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MINISTERIO 
DE ADMINISTRACIONES 

PUBLlCAS 
23065 CORRECCIÔN de erratas del Real Decre

ta 1381/1997, de 29 de agosto, sobre tras
paso de funciones y servicios de la Administra
ci6n del Estado a la Ciudad de Melilla en materia 
de defensa del consumidor y del usuario. 

Advertida errata en el texto del Real Decre
to 1381/1997, de 29 de agosto, sobre traspaso de fun
ciones y servicios de la Administraci6n del Estado a la 
Ciudad de Melilla en materia de defensa del consumidor 
y del usuario, publicado en el «Boletın Oficial del Estado» 
numero 229, de 24 de septiembre de 1997, se trans
crjbe a continuaci6n la rectificaci6n oportuna: 

En la pagina 27952. relaci6n numero 2. Personal obje
to de traspaso, se han omitido .ios datos correspondientes 
a «Alarc6n Castillo, Rafael». que son los siguientes: 

Nivel: 3. , 
Categorfa: Agente de Inspecci6n. 
Sueldo: 1.867.040 pesetas. 
Trienios: 190.848 pesetas. 
Complemento especffico: 364.008 pesetas. 
Residencia: 797.112 pesetas. 
Total: 3.219.008 pesetas. 
Seguridad Social: 1.023.132 pesetas. 
Total individual: 4.242.140 pesetas. 

23066 CORRECCIÔN de erratas del Real Decre
ta 1385/1997, de 29 de agosto, sobre tras
paso de funciones y servicios de la Adminis
traci6n del Estado a la Ciudad de Melilla en 
materia de asistencia social. 

Advertidas erratas en el texto del Real Decre
to 1385/1997, de 29 de agosto, sobre traspaso defun
ciones y servicios de la Administraci6n del Estado a la 
Ciudad de Melilla en materia de asistencia socia!. publi
cado en el «Boletın Oficial del Estado» numero 229, de 
fecha 24 de septiembre de 1997, se transcriben a con
tinuaci6n las rectificaciones oportunas: 

En la pagina 27965, primera columna, apartado H). 
cuarta Hnea, donde dice: « ... 430.229.000 pesetas.». 
debe decir: « ... 431.860.000 pesetas.». 

En la pagina 27968, primera columna. relaci6n 
numero 4. Costes centrales. capıtulo iV, primera Ifnea, 
donde dice: «19.04.1310.450 ... ». debe 
decir: «19.04.3130.450 ... ». 

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

23067 REAL DECRETO 1599/1997, de 17 de octu
bre, sobre productos cosmeticos. 

En 1988 se inicia en Espana el proceso de incor
poraci6n al ordenamiento interno del acervo comunitario 
sobre productos cosmeticos. Se hizo asf realidad en nues-

tro paıs la libre circulaci6n de esto. productos en el 
mercado unico europeo. eliminando el intervencionismo 
administrativo anterior y garantizando a la vez la salud 
y seguridad de los consumidores y usuarios mediante 
el establecimiento de una serie de limitaciones tecnicas 
en la composici6n de los cosmeticos. asf como de la 
informaci6n que debe ser puesta a disposici6n de las 
autoridades y del publico en general. 

Con el presente Real Decreto se pretende recoger 
toda la normativa sobre los productos cosmeticos. cons
tituida por los Reales Decretos 349/1988. de 15 de 
abril; 475/1991 .. de 5 de abri!. y 1415/1995, de 4 de 
agosto. y quince Ordenes ministeriales y. al mismo tiem
po. transponer la Directiva 93/35/CEE, del Consejo. de 
14 de junio. que modifica por sexta vez la Dırectıva marco 
del Consejo 76/768/CEE. relativa a la aproximaci6n de 
las legislaciones de los Estados miembros en materıa 
de productos cosmeticos. asf como las Directivas de la 
Comisi6n 95/17 /CE. sobre la exCıusi6n de uno 0 varios 
ingredientes de la lista prevista para el etiquetado de 
los productos cosmeticos. y la 97/18/CE. por la .que 
se aplaza la fecha a partir de la cual quedan prohıbıdos 
los experimentos con animales para ingredientes 0 com
binaciones de ingredientes para productos cosmeticos. 

La presente disposici6n se fundamenta en el ejercicio 
de las atribuciones que la Ley 14/1986. de 25 de abrı!. 
General de Sanidad, confiere, en su artfculo 40.2. 5 y 6. 
a la Administraci6n del Estloıdo para determinar. respec
tivamente. los requisitos sanitarios de las reglamenta
ciones tecnico-sanitarias de los alimentos. servicios 0 
productos directa 0 indirectamente relacionados con el 
uso y consumo humano; la reglamentaci6n, autorizaci6n. 
registro y homologaci6n. segun proceda. de los medi
camentos de uso humano y veterinario y de los demas 
productos y artfculos sanitarios y de aquellos que. al 
afectar al ser humano puedan suponer un rıesgo para 
la salud de las personas; y la reglamentaci6n y auto
rizaci6n de las actividades de las personas ffsicas 0 jurf
dicas dedicadas a la preparaci6n, elaboraci6n y fabri
caci6n de los productos mencionados. 

En el mismo sentido, la Ley 25/1990. de 20 de 
diciembre, del Medicamento. en su disposici6n adicional 
tercera.2, establece que el Gobierno podra determinar. 
entre otros. los productos cosmeticos cuya investigaci6n 
clfnica y uso. en su caso. hayan de ser autorizados. homo
logados 0 certificados por el Estado. en raz6n a su espe
cial riesgo 0 trascendencia para la salud. 

Asimismo. la Ley 26/1984. de 19 de julio. General 
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, en su 
artfculo 2. senala entre los derechos bƏsicos de los con
sumidores la protecci6n contra los riesgos que puedan 
afectar a su salud 0 seguridad; en los artfculos 3 y 13 
asegura la protecci6n de los consumidores contra los 
riesgos previsibles y determina la obligaci6n de una 
correcta informaci6n sobre los productos de consumo. 
resp"ctivamente; y en 105 articulos 4 y 28. aparta
dos 1 y 2, precisa el contenido de los reglamentos regu
ladores, garantfas de pureza. eficacia 0 seguridad y res
ponsabilidad por los danos originados en el uso 0 con
sumo de productos. que son de aplicaci9n a los cos
meticos. 

De otra parte. se ha de destacar el Real Decreto 
1907/1996, de 2 de agosto. sobre publicidad y pro
moci6n comercial de productos. actividades 0 servicios 
con pretendida finalidad sanitaria, por el que se prohfbe 
cualquier Cıase de publicidad 0 promoci6n directa 0 indi
recta. masiva 0 individualizada que atribuyan a los pro
ductos cosmeticos propiedades distintas de las recono
cidas a tales productos. conforme a su normativa 
especial. 

Entre los aspectos novedosos que introduce el pre
sente Real Decreto cabe senalar la informaci6n que 
deben facilitar los responsables de la puesta en el mer-
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cado a las autoridades sanitarias a efectos de un tra
tamiento medico rapido y adecuado en caso de moles
tias; la obligaci6n de reflejar en el etiquetado los ingre
dientes empleados en el producto cosmetico; la memoria 
tecnica que deben elaborar las empresas y mantener 
a disposici6n de la autoridad sanitaria; y la prohibici6n. 
a partir del 30 de junio de 2000. de poner en el mercado 
productos .cosmeticos que contengan ingredientes o. 
combinaciones de ingredientes experimentados en ani
males. Destaca tambien la posibilidad que tienen los 
fabricantes de solicitar. por razones de confidencialidad 
comercia!. la exCıusi6n de uno 0 varios de los ingre
dientes del etiquetado de los productos cosmeticos. 

EI presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
dispuesto en el artıculo 149.1.16." de la Constituci6n. 
en relaci6n con el artıculo 40.2. 5 y 6. de la Ley 14/1986. 
de 25 de abri!. General de Sanidad. y con la disposici6n 
adicional tercera de la Ley 25/1990. de 20 de diciembre. 
del Medicamento. 

EI Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de 
Salud ha emitido informe favorable sobre el presente 
Real Decreto y en su elaboraci6n han sido oıdos los 
sectores afectados. 

En su virtud. a propuesta del Ministro de Sanidad 
y Consumo. de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberaci6n del Consejo de Ministros en su reuni6n del 
dıa 17 de octubre de 1997. 

DISPONGO: 

CAP[TULO I 

Disposiciones generales 

Artıculo 1. Objeto. 

EI presente Real Decreto tiene por objeto definir los 
productos cosmeticos. determinar las condiciones tec
nico-sanitarias que deben reunir. su control sanitario. los 
requisitos que han de cumplir las instalaciones donde 
se elaboren y las de importaci6n de productos proce
dentes de terceros palses. la regulaci6n del etiquetado 
y la publicidad. ası como la inspecci6n. las infracciones 
y las sanciones. 

Artıculo 2. Definiciones. 

A los efectos del presente Real Decreto se entiende 
por: 

1. Producto cosmetico: toda sustancia 0 preparado 
destinado a ser puesto en contacto con las diversas par
tes superficiales del cuerpo humano (epidermis. sistema 
piloso y capilar. ui'ias. labios y organos genitales exter
nos) 0 con los dientes y las mucosas bucales. con el 
fin exCıusivo 0 principa.1 de limpiarlos. perfumarlos. modi
ficar su aspecto. y/o corregir los olores corporales. y/o 
protegerlos 0 mantenerlos en buen estado. 

Se consideran. a tıtulo indicativo. productos cosme
ticos los preparados que figuran en ei anexo I de esta 
disposici6n. 

Son productos cosmeticos decorativos los que. en 
virtud de poseer sustancias coloreadas y por su poder 
cubriente. se aplican sobre diferentes zonas del cuerpo. 
con el fin de acentuar temporalmente su belleza 0 enmas
carar 0 disimular diversas imperfecciones cutaneas. 

Se consideran. a tıtulo indicativo. cosmeticos deco
rativos. los que figuran en el anexo V. 

2. Puesta en el mercado: el acto de suministrar 0 
poner a disposici6n de terceros. por primera vez. un pro
ducto cosmetico sea 0 no para transacciones comer
ciales. 

3. Responsable de la puesta en el mercado: persona 
fısica 0 entidad jurıdica que. ostentando la condici6n 

de: fabricante 0 su mandatario; persona que encarga 
la fabricaci6n del producto cosmetico; responsable de 
la comercializaci6n en el mercado comunitario de pro
ductos cosmeticos importados. garantiza la adecuaci6n 
del cosmetico al presente Real Decreto. 

4. Etiquetado. envases y prospectos: a los efectos 
de este Real Decreto. se considera: 

a) Etiquetado: texto impreso. adherido al recipiente 
o al embalaje 0 bien colgante de ellos. conteniendo infor
maci6n y datos preceptivos del producto. 

b) Recipiente: todo elemento 0 envase que contiene 
al producto cosmetico y esta en contacto directo con el. 

c) Embalaje 0 envase exterior: caja. estuche 0 cual
quier otro sistema que contiene al recipiente y 10 protege. 

d) Prospecto: texto impreso incluido opcionalmente 
dentro del embalaje. conteniendo informaci6n comple
mentaria e instrucciones de uso del producto cosmetico. 

5. Ingrediente cosmetico: toda sustancia quımica 0 
preparado de origen sintetico 0 natural; que forme parte 
de la composici6n de los productos cosmeticos. 

Artıculo 3. Exclusiones. 

Quedan exCıuidos del presente Real Decreto aquellos 
preparados destinados a la prevenci6n. diagn6stico y 
tratamiento de enfermedades. ası como los destinados 
a ser ingeridos. inhalados. inyectados 0 implantados en 
el cuerpo humano. 

Tampoco se consideran cosmeticos aquellos prepa
rados destinados a la protecci6n frente a la contami
naci6n 0 infecci6n por microorganismos. hongos 0 para
sitos. 

CAP[TULO ii 

Condiciones tecnico-sanitarias 
de los productos cosmeticos 

Artıculo 4. Condiciones generales. 

1. Los productos cosmeticos que se comercialicen 
en el territorio comunitario no deberan perjudicar la salud 
humana cuando se apliquen en las condiciones normales 
o razonablemente previsibles de uso. teniendo en cuenta. 
en particular. la presentaci6n del producto. su etiquetado 
y las eventuales instrucciones de uso y eliminaci6n. ası 
como cualquier otra indicaci6n 0 informaci6n que pro
ceda del fabricante 0 de su mandatario. 0 de cualquier 
otro responsable de la comercializaci6n de dichos pro
ductos en el territorio comunitario. 

2. Los riesgos que previsiblemente pudieran der;" 
varse de la normal utilizaci6n de los productos cosme
ticos. habida cuenta de su naturaleza y de las personas 
a las que van destinados. deberan ser puestos en cono
cimiento previo de los consumidores. por medio de in5-
trucciones e indicaciones para su uso correcto y de adver
tencias apropiadas. 

No obstante. la presencia de tales advertencias no 
exime del cumplimiento de las demas obligaciones pre
vistas en la presente disposici6n. 

Artıculo 5. Prohibiciones. 

1. Sin perjuicio de 10 establecido en el artıculo 4. 
queda prohibida la puesta en el mercado de los pro
ductos cosmeticos que contengan: 

a) Las sustancias comprendidas en el anexo ii de 
este Real Decreto. 

b) Las sustancias comprendidas en el anexo III. en 
concentraciones superiores y en condiciones diferentes 
de las establecidas en dicho anexo. 



31488 Vıemes 31 octubre 1997 BOE num. 261 

cI Colorantesno incluidos en el anexo iV con excep
ciôn de los productos cosmeticos que contengan cola
rantes destinados unicamente a teilir el sistema piloso. 

dı Colorantes comprendidos en el anexo IV. en con
centraciones superiores y en condiciones diferentes a 
las establecidas. con excepciôn de los productos cos
meticos que contengan colorantes destinados unicamen
te a teilir el sistema piloso. 

el Agentes conservadores no incluidos en el 
anexo Vi. 

fl Agentes conservadores comprendidos en el 
anexo VI en concentraciones superiores y en condiciones 
diferentes de las establecidas en dicho anexo. 

gl Filtros ultravioleta no incluidos en el anexo VII. 
h) Filtros ultravioleta comprendidos en el anexo VII 

en concentraciones superiores y en condiciones diferen
tes de las establecidas en dicho anexo. 

iL Ingredientes 0 combinaciones de ingredientes 
experimentados en animales a partir del 30 de junio 
del ailo 2000. 

j) Cualquier otra sustancia 0 preparado expresamen
te prohibido por el Ministerio de Sanidad y Consumo. 
con objeto de asegurar la protecciôn de la salud 0 la 
seguridad de las personas. 

2. la presencia de restos de sustancias enumeradas 
en el anexo II. se tolerar13 siempre que sea tecnicamente 
inevitable con procedimientos de fabricaciôn correctos 
y se ajuste a 10 dispuesto en el articulo 4. 

CAPITULO iii 
Requisitos de informaci6n 

Articulo 6. Documentaciôn tecnica. 

1. EI responsable de la puesta en al mercado tendr13 
facilmente accesibles. a disposiciôn de las autoridades 
competentes. en el domicilio especificado en la etiqueta. 
de acuerdo con el p13rrafo bl del apartado 1 del articu-
10 1 5. a efectos de control. las informaciones siguientes: 

a) La fôrmula cualitativa y cuantitativa del producto; 
en el caso de compuestos perfumantes y de perfumes. 
dicha informaciôn se limitar13 al nombre y numero del 
côdigo del compuesto y a la identidad del proveedor. 

b) las especificaciones fisicoquimicas y microbia
lôgicas de las materias primas y del producto acabado. 
asi como los criterios de pureza y de control microbia
lôgico de 105 productos cosmeticos. 

c) EI metodo de fabricaciôn con arreglo a las prac
ticas correctas de fabricaciôn previstas por el derecho 
comunitario. 0 por las normas de correcta fabricaciôn 
que en su momento se establezcan. La persona respon
sable de la fabricaciôn 0 de la primera importaciôn en 
el territorio comunitario. deber13 presentar un nivel de 
cualificaciôn adecuado. consider13ndose suficiente a este 
respecto I,a posesiôn de un titulo universitario 0 equi
valente. relacionado con la actividad a realizar. 

d) la evaluaciôn de la seguridad para la salud huma
na del producto acabado. Para ello. el fabricante tendra 
en cuenta el perfil toxicolôgico general de 105 ingredien
tes. su estructura quimica y su nivel de exposiciôn. 

En el caso de un mismo producto fabricado en varios 
lugares del territorio comunitario. el fabricante podra ele
gir uno de los lugares de fabricaciôn en el que estas 
informaciones esten disponibles. 

Tal lugar se comunicar13 a las autoridades compe
tentes. caso de so1icitarlo. a efectos de control. 

e) EI nombre. apellidos y direcciôn de las personas 
cualificadas. responsables de la evaluaciôn mencionada 
en el parrafo dı. Estas personas deber13n poseer un titulo 
tal como se define en el articulo 1. aı. del Real Decre
to 1665/1991. de 25 de octubre. por el que se regula 
el sistema general de reconocimiento de titulos de ense-

ilanza superior de 105 Estados miembros que exijan una 
forrnaciôn superior minima de tres ailos. en los campos 
de la farmacia. la toxicologia. la derrnatologia. la medi
cina 0 una disciplina an13loga. 

f) Los datos existentes sobre los efectos no desea
dos para la salud humana provocados por el producto 
cosmetico como consecuencia de su utilizaciôn. 

g) Las pruebas que demuestren el efecto reivindi
cado por el producto cosmetico. cuando la naturaleza 
del efecto 0 del producto 10 justifique. 

2. La evaluaciôn de la seguridad para la salud huma
na. contemplada en el p13rrafo d) del apartado 1. se 1Ie
vara a cabo de conformidad con 105 principios de buenas 
practicas de laboratorio establecidas en el Real Decre
to 822/1993. de 28 de mayo. por el que se establecen 
los principios de buenas practicas de laboratorio y su 
aplicaciôn en la realizaciôn de estudios no clinicos sobre 
sustancias y productos quimicos. 

3. Las informaciones contempladas en el apartado 1 
deberan estar disponibles al menos en la lengua espa
ilola oficial del Estado, No obstante. podra aceptarse 
las lenguas francesa 0 inglesa en la documentaciôn cien
tifica especializada que soporte la informaciôn tecnica. 
En este caso. si existiese duda motjvada para evaluar 
dicha informaciôn. se podr13 exigir la presentaciôn en 
la lengua oficial del Estado de cuanta informaciôn resulte 
necesaria. 

Articulo 7. Registro de responsables de puesta en el 
mercado. 

EI responsable de la puesta en el mercado enviara 
relaciôn de los productos cosmeticos fabricados en Espa
ila y/o importados en Espaila. junto con 105 lugares de 
fabrlcaciôn y/o importaciôn de los mismos a las auto
ridades sanitarias de la Comunidad Autônoma donde 
este establecida su sede social. antes de su comercia
lizaciôn en el mercado comunitario. 

Esta relaciôn se presentara por duplicado y uno de 
105 ejemplares sera trasladado a la Direcciôn General 
de Farmacia y Productos Sanitarios por la Comunidad 
Autônoma cc·respondiente. 

En el cas~ de que el responsable no tenga establecida 
su sede social en Espaila. esta relaciôn se enviara a 
la Direcciôn General de Farmacia y Productos Sanitarios. 

Cuando un responsabıe establecido en Espaila fabri
que sus productos en otro Estado miembro de la Uniôn 
Europea comunicara 105 lugares de fabricaciôn a las auto
ridades competentes de dicho pais comunitario. 

Articulo 8. Informaciôn a efectos de tratamiento mooico. 

1. Con miras a un r13pido y adecuado tratamiento 
medico en caso de molestias. el responsable de la puesta 
en el mercado de un productocosmetico debera pro
porcionar a la Direcciôn General de Farmacia y Productos 
Sanitarios. no mas tarde del dia en que se haga efectiva 
la puesta en el mercado en Espaila. la siguiente infor
maciôn: 

a) Denominaciôn del producto. 
b) Composiciôn cuantitativa. se relacionaran todos 

los ingredientes en orden decreciente de concentraciôn. 
de acuerdo con la Nomenclatura Internacional de Ingre
dientes Cosmeticos (en adelante INCI). que figura en 
el Inventario de Ingredientes Cosmeticos. adoptado por 
decisiôn de la Comisiôn de 8 de maya de 1996 (DOCE 
numero L 132. de 1 de junio de 1996) y en su ausencia. 
de acuerdo con las reglas de nomenclatura internacio
nales que permitan su identificaciôn. 

c) Constantes fisicoquimicas que puedan ser rele
vantes a efectos de tratamiento mƏdico y descripciôn 
del producto. 
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d) Prospectos y en caso de que no existieran 0 de 
que no apareciesen en el mismo las menciones exigidas 
en el articulo 15. etiquetado del recipiente y embalaje. 

Estos datos se introduciran en un sobre. que se cerra
ra. 

En el exterior del sobre deberan constar los siguientes 
datos: 

1.° Nombre y direcci6n del responsable de la puesta 
en el mercado. 

2.° Denominaci6n del cosmetico. 
3.° Fecha de presentaci6n. 

Este sobre. junto con un escrito que refleje los mismos 
datos. se dirigira a la Direcci6n General de Farmacia 
y Productos Sanitarios. Paseo del Prado. numeros 18-20. 
28014 Madrid. 

La copia del escrito. sellada por el Registro general 
del Ministerio de Sanidad y Consumo 0 por cualquiera 
de 105 6rganos sei'ialados en el articulo 38.4 de la Ley 
de Regimen Juridico de las Administraciones Publicas 
y del Procedimiento Administrativo Comun. servira de 
comprobante de la presentaci6n. 

Cualquier cambio 0 modificaci6n de 105 datos apor
tados se comunicara. siguiendo el procedimiento ante
rior. haciendo referencia al nombre del producto. fecha 
de presentaci6n y nombre del responsable de la infor
maci6n anteriormente aportada. 

2. A 105 diez ai'ios de proporcionada la informaci6n 
recogida en el apartado 1 del presente articulo. el res
ponsable de la puesta en el mercado de un producto 
cosmetico debera comunicar su intenci6n de mantenerlo 
en el mercado. ya que. en caso contrario. se considerara 
que ha cesado la comercializaci6n del producto. 

Articulo 9. Dec/araciones especiales. 

1. La Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios podra autorizar con caracter excepcional el 
empleo en productos cosmeticos de colorantes. agentes 
conservadores 0 filtros ultravioletas que no esten inclui
dos en 105 anexos de este Real Decreto. 

En estos supuestos debera presentarse una decla
raci6n especial en la que figuraran los datos siguientes: 

a) EI nombre 0 la raz6n social y la direcci6n 0 sede 
social del fabricante y del responsable de la puesta en 
el mercado del producto cosmetico. 

b) Identificaci6n completa y titulaci6n del tecnico 
responsable a que se refiere el articulo 18. 

c) Numero de la autorizaci6n a que se refiere el 
articulo 18.1. 

d) Denominaci6n del producto cosmetico y la cate
goria a la que pertenece. de acuerdo con las contem
pladas en el anexo 1 0 con la clasificaci6n que en su 
caso se establezca. 

e) Composici6n cuantitativa. en orden decreciente. 
de las concentraciones expresadas por la denominaci6n 
INCI o. en su ausencia. de acuerdo con las reglas de 
nomenclatura internacionales que permitan su identifi
caci6n. 

f) Etiquetado y prospectos o. en su defecto. un boce
to de 105 mismos en el que se incluiran lostextos que 
figuraran en el producto puesto en el mercado. 

g) Contenido neto en el momento del envasado. de 
acuerdo con los contenidos maximos y los volumenes 
sei'ialados. en su caso. por la legislaci6n vigente. 

h) Cuando se trate de productos cosmeticos extran
jeros se incluira. ademas. la autorizaci6n de comercia
lizaci6n 0 el certificado de libre venta expedido. por la 
autoridad competente del pais de origen. pudiendose 
recabar cualquier otra informaci6n adicional de dicha 
autoridad. 

i) Memoria del producto que incluya las informa
ciones recogidas en el apartado 1 del articulo 6. excepto 
el parrafo al. 

j) Cumplimiento de un programa de seguimiento 
que acredite la inocuidad en su uso. pot la entidad que 
10 declare. de acuerdo con 105 requisitos que establezca 
la Direcci6n General de Farmacia y Productos Sanitarios. 

k) La justificaci6n de la formulaci6n que motiva la 
declaraci6n especial. 

2. En el plazo de noventa dias. la Direcci6n General 
de Farmacia y Productos Sanitarios debera pronunciarse 
sobre la declaraci6n especial presentada. Si esta no per
mitiese una evaluaci6n sanitaria adecuada del producto. 
se requeriran al declarante los datos 0 ensayos nece
sarios; en este supuesto. se empezara a contar un nuevo 
plazo de noventa dias a partir de la recepci6n de los 
datos 0 ensayos requeridos. 

3. La declaraci6n especial surtira efecto durante un 
periodo maximo de tres ai'ios. a partir de la fecha de 
pronunciamiento favorable. EI producto objeto de tal 
declaraci6n se identificara en su etiquetado de forma 
que se diferencie del resto de los productos cosmeticos. 
Dicho periodo se ampliara en caso de que se hava ini
ciado el correspondiente procedimiento comunitario de 
inclusi6n de la sustancia en alguno de los anexos. hasta 
el momento que se adopte decisi6n sobre la misma. 

4. Cualquier declaraci6n especial sobre la que recai
ga pronunCiamiento favorable se trasladara a las autcr 
ridades sanitarias de las Comunidades Aut6nomas. 

5. Siempre que la Direcci6n General de Farmacia 
y Productos Sanitarios 10 considere necesario para la 
protecci6n de la salud y seguridad de las personas. podra 
aplicarse el sistema de declaraci6n especial a cualquıer 
producto cosmetico que contenga otras sustancias dis
tintas de las sei'ialadas en el apartado 1. 

6. Cualquier declaraci6n especial sobre la que recai
ga pronunciamiento favorable se comunicara a la Comi
si6n de la Uni6n Europea en un plazo de sesenta dias 
desde la fecha de pronunciamiento. 

Articulo 10. Registro. 

La Direcci6n General de Farrnacia y Productos Sanitarios 
mantendra registros actualizados con !as inforrnaciones 
suministradas en cumplimiento de 105 articulos 7. 8 y 9. 
garantizando su confidencialidad. 

Las informaciones del registro de responsables de 
la puesta en el mercado y de las declaraciones especiales 
se mantendran a disposici6n de las autoridades sanı
tarias de las Comunidades Aut6nomas. Las informacicr 
nes a efecto de tratamiento medico se mantendran a 
disposici6n dellnstituto Nacional de Toxicologia. 

CAPITULO iV 

Actuaciones de las Administraciones publicas 

Articulo 11. Facultad de actuaci6n. 

1. Las autoridades sanitarias competentes tomaran 
las medidas oportunas para que 5610 se comercialicen 
productos cosmeticos que cumplan el presente Real 
Decreto. 

2. Sin perjuicio de las actuaciones de otras Admi
nistraciones sanitarias. la Direcci6n General de Farmacia 
y Productos Sanitarjos. fundandose en razones de nece
sidad 0 urgencia. podra prohibir la puesta en el mercado. 
ordenar la retirada 0 someter a condiciones especiales 
a cualquier producto cosmetico que. aun cumpliendo 
105 requisitos establecidos en este Real Decreto. presente 
un riesgo para la salud y la seguridad de las personas 
en las condiciones normales 0 previsibles de utilizaci6n. 
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Cualquiera de estas medidas tendra caracter provisional 
y de las mismas se informara inmediatamente a la Comi
si6n de la Uni6n Europea y a las autoridades compe
tentes de 105 Estados miembros. 

3. En cualquier caso. si de la decisi6n que se adopte 
se deriva la prohibici6n de no modificar la comercia
lizaci6n de un producto cosmetico. esta se realizara 
mediante la instrucci6n del correspondiente procedi
miento administrativo con audiencia del interesado. 
pudiendo este manifestar su disconformidad ante el 
superior jerarquico del que dict6 la resoluci6n mediante 
el correspondiente recurso ordinario en el plazo de un 
mes. conforme a 10 establecido en 105 articulos 114 y 
siguientes de la Ley de Regimen Juridico de las Admi
nistraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo 
Comun. 

Articulo 12. Confidencialidad. 

Las autoridades competentes y el Instituto Nacional 
de Toxicologia aseguraran la confidencialidad de cual
quier informaci6n obtenida en el ejercicio de sus fun
ciones. 

Articulo 13. Inspecci6n. 

1. Las Administraciones publicas competentes efec
tuaran inspecciones peri6dicas para verificar el cumpli
miento de 10 dispuesto en este Real Decreto. 

2. Las autoridades de la Administraci6n General del 
Estado y de las Comunidades Aut6nomas competentes. 
se auxiliaran mutuamente a efectos de inspecci6n. 

En el seno del Consejo Interterritorial de! Sistema 
Nacional de Salud. se adoptaran las medidas adecuadas 
para favorecer la cooperaci6n y asistencia mutua entre 
las autoridades sanitarias estatales y auton6micas; asi
mismo. podran establecerse programas especificos de 
control con referencias a la naturaleza. extensi6n. inten
sidad y frecuencia de 105 controles a efectuar. 

Articulo 14. Cooperaci6n con las autoridades de los 
Estados miembros. 

A 105 fines de colaboraci6n mutua citados en el parra
fo 5. apartado 12. del articulo 1 de la Directiva 
93/35/CEE. la Direcci6n General de Farmacia y Pro
ductos Sanitarios remitira las informaciones solicitadas 
por las autoridades competentes de cualquier Estado 
miembro de la Uni6n Europea. 

Igualmente. cuando resulte necesario recabar infor
maci6n sobre productos cosmeticos a otro Estado miem
bro. la Direcci6n General de Farmacia y Productos Sani
tarios. 10 solicitara a las autoridades del Estado miembro 
correspondiente. 

CAPITULOV 

Etiquetado y publicidad 

Articulo 15. Etiquetado. 

1. En los recipientes y embalajes de todo producto 
cosmetico puesto en el mercado deberan figurar. con 
caracteres indelebles. facilmente legibles y visibles. las 
menciones siguientes: 

a) Denominaci6n del producto. 
b) EI nombre 0 la raz6n social y la direcci6n 0 el 

domicilio social del fabricante, 0 en el caso de los pro
ductos cosmeticos importados, el nombre 0 la raz6n 
social y la direcci6n 0 el domicilio social del responsable 
de la puesta en el mercado del producto establecido 

dentro del territorio comunitario. Estas menciones 
podran abreviarse siempre y cuando su abreviatura per
mita, en terminos generales, identificar a la empresa. 

c) EI contenido nominal en el momento del acon
dicionamiento, indicado en peso 0 en volumen, salvo 
para los envases que contengan menos de 5 9 0 menos 
de 5 ml, las muestras gratuitas y las dosis unicas; res
pecto a los productos preenvasados, que se comercia
lizan habitualmente por conjuntos de unidades y para 
los que no es significativa la indicaci6n del peso 0 del 
volumen, no sera necesario indicar el contenido. siempre 
que se mencione en el envase el numero de piezas. 
Esta menci6n no sera necesaria cuando sea facil deter
minar desde el exterior el numero de piezas 0 si el pro
ducto s610 se comercializa normalmente por unidades 
sueltas. 

d) La fecha de caducidad minima: la fecha de cadu
cidad minima de un producto cosmetico es la fecha hasta 
la cual dicho producto, conservado en condiciones ade
cuadas. continua cumpliendo su funci6n inicial y, en par
ticular, sigue cumpliendo las exigencias previstas en el 
articulo 4.1. 

La fecha de caducidad minima se indicara mediante 
la menci6n «utilicese preferentemente antes de final 
de ... », indicandose a continuaci6n: 0 bien'la propia fecha. 
o bien la indicaci6n dellugar del etiquetado donde figura. 

En caso de necesidad, estas menciones se comple
taran con la indicaci6n de las condiciones que permitan 
garantizar la duraci6n indicada. 

La fecha se compondra de la indicaci6n, de forma 
clara y ordenada, del mes y del afio. Para los productos 
cosmeticos cuya vida minima exceda de treinta meses, 
la indicaci6n de la fecha de caducidad no sera obligatoria. 

e) Las precauciones particulares de empleo y espe
cialmente las indicadas en la columna «Condiciones de 
empleo y advertencias que deben figurar obligatoriamen
te en el etiquetado», de los anexos ııı. iV, Vi y Vii que 
deben figurar en al recipiente y embalaje, asi como even
tuales indicaciones relativas a las precauciones particu
lares que deban observarse con los productos cosme
ticos de uso profesionai. en particular 105 destinados a 
los peluqueros. Cuando esto no fuera posible en la prac
tica, estas indicaciones habran de consignarse en una 
nota, una etiqueta, una banda 0 una tarjeta adjuntas. 
a las cuales se remitira al consumidor, bien mediante 
una indicaci6n abreviada 0 bien por el simbolo del 
anexo vııı, que debera figurar en el recipiente y en el 
embalaje. 

f) EI numero de lote de fabricaci6n 0 la referencia 
que permita la identificaci6n de la fabricaci6n. Cu an do 
esto no fuera posible en la practica, debido a las redu
cidas dimensiones de los productos cosmeticos, esta 
menci6n s610 debera figurar en el embalaje. 

g) Pais de origen cuando se trate de productos cos
meticos fabricados fuera del territorio comunitario. 

h) La funci6n del producto, salvo si se desprende 
de su presentaci6n. 

i) La lista de ingredientes por orden decreciente de 
importancia ponderal en el momento de su incorpora
ci6n. Esta lista ira precedida de la palabra «ingredientes» 
o «ingredients», y podra figurar unicamente en el emba
laje. En caso de que fuera imposible en la practica, 105 
ingredientes figuraran en una nota, una etiqueta, una 
banda, 0 una tarjeta adjuntas, a las cuales se ramitira 
al consumidor, bian madiante una indicaci6n abraviada 
o bien por al simbolo dal anexo vııı qua debera figurar 
an el ambalaje. 

Sin embargo, no se considararan ingredientes: 
1.° Las impurazas contenidas an las matarias primas 

utilizadas. 
2.° Las sustancias tecnicas subsidiarias utilizadas 

durante la fabricaci6n, pero que ya no se ancuentran 
en el producto acabado. 
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3.° las sustancias utilizadas en las cantidades estric
tamente indispensables como disolventes 0 soportes de 
los compuestos perfumantes y aromaticos. 

Los compuestos perfumantes y aromaticos, ası como 
sus materias primas, se mencionaran con la palabra «per
fume» 0 «parfum» y «aroma» respectivamente. Los ingre
dientes de concentraci6n inferior al 1 por 100 podran 
mencionarse sin orden despues de los que tengan una 
concentraci6n superior al 1 por 100. Los colorantes 
podran mencionarse sin orden despues de los demas 
ingredientes, mediante el numero del «Colour Index» 0 
de la denominaci6n que figura en el anexo iV. 

Para los productos cosmeticos decorativos comercia
lizados con diferentes matices de colores, podra men
cionarse el conjunto de los colorantes utilizados en la 
gama, siempre que se .anadan las palabras «puede con
tenen>. 

EI fabricante podra solicitar, por razones de confi
dencialidadcomercial. la exclusi6n de uno 0 de varios 
ingredientes de dicha lista, de acuerdo con 10 establecido 
en el articulo 1 7 del presente Real Decreto. 

2. las indicaciones a que se refieren los parrafos d), 
e) y hl del apartado 1 deberan figurar al menos en la 
lengua espanola oficial del Estado. 

3. Las indicaciones a que se refieren los parrafos a), 
b) y fl del apartado 1 podran expresarse en las lenguas 
nacionales u oficiales de origen, cuando el producto pro
ceda de paises del territorio comunitario. 

4. Los ingredientes de la lista a que se refiere el 
parrafo iL del apartado 1, se expresaran por su deno
minaci6n INCI, tal como figura en el inventario de ingre
dientes cosmeticos publicado en el «Diario Oficial de 
las Comunidades Europeas» por decisi6n de la Comisi6n 
de 8 de maya de 1996. 

No obstante, cuando la grafia 0 la consonancia de 
un termino de la nomenclatura comun se aparte sen
siblemente de un termino inteligible por los consumi
dores, la Direcci6n General de Farmacia y Productos Sani
tarios podra determinar la redacci6n conveniente. 

5. Los responsables de los productos cosmeticos 
que se presenten sin envase previo 0 que se envasen 
en el lugar de venta a petici6n del comprador 0 que 
se envasen previamente para su venta inmediata, dis
pondran de etiquetas 0 prospectos ajustados a los requi
sitos del apartado 1 del presente articulo que se adhe
riran a los envases de los productos 0 acompanaran 
a los mismos en el momento de su entrega al consu
midor. 

6. En el caso del jab6n y de las perlas para el bano, 
asi como de otros pequenos productos, cuando debido 
al tamano 0 a la forma, resulte imposible hacer figurar 
las indicaciones contempladas en el parrafo iL del apar
tado 1 en una etiqueta, una banda, una tarjeta 0 una 
nota adjuntas, dichas indicaciones deberan figurar en 
un r6tulo situado muy cerca dellugar en el que se ofrezca 
a la venta el producto cosmetico. 

Articulo 16. Publicidad. 

1. Sin perjuicio de 10 establecido en las normas regu
ladoras de la publicidad, el texto, denominaciones, mar
cas, imagenes y otros signos, grƏficos 0 no, que figuren 
en el etiquetado, los prospectos y la publicidad de los 
productos cosmeticos, no atribuiran a los mismos carac
teristicas, propiedades 0 acciones que no posean 0 que 
excedan de las funciones cosmeticas senaladas en el 
articulo 2, como propiedades curativas, afirmaciones fal
sas 0 que induzcan a error. 

2. Cualquier referencia a experimentaciones con 
animales debera indicar claramente si las experimen-

taciones efectuadas se refieren al producto acabado y /0 
a sus ingredientes. 

3. Las denominaciones de los productos cosmeticos 
no podran dar lugar a confusi6n con medicamentos, 
especialidades farmaceuticas 0 productos alimenticios. 

4. Los envases y presentaciones de estos productos 
seran tales que no puedan prestarse a confusi6n con 
alimentos u otros productos de consumo, con el fin de 
evitar riesgos de tipo sanitario. 

5. las Administraciones publicas en el ambito de 
sus competencias realizaran un control de la publicidad 
y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios 
de veracidad en 10 que afecta a la salud, limitando todo 
aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma 
y vigilaran el cumplimiento de 10 senalado en este 
artlculo. 

CAPiTULOVI 

Confıdencialidad 

Articulo 17. Confidencialidad de ingredientes. 

1. Podran ponerse en el mercado en Espana, pro
ductos cosmeticos en cuyo etiquetado, por razones de 
confidencialidad comercial, figure sustituyendo al nom
bre de alguno de sus ingredientes, el numero de registro 
otorgado por algun Estado miembro, de acuerdo con 
10 establecido en el anexo iX. 

2. A tales efectos, el Ministerio de Sanidad y Con
sumo, a traves de la Direcci6n General de Farmacia y 
Productos Sanitarios reconocera las decisiones sobre 
confidencialidad adoptadas por las autoridades del resto 
de los Estados miembros, pudiendo solicitar en caso 
necesario una copia del expediente que incluya la soli
citud de confidencialidad y la decisi6n de la autoridad 
competente del Estado miembro que otorg6 la confi
dencialidad, No obstante, tras haber tenido conocimiento 
de esta informaci6n, la Direcci6n General de Farmacia 
y Productos Sanitarios podra impugnar una decisi6n 
tomada por la autoridad competente de otro Estado 
miembro, solicitando a la Comisi6n de la Uni6n Europea 
que adopte una decisi6n segun el procediiniento previsto 
en el articulo 10 de la Directiva 76/768/CEE. 

3. La Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios comunicara igualmente a la Comisi6n de la 
Uni6n Europea y a los demas Estados miembros, las 
decisiones que adopte sobre la concesi6n 0 la pr6rroga 
del derecho a la confidencialidad, indicando el nombre 
o la raz6n social y la direcci6n 0 la sede social de los 
solicitantes, los nombres de los productos cosmeticos 
que contienen el ingrediente para el que se hava con
cedido la confidencialidad, asi como el numero de regis
tro otorgado. 

Asimismo, informara a la Comisi6n y a los demas 
Estados miembros de sus decisiones motivadas de dene
gaci6n 0 de retirada de la concesi6n de la confiden
cialidad 0 de denegaci6n de la pr6rroga de \a confiden
cialidad. 

4. En las decisiones en materia de confidencialidad 
comercial. se tendra en cuenta: 

a) La evaluaci6n de la seguridad para la salud huma
na del ingrediente tal como se utiliza en el(los) produc
to(s) terminado(s) teniendo en cuenta el perfil toxico-
16gico, la estructura quimica y el nivel de exposici6n 
del ingrediente segun las condiciones especificadas en 
\os parrafos d) y e) del apartado 1 y el apartado 2 del 
articulo 6 de la presente disposici6n. 

b) la utilizaci6n prevista del ingrediente y, en par
ticular, las diferentes categorias de productos en los que 
sera utilizado. 
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c) La justificaci6n de los motivos por los que se 
solicita de manera excepcional la confidencialidad. por 
ejemplo: 

1.° EI hecho de que la identidad del ingrediente 0 
su funci6n en el producto cosmetico que se va a comer
cializar no esten descritas en ninguna publicaci6n y no 
sea conocida por la ciencia en su estado actual. 

2.° EI hecho de que la informaci6n no sea todavia 
de dominio publico. aunque se hava solicitado una paten
te para el ingrediente 0 su utilizaci6n. 

3.° EI hecho de que si se conociera la informaci6n 
seria fƏcilmente reproducible en perjuicio del solicitante. 

La decisi6n por la que se otorgue el derecho a la 
confidencialidad tendra una duraci6n de cinco anos y 
podra ser prorrogado. por razones justificadas por un 
plazo maximo de tres anos. 

5. EI responsable de la puesta en el mercado que 
desee beneficiarse de la exCıusi6n de un ingrediente en 
el etiquetado de productos cosmeticos debera justificar 
documentalmente los aspectos mencionados en el apar
tado 4 del presente articulo. aportando ademas: 

a) La identificaci6n precisa del ingrediente para el 
que se solicita la confidencialidad. a saber: . 

1.° La denominaci6n INCI. los numeros CAS. 
EINECS. y Colour Index. la denominaci6n qulmica. la 
denominaci6n IUPAC. la denominaci6n de la Farma
copea Europea. y la denominaci6n de la nomenCıatura 
comun internacional de la Organizaci6n Mundial de la 
Salud. 

2.° La denominaci6n ELlNCS y el numero oficial que 
.Ie hava sido asignado en caso de notificaci6n con arreglo 
al Real Decreto 363/1995. de 10 de marzo. por el que 
se aprueba el Reglamento sobre sustancias nuevas y 
clasificaci6n. envasado y etiquetado de sustancias peli
grosas. asi como la indicaci6n de la concesi6n 0 dene
gaci6n de la confidencialidad sobre la base de este mis
mo Real Decreto. 

3.° De no existir las denominaciones y los numeros 
mencionados en los parrafos 1.° y 2.°. por ejemplo. en 
el caso de determinados ingredientes de origen natural. 
se indicara el nombre del material basico. el nombre 
de la parte de la planta 0 animal utilizado. los nombres 
de los componentes del ingrediente. tales como disol-
ventes. . 

b) Si se conoce el nombre de cada producto que 
contendra el ingrediente y si se van a utilizar nombres 
diferentes en el mercado comunitario. indicaciones pre
cisas sobre cada uno de ellos. 

Si todavia no se conoce el nombre del producto. podra 
comunicarse posteriormente. pero esta comunicaci6n 
debera hacerse. al menos. quince dias antes de la comer
cializaci6n. 

En caso de que el ingrediente se utilice en varios 
productos. sera suficiente con una unica solicitud. siem
pre que estos productos se indiquen Cıaramente a la 
autoridad competente. 

c) Una declaraci6n en la que se especifique si se 
ha presentado una solicitud a la autoridad competente 
de otro Estado miembro en relaci6n con el ingrediente 
para el que se solicita la confidencialidad y una infor
maci6n sobre los resultados de dicha solicitud. 

6. Las decisiones se referiran a un unico ingrediente. 
especificandose 105 productos cosmeticos en que va a 
ser utirızado en el mercado comunitario. 

Tales decisiones se adoptaran en un plazo no superior 
a cuatro meses desde la presentaci6n de la documen
taci6n referida en los apartados 4 y 5 del presente ar
ticulo y se comunicara al interesado junto con el numero 
de registro asignado al ingrediente. Este plazo podra 
ser hasta dos meses mas. cuando concurran circuns
tancias excepcionales. informando de ello al interesado. 

7. La denegaci6n de las decisiones en materia de 
confidencialidad. deberan ser motivadas. pudiendo el 
interesado interponer. el correspondiente recurso ordi
nario en el plazo de un mes conforme a 10 establecido 
en 105 articulos 114 y siguientes de la Ley de Regimen 
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce
dimiento Administrativo Comun. 

8. Todas las modificaciones en los datos aportados 
deberan ser comunicadas 10 mas rapidamente posible 
a la Direcci6n General de Farmacia y Productos Sani
tarios. Cuando se trate de cambios de nombre de los 
productos cosmeticos en los que se integre el ingre
diente. deberan comunicarse a la Direcci6n General de 
Farmacia y Productos Sanitarios. al menos. quince dıas 
antes de su comercializaci6n bajo sus nuevos nombres. 

En funci6n de las modificaciones mencionadas 0 si 
nuevos elementos asi 10 exigieran. en particular por razo
nes imperativas de salud publica. la Direcci6n General 
de Farmacia y Productos Sanitarios podra retirar la con
cesi6n de confidencialidad. En este caso. informara al 
solicitante de su decisi6n dentro del plazo senalado en 
el apartado 6 y con las garantias fijadas en el apartado 7 
del presente articulo. 

CAPiTULO Vii 

Actividades de fabricaci6n e importaci6n 

Articulo 18. Autarizaci6n de actividades. 

1. Las personas ffsicas 0 jurıdicas que realicen la 
fabricaci6n de productos cosmeticos 0 alguna de sus 
fases. como el envasado. acondicionado 0 etiquetado. 
deberan estar autorizadas previamente para realizar tales 
actividades por la Direcci6n General de Farmacia y Pro
ductos Sanitarios. 

Esta autorizaci6n se exigira tambien a los importa
dores de productos cosmeticos procedentes de terceros 
palses. 

2. Para obtener tal autorizaci6n. las personas sena
ladas en el apartado 1 deberan cumplir los siguientes 
requisitos: 

a) Disponer de personal suficiente y con la cuali
ficaci6n adecuada para garantizar la calidad de los cos
meticos fabricados y/o importados. asi como la ejecu
ci6n de 105 controles procedentes. teniendo en cuenta 
10 especificado en el articulo 6. 

b) Disponer de un tecnico responsable con un nivel . 
de cualificaci6n adecuado. considerandose suficiente a 
este respecto la posesi6n de un titulo universitario 0 
un titulo oficial equivalente. relacionado con la actividad 
a realizar. cuyo nombramiento sera comunicado a la 
Direcci6n General de Farmacia y Productos Sanitarios. 

c) Disponer de los locales y el equipamiento nece
sario para la fabricaci6n. el control y la conservaci6n 
de los cosmeticos que fabrique y/o importe. 

A tales efectos. dispondra de areas diferenciadas. en 
su casode: 

1." Fabricaci6n: con las instalaciones y medios nece
sarios para la elaboraci6n y envasado de los productos 
cosmeticos en condiciones higienico-sanitarias adecua
das. 

2." Control: con los medios. aparatos. utiles de labo
ratorio. reactivos y patrones necesarios para garantizar 
la calidad de las materias primas. productos intermedios 
y productos terminados. ası como la del material de enva
sado y etiquetado. 

3.· A1macenamiento: para materias primas. produc
tos intermedios y productos terminados. asi como para 
el material de envasado y etiquetado. 
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d) Aplicar procedimientos de elaboraci6n V control 
que garanticen la elaboraci6n uniforme de 105 cosme
ticos V el control de sos niveles de calidad mediante 
el establecimiento. en su caso. de un sistema de garantfa 
de calidad. 

3. La fabricaci6n. el control 0 el almacenamiento 
podran concertarse con entidades que. 0 bien posean 
la autorizaci6n mencionada en este artfculo. 0 bien se 
incluvan en la tramitaci6n de la autorizaci6n de la empre
sa titular. En todos los casos. las empresas concertadas 
seran mencionadas en los documentos de autorizaci6n. 

4. EI traslado. ampliaci6n 0 modificaci6n sustancial 
de las instalaciones debera ser autorizado previamente 
al inicio de las actividades. 

5. Cuando una entidad titular de una autorizaci6n 
cambie su personalidad jurfdica. el nombre 0 su raz6n 
social. 10 comunicara adjuntando la documentaci6n acre
ditativa. Asimismo sera comunicado el cese de las acti
vidades. adjuntando una relaci6n de 105 productos cos
meticos que comercialice en ese momento. 

6. las autoridades sanitarias de las Comunidades 
Aut6nomas seran debidamente informadas de las auto
rizaciones de actividades concedidas a las personas ffsi
cas 0 jurfdicas ubicadas en su territorio. V de 105 cambios 
o ceses que puedan producirse segun 10 establecido en 
los apartados 1. 4 V 5. respectivamente. del presente 
artfculo. 

CAPiTUlO VIII 

Infracciones V sanciones 

Artfculo 19. Infracciones. 

Tendran la consideraci6n de infracciones a 10 dispues
to en el presente Real Decreto. las acciones u omisiones 
previstas en el articulo 35 de la lev 14/1986. de 25 
de abril. General de Sanidad V. en su caso. en el artfcu-
10 34 de la lev 26/1984. de 19 da julio. General para 
la Defensa de los Consumidoras V Usuarios. V especf
ficamente las que se establecan en el articulo siguiente. 

las infracciones se califican como leves. graves V 
muv graves. atendiendo a los criterios de riesgo para 
la salud. cuantfa del eventual beneficio obtenido. grado 
de intencionalidad. gravedad de la alteraci6n sanitaria 
V social producida. generalizaci6n de la infracci6n V 
reincidencia. 

Artfculo 20. Calificaci6n de infracciones. 

1. Son infracciones leves: 
1. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier 

acci6n u omisi6n que perturbe 0 retrase la misma. 
2. EI incumplimiento de 105 requisitos. obligaciones 

o prohibiciones establecidas en este Real Decrefo. cuan
do en raz6n a 105 criterios contemplados en el artfculo 
anterior. no proceda su calificaci6n como falta grave 0 
muvgrava. 

2. Son infracciones graves: 
1. No proporcionar a la Administraci6n sanitaria las 

. informaciones recogidas en 105 artfculos 7 V 8 del pre
sente Real Decreto. asf como la falta de comunicaci6n 
de cualquier modificaci6n de las informaciones iniciales. 

2. la falta de coincidencia entre las mencionas del 
etiquetado de 105 productos V la informaci6n propor
cionada a la Administraci6n sanitaria. an virtud del ar
tfculo 8. 

3. La no observancia da 10 establecido en al apar
tado 3 del artfculo 9. 

4. La omisi6n an el etiquetado de los productos cos
meticos de alguna de las menciones astablacidas an 

al artfculo 15. 0 no expresarlas en las lenguas v/o en 
los terminos qua se indican en dicho artfculo. 

5. . Realizar ofertas. promociones 0 publicidad de los 
productos cosmeticos qua no se ajusten a las normas 
generales que regulan estos aspactos V. en especial. 
cuando en ellos se haga menci6n a propiedades cura
tivas. afirmaciones falsas 0 que induzcan a error. 

6. EI incumplimiento de 10 establecido en los apar
tados 2. 3 V 4 del artfculo 16. 

7.' La puesta en el mercado de productos cosme
ticos en cuvos atiquetados figuren numeros de registro 
de ingredientes sin ajustarse a las condicionas previstas 
an al artfculo 17. 

8. la realizaci6n de las actividadas contempladas 
en el artfculo 18 sin el concurso del tecnico rasponsable 
a que sa refiere este artfculo. 

9. Elaborar los productos cosmeticos en condicio
nes tecnico-sanitarias deficientes que afecten a su segu
ridad. inocuidad V calidad. incumpliando las condiciones 
qua sirvieron de base para el otorgamiento de la auto
rizaci6n a que se refiere el artfculo 18. 

10. EI incumplimiento de 10 establecido en el artfcu-
1018.5. 

3. Son infracciones muv graves: 

1. La puesta an al marcado de productos cosmeticos 
qua contravengan 10 dispuesto en 105 artfculos 4 6 5. 

2. EI falsaamiento de la informaci6n a que se refie
ren 105 artfculos 7. 8 V 9 da esta disposici6n. 

3. la fabricaci6n v/o la puesta an el mercado de 
productos cosmeticos an 105 que se utilicen las sustan
cias a que se refiere al artfculo 9 sin la correspondiente 
autorizaci6n. 

4. No mantener a disposici6n de las autoridades 
sanitarias competentes algunas de las informaciones 
incluidas en el arffculo 6.1. 0 no exprasarlas en la lengua 
espaiiola oficial del Estado. cuando rasulte axigible. 

5. La comercializaci6n de productos cosmeticos 
cuando havan sido objeto de las medidas previstas en 
el artfculo 11. 

6. Fabricar. 0 importar productos cosmeticos sin la 
preceptiva autorizaci6n. da acuerdo con el artfculo 18. 
o trasladar. ampliar 0 modificar sustancialmente las ins
talaciones sin la pracaptiva autorizaci6n. 

Artfculo 21. Sanciones. 

1. las acciones u omisiones constitutivas de infrac
ciones. segun 10 previsto en los artfculos 19 V 20 de 
este Real Decreto. seran objeto de las sanciones admi
nistrativas correspondientes. previa instrucci6n del opor
tuno procedimiento. sin perjuicio de las responsabilida
des civiles. penales 0 da otro orden que pudieran con
currir. EI procedimiento para la imposici6n de sanciones. 
se ajustara a 105 principios astablecidos en el Tftulo iX 
de la lev de Regimen Jurfdico da las Administraciones 
Publicas V del Procedimiento Administrativo Comun. 

2. Las infracciones a que se refieren 105 artfcu-
105 19 V 20 seran sancionadas de acuerdo con la gra
duaci6n establecida en el artfculo 36 de la lev 14/1986. 
de 25 de abril. General. de Sani dad. V. en su caso. en 
el artfculo 36 de la lev 26/1984. de 19 de julio. General 
para la Defensa de los Consumidores V Usuarios. 

3. En todo caso. cuando sean detectadas infraccio
nas de fndole sanitaria. al 6rgano instructor dara cuenta 
inmediatamente da las mismas a las autoridades sani
tarias competentes~ sin parjuicio de la adopci6n de las 
medidas precautorias procedantas. 

4. No tandra caracter de sanci6n la clausura 0 cierre 
de establecimientos 0 instalaciones que no cuenten con 
las previas autorizacionas 0 registros sanitarios pracap
tivos. 0 la suspensi6n de su fuıicionəmianto hasta tanto 
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se subsanen 105 defectos, 0 Se cumplan 105 requisitos 
exigidos por razoneS de sani dad, higiene 0 seguridad, 
sin perjuicio del procedimiento sancionador que proceda 
incoar. 

Disposiei6n adieional primera. Norma basica. 

Lo dispuesto en el presente Real Decreto tiene la 
condici6n de norma basica de acuerdo con 10 estableeido 
en el artfculo 149.1.16.8 de la Constituci6n, en relaei6n 
con el artfculo 40.2, 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 
de abriı. General de Sanidad, y con la disposici6n adi
cional tercera de la Ley 25/1990, de 20 de dieiembre, 
del Medicamento. 

Disposici6n adicional segunda. Dentffricos y otros 
productos. 

1. Los productos dentffricos 0 similares y los pro
ductos de higiene 0 de estetica de aplicaci6n en piel 
o mucosas, que por su composiei6n, finalidad 0 pre
sentaci6n, los primeros, y por su mecanismo de acci6n 
o indicaeiones, los· segundos, no puedan incluirse en 
el campo de aplicaci6n del presente Real Decreto, y no 
puedan considerarse medicamentos, productos sanita
rios ni plaguieidas, seran objeto de una autorizaei6n sani
taria de comercializaci6n, estableciendose un registro 
para tal fin. 

2. EI procedimiento de autorizaci6n de dichos pro
ductos se ajustara, en 10 que proceda, a 10 previsto en 
el artfculo 9 del presente Real Decreto. Dicha autori
zaei6n tendra, no obstante, una validez de cinco ai\os, 
pudiendo ser revalidada a solicitud del responsable de 
la puesta en el mercado en el ultimo semestre de su 
vigencia. 

3. A 105 meneionados productos les sera de apli
caci6n, en 10 que proceda, 10 dispuesto en 105 articulos 4, 
11, 12, 13, 16, 18, 19, 20 y 21 de este Real Decreto. 

4. EI etiquetado de estos productos Se regulara, en 
10 que proceda, por el articulo 15 del presente Real 
Decreto, incorporandose ademas el numero de registro 
sanitario, y la composiei6n cuantitativa de 105 compo
nentes activos en su caso. 

En funci6n de la naturaleza de cada producto, la Direc
ei6n General de Farmacia y Productos Sanitarios podra 
requerir la inclusi6n de las menciones 0 datos que Se 
estimen adecuados para la correcta utilizaci6n del pro
ducto y la prevenei6n de riesgos. 

5. La Direcci6n General de Farmaeia y Productos 
Sanitarios pOdra, cuando la naturaleza del producto 10 
requiera, limitar su utilizaci6n a determinados sectores 
profesionales. 

Disposici6n adicional tercera. Oficinas de farmacia. 

Los cosmeticos fabricados por las oficinas de farma
eia para su dispensaei6n en la propia oficina Se ajustaran 
a 10 dispuesto en el presente Real Decreto, con las excep
eiones siguientes: 

a) No sera necesario disponer de la autorizaci6n de 
actividades contemplada en el articulo 18, si bien, debe
ran cumplirse los requisitos de este articulo. Tampoco 
sera necesario darse de alta en el Registro de respon
sables de la puesta en el mercado eitado en el articulo 7. 

b) No sera necesario poseer la documentaci6n tec
nica exigida en el articulo 6, ni proporcionar la infor
maci6n a efectos de tratamiento medico a que hace 
referencia el articulo 8, en el caso de los productos cos
meticos elaborados de forma individualizada y destina
dos a un consumidor en particular, si bien quedara cons
tancia documental de la elaboraci6n de tales productos 
mediante las anotaeiones correspondientes. 

Estas excepciones no seran de aplicaci6n en caso 
de que 105 productos cosmetic05 Se distribuyan a otras 
entidades 0 establecimientos para su venta 0 aplicaci6n 
al consumidor final. 

Disposici6n adicional cuarta. Acuerdo sobre el Espacio 
Econ6mico Europeo. 

A efectos del presente Real Decreto, sera de apli
caci6n 10 establecido en el Acuerdo sobre el Espacio 
Econ6mico Europeo. 

Disposiei6n adicional quinta. Comite Asesor de Cos
metologfa. 

A efectos del presente Real Decreto, se mantiene 
en vigor la Orden de 14 de febrero de 1996, por la 
que se constituye el Comite Asesor de Cosmetologia 
((Boletln Oficial del Estado» de 6 de marzo). 

Disposiei6n transitoria primera. Plazos para la comer
cializaci6n de productos cosmeticos. 

1. No podran ser vendidos 0 cedidos al consumidor 
final a partir del 31 de diciembre de 1997 productos 
cosmeticos que no cumplan 10 dispuesto en el presente 
Real Decreto. 

2. Como excepci6n al apartado 1 105 productos cos
meticos que contengan la sustancia meneionada con 
el numero 416 del anexo ii y 105 productos cosmeticos 
que contengan hidr6xidos de litio y de caleio en con
centraciones superiores 0 en condiciones diferentes a 
las establecidas en el anexo ııı. primera partenumero 15 
b y c, podran Ser vendidos 0 cedidos al consumidor 
final hasta el 1 de julio de 1998. 

Disposici6n transitoria segunda. Plazo para informa
ci6n a efectos de tratamiento medico de productos 
conformes al Real Decreto 349/1988. 

Sin perjuicio de 10 establecido en la disposiei6n tran
sitoria primera, los responsables de 105 productos pues
tos en el mercado al amparo de 10 establecido en el 
Real Decreto 349/1988, de 15 de abri!. por el que Se 
aprueba la Reglamentaei6n tecnico-sanitaria de Produc
tos Cosmeticos, modificada por los Reales Decretos 
475/1991, de5 de abril, y 1415/1995, de 4 de agosto, 
dispondran de un plazo de. dos ai\os para cumplimentar 
10 establecido en el articulo 8 del presente Real Decreto. 

Disposici6n transitoria tercera. Plazo de adecuaci6n de 
105 productos dentffricos y otros productos. 

Los productos sei\alados en la disposiei6n adicional 
segunda que Se esten comercializando con anterioridad 
a la entrada en vigor del presente Real Decreto, deberan 
adaptarse a 10 establecido en el mismo, en el plazo de 
dieciocho meseS. 

Disposici6n transitoria cuarta. Aplicaci6n de la norma
tiva de metodos de analisis para el control de la com
posici6n de 105 productos cosmeticos. 

Hasta tanto no Se desarrollen las previsiones de la 
disP9siei6n final segunda, seran de aplicaci6n las siguien
tes Ordenes ministeriales por las que se establecen los 
metodos de analisis necesarios para el control de la com
posici6n de los productos cosmeticos: 

a) Orden de 28 de septiembre de 1989 ((Boletin 
Oficial del Estado» de 1 0 de octubre). 

b) Orden de 19 de octubre de 1990 (<<Boletin Ofieial 
del Estado» del 29). 
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c) Orden de 17 de maya de 1995 (<<Boletin Oficial 
del Estado» del 25), 

d) Orden de 25 de marzo de 1996 (<<Boletin Oficial 
del Estado» de 12 de abril). 

e) Orden de 23 de julio de 1997 (<<Boletin Oficial 
del Estado» de 2 de agosto). 

Disposici6n derogatoria unica. Derogaci6n normativa. 

1. A partir de la entrada en vigor del presente Real 
Decreto, quedan derogadas las siguientes disposiciones: 

a) Decreto 3339/1968, de 26 de diciembre, por 
el que se regulan los cosmeticos. . