esetben;

toxicitasu e) az 1223/2009/EK rendelet* II. mellékletében

anyagok, felsorolt  an téb

yag esettben az  anyag
1
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kivéve
azokat az
anyagokat,
amelyeket a
kizarélag
belégzés
utjan fellépd
hatasok
miatt
soroltak e
kategoridkba

az 1., 1A.
vagy 1B.
kategoriaju
borszenzibili
zalo
anyagok;

az 1., 1A.,
1B. vagy 1C.
kategoriaju
boérmaro
anyagok
vagy a 2.
kategoriaju
borirritald
anyagok;

az 1.
kategorigju,
sulyos
szemkarosod
ast okoz6
anyagok,
illetve a 2.
kategoriaju
szemirritalo
anyagok;

b) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti
€s tanacsi
rendelet(*) II.
mellékletében
felsorolt anyagok

c) az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet
IV. mellékletében
felsorolt anyagok,
amelyek

0,00005 tomegszazalékos vagy azt meghalado
koncentracioban van jelen a keverékben;

f) olyan anyag  esetében, amelyre az
1223/2009/EK  rendelet IV. mellékletében
talalhato tablazat ,,g” oszlopaban (A termék
tipusa, testrészek) a kovetkezd feltételek
legalabb  egyike  fennall, az  anyag
0,00005 tomegszazalékos vagy azt meghalado
koncentracioban van jelen a keverékben:

1. ,,ledblitendo termékek’;

1i. ,nyalkahartyaval érintkezésbe
keriil6 termékeknél nem hasznalhato”;

1il. »szemapolasi termékekben nem
hasznalhat6”;

g) olyan anyag  esetében, amelyre az
1223/2009/EK  rendelet IV. mellékletében
talalhat6 tablazat »h” (Legnagyobb
koncentracio a felhasznalasra kész
készitményben) vagy ,,i” (Egyéb) oszlopaban
meghatarozott feltétel vonatkozik, az anyag
olyan koncentracidoban vagy mas formaban van
jelen a keverékben, amely nem felel meg az
emlitett oszlopban meghatarozott feltételnek;

h) az e melléklet [XX.] fliggelékében felsorolt
anyag esetében az anyag az emlitett
fiiggelékben az adott anyagra meghatarozott
koncentracios hatarértékkel megegyezd vagy
azt meghaladd koncentracidban van jelen a
keverékben.

2. E bejegyzés alkalmazasaban a keverék ,tetovalasi

célra” vald hasznalata azt jelenti, hogy a keveréket
valamilyen eljaras (tobbek kozott az altalaban tartds
smink, kozmetikai tetovalas, mikropenge-eljaras és
mikropigmentacids eljaras néven ismert eljarasok)
keretében befecskendezik vagy bejuttatjdk egy
személy borébe, nyalkahartyajaba vagy szemgolydjaba
azzal a céllal, hogy testén maradando jelet vagy mintat
hozzanak létre.

. Ha a [XX.] fliggelékben fel nem sorolt anyag az 1.

bekezdés a)—g) pontja koziil egynél tobb ala is tartozik,
az adott anyagra a széban forgd pontokban
meghatarozott legszigoriibb koncentracios hatarértéket
kell alkalmazni. Ha a [XX.] fiiggelékben felsorolt
anyag az 1. bekezdés a)-g) pontjanak egyike vagy
azok koziil tobb alé is tartozik, az adott anyagra az 1.
bekezdés h) pontjdban meghatirozott koncentracids
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tekintetében az
emlitett melléklet
tablazata g, h és 1
oszlopanak legalabb
egyikében
megallapitottak
valamilyen feltételt;

d) az e melléklet
[XX.] fuggelékében
felsorolt anyagok.

Az e bejegyzés 2.
oszlopéanak 7. és 8.
bekezdésében
szerepld kiegészitd
kovetelmények a
tetovalasra szant
Osszes keverékre
vonatkoznak,
fliggetleniil attol,
hogy tartalmaznak-e
az e bejegyzés ezen
oszlopanak a)—d)
pontja ala tartoz6
valamilyen anyagot.

hatarértéket kell alkalmazni.

. Ettdl eltérve az 1. bekezdést [Kiadohivatal, kerjiik,

illesszek illesszék be az e  modosito rendelet
hatalybalépését 24 honappal kéveté datumot]-ig nem
kell alkalmazni a kdvetkezd anyagokra:

a)  Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EK-szam: 205-
685-1, CAS-szam: 147-14-8);

b)  Pigment Green 7 (CI 74260, EK-szam: 215-
524-7, CAS-szam: 1328-53-6).

. Ha az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.

részét [Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be e modosito
rendelet hatalybalépésének napjat] utan azzal a céllal
modositjak, hogy egy anyagot osztalyozzanak vagy
atsoroljanak egy masik osztalyba oly mddon, hogy az
anyag ezt kovetden e bejegyzés 1. bekezdésének a), b),
c) vagy d) pontja ala keriil, vagy az emlitett pontok
koziil a korabbitol eltéré valamelyik masik pont
hatdlya ald keriil, és ezen uj vagy feliilvizsgalt
besorolds alkalmazasat az esettél fliggden az e
bejegyzés 1. vagy 4. bekezdésében emlitett idopont
utan kell megkezdeni, e mddositast az e bejegyzésnek
az anyagra vald alkalmazasa céljabol ugy kell
tekinteni, hogy az az emlitett 0j vagy feliilvizsgalt
besorolas alkalmazasadnak napjan 1ép hatélyba.

. Ha az 1223/2009/EK rendelet II. vagy IV. mellékletét

[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e modosito rendelet
hatalybalépésének napjat] kovetéen azzal céllal
modositjdk, hogy egy anyagot felvegyenek a
jegyzekbe vagy mddositsak az anyag jegyzékbe vételét
oly modon, hogy az anyag ezt kovetden e bejegyzés 1.
bekezdésének e), f) vagy g) pontja ala keriil, vagy az
emlitett pontok koziil a kordbbitol eltérd valamelyik
masik pont hatalya ala keriil, és ezen 1) vagy
feliilvizsgalt besorolas alkalmazasat az esettdl fiiggden
az e bejegyzés 1. vagy 4. bekezdésében emlitett
idépont utan kell megkezdeni, e modositast az e
bejegyzésnek az anyagra vald alkalmazasa céljabol
ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett moddositast
bevezetd jogi aktus hatalybalépésétél szamitott 18
hénapon beliil 1ép hatalyba.

. A tetovalasra szant keveréket forgalmazok biztositjak,

hogy a keveréken [Kiadohivatal, kerjiik, illesszék be az
e e modosito rendelet hatdlybalépését 12 honappal
koveté datumot] utdn szerepeljenek a kovetkezd
informaciok:
a) a , Tetovalashoz vagy sminktetovalashoz valo
hasznalatra szant keverék” mondat;
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b) a tétel azonositasdra szolgald egyedi
hivatkozasi szam,;

c) az Osszetevok felsorolasa az 1223/2009/EK
rendelet! 33. cikke alapjan az Osszetevok
kozhasznalati  neveinek  glosszariumaban
meghatarozott ndémenklatira szerint, vagy az
Osszetevok kozhaszndlati nevének hianyaban
az ITUPAC-név. Az Osszetevok kozhasznélata
nevének vagy IUPAC-nevének hianyaban a
CAS- ¢és EK-szam. Az 0OsszetevOket az
eldallitasukkor  tekintett  tomegiik  vagy
térfogatuk szerinti csokkend sorrendben kell
felsorolni. ,,O0sszetevd”: minden olyan anyag,
amelyet az eldallitasi folyamat soran adnak
hozza a tetovalasra szant keverékhez, és abban
jelen van. A szennyezddések nem tekintenddk
Osszetevonek. Ha az e bejegyzés szerinti
Osszetevoként hasznalt anyag nevét az
1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban mar fel
kell tiintetni a cimkén, az adott 9sszetev6t nem
sziikséges e  rendeletnek  megfelelden
feltiintetni;

d) a ,,pH-szabalyoz6” kiegészitd mondat az (1)
bekezdés d) pontjanak i. alpontja ala tartozo
anyagok esetében;

e) a ,Nikkelt tartalmaz. Allergids reakciokat
valthat ki.” mondat, ha a keverék a [XX.]
figgelékben  meghatarozott  koncentracios
hatarértéknél kevesebb nikkelt tartalmaz;

f) a,Kréomot (VI) tartalmaz. Allergids reakciokat
valthat ki.” mondat, ha a keverék a [XX.]
figgelékben  meghatarozott  koncentracios
hatarértéknél kevesebb kromot (VI) tartalmaz;

g) a haszndlatra vonatkoz6 biztonsagi eldirasok,
amennyiben annak cimkén valo feltiintetését az
1272/2008/EK rendelet nem irja eld eleve.

Az informéciodkat jol lathatdan, tisztdn olvashatéan és
letordlhetetlentil kell feltiintetni.

Az informacidkat azon tagallam(ok) hivatalos nyelvén
(nyelvein) kell megfogalmazni, amely(ek)ben a
keveréket forgalomba hozzdk, kivéve az érintett
tagallam(ok) ettdl eltérd rendelkezése esetén.

Amennyiben a csomag mérete miatt ugy sziikséges, az
els6 albekezdésben felsorolt informacidkat — az a)

A Bizottsag (EU) 2019/701 hatarozata (2019. aprilis 5.) a kozmetikai termékek cimkézésénél hasznalt
OsszetevOk kozhasznalati neveit tartalmazé glosszarium létrehozasarol (HL L 121.,2019.5.8., 1. 0.).
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10.

pontban szereplok kivételével — ehelyett a hasznalati
utasitasban kell feltiintetni.

A keverék tetovalasi célokra valo felhasznaldsa el6tt a
keveréket hasznald személynek tajékoztatnia kell az
eljaras alanyat az e bekezdés szerint a csomagolason
vagy a  haszndlati  utasitisban  feltiintetett
informaciokrol.

Amennyiben egy keveréken nem szerepel a
»letovalashoz ~ vagy  sminktetovalashoz  valo
hasznalatra szant keverék” mondat, az nem
hasznalhato tetovalasi célra.

E bejegyzés nem vonatkozik azokra az anyagokra,
amelyek 20 °C hémérsékleten és 101,3 kPa nyomason
gaz-halmazallapotiak, vagy amelyek esetében 50 °C
hémérsékleten 300 kPa-ndl nagyobb gdéznyomas
keletkezik, a formaldehid (CAS-szam: 50-00-0, EK-
szam: 200-001-8) kivételével.

E bejegyzés nem vonatkozik a tetovalasra szant
keverékek forgalomba hozataldra, illetve a keverékek
tetovalas céljabol valo felhaszndldsara abban az
esetben, ha azokat az (EU) 2017/745 rendelet
értelmében vett, kizarolag orvostechnikai eszkdzként
vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hozzak
forgalomba, vagy kizarolag — wugyanebben az
értelemben vett — orvostechnikai eszkozként vagy
orvostechnikai eszkdz tartozékaként hasznaljak.
Amennyiben a keveréket nem kizarolag orvostechnikai
eszkOzként vagy orvostechnikai eszkoz tartozékaként
hozzak forgalomba vagy hasznaljak, az (EU) 2017/745
rendelet és e rendelet kovetelményeit egylittesen kell
alkalmazni.

(*) Az Europai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a
kozmetikai termékekrdl (HL L 342.,2009.12.22., 59. 0.).”;

2. amelléklet a kdvetkezo [XX.] fliggelékkel egésziil ki:

[ XX.] fiiggelék

xX. bejegyzés — Egyedi koncentracios hatarértékkel rendelkez6 anyagok jegyzéke:
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Az anyag neve EK-szam CAS-szam Koncentracios
hatarértékek
(tomegszazalék)
Higany 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikkel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Szerves 6n 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimon 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arzén 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
Barium** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Kromi 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Réz** 231-159-6 7440-50-8 0025 %
Cink** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Olom 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Szelén 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzo[a]pirén 200-028-5 50-32-8, 63466-71- | 0,0000005 %
7
Az 1272/2008/EK 0,00005 % (egyedi
rendelet koncentraciok)
VI. mellékletének
3. részében 1A., 1B.
vagy 2. kategoriaju
rakkelt6 vagy csirasejt-
mutagén anyagként
besorolt tobbgytiriis
aromas szénhidrogének
(PAH)
Metanol 200-659-6 67-56-1 11 %
0-Anizidin** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidin** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3'-diklér-benzidin** | 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metil-m- fenilén- 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
6

HU



HU

Az anyag neve EK-szam CAS-szam Koncentracios
hatarértékek
(tomegszazalék)
diamin**
4-klor-anilin** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidin** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3'-dimetoxi- 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
benzidin**
4,4'-bi-o-toluidin** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4 4'-tio-dianilin** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-kloér-o-toluidin** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftilamin** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilin** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidin** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-toluidin** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metil-p-fenilén- 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
diamin**
Bifenil-4-il-amin** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-tolilazo-o- 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
toluidin**
4-metoxi-m- fenilén- 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
diamin**
4,4'-metién-dianilin** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4'-metilén-di-o- 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
toluidin**
6-metoxi-m-toluidin** | 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4'- metilén-bisz-[2- 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
klér-anilin]**
4,4'-oxi-dianilin** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetil-anilin** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-Amino-azo-benzol** | 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
7
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Az anyag neve EK-szam CAS-szam Koncentracios
hatarértékek
(tomegszazalék)
p-Fenilén-diamin** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Szulfanilsav** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorfenol** | 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-xilidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoxi- 293733-21-8 0,0005 %
naftalin
2,4-xilidin 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 229-315-3 6471-51-8 0,1 %
(PR7)/CI 12420
Pigment Red 9(PR9)/CI | 229-104-6 6410-38-4 0,1 %
12460
Pigment Red 15 229-105-1 6410-39-5 0,1 %
(PR15)/CI 12465
Pigment Red 612-766-9 61932-63-6 0,1 %
210(PR210)/CI 12477
Pigment Orange 74 85776-14-3 0,1 %
(PO74)
Pigment Yellow 65 229-419-9 6528-34-3 0,1 %
(PY65)/CI 11740
Pigment Yellow 74 228-768-4 6358-31-2 0,1 %
(PY74)/CI 11741
Pigment Red 12 229-102-5 6410-32-8 0,1 %
(PR12)/CI 12385
Pigment Red 14 229-314-8 6471-50-7 0,1 %
(PR14)/CI 12380
Pigment Red 17 229-681-4 6655-84-1 0,1 %
(PR17)/CI1 12390
Pigment Red 112 229-440-3 6535-46-2 0,1 %
(PR112)/CI 12370
Pigment Yellow 14 226-789-3 5468-75-7 0,1 %
(PY14)/CI 21095
8
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Az anyag neve EK-szam CAS-szam Koncentracios
hatarértékek
(tomegszazalék)
Pigment Yellow 55 226-789-3 6358-37-8 0,1 %
(PYS55)/CI1 21096
Pigment Red 2 (PR2)/ | 227-930-1 6041-94-7 0,1 %
CI12310
Pigment Red 22 229-245-3 6448-95-9 0,1 %
(PR22)/ CI 12315
Pigment Red 146 226-103-2 5280-68-2 0,1 %
(PR146)/ CI 12485
Pigment Red 269 268-028-8 67990-05-0 0,1 %
(PR269)/ CI 12466
Pigment Orange 16 229-388-1 6505-28-8 0,1 %
(PO16)/ CI1 21160
Pigment Yellow 1 219-730-8 2512-29-0 0,1 %
(PY1)/ CI111680
Pigment Yellow 12 228-787-8 6358-85-6 0,1 %
(PY12)/CI 21090
Pigment Yellow 87 239-160-3 15110-84-6, 0,1 %
(PY87)/ CI121107:1
14110-84-6
Pigment Yellow 97 235-427-3 12225-18-2 0,1 %
(PY97)/ C1 11767
Pigment Orange 13 222-530-3 3520-72-7 0,1 %
(PO13)/ CI21110
Pigment Orange 34 239-898-6 15793-73-4 0,1 %
(PO34)/ CI 21115
Pigment Yellow 83 226-939-8 5567-15-7 0,1 %
(PY83)/ CI121108
Solvent Red 1 (SR1)/ 214-968-9 1229-55-6 0,1 %
CI 12150
Acid Orange 24 215-296-9 1320-07-6 0,1 %
(AO24)/ C120170
Solvent Red 23 (SR23)/ | 201-638-4 85-86-9 0,1 %
CI126100
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Az anyag neve EK-szam CAS-szam Koncentracios
hatarértékek
(tomegszazalék)

Acid Red 73 (AR73)/ 226-502-1 5413-75-2 0,1 %

CI 27290

Disperse Yellow 3/ CI | 220-600-8 2832-40-8 0,1 %

11855

Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1 %

Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1 %

Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1 %

Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1 %

Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %

Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1 %

Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1 %

Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %

Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1 %

Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1 %

C. L Disperse Yellow 9 | 228-919-4 6373-73-5 0,1 %

Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1 %

Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1 %

Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1 %

**0Oldhat6 {Krom VI”.
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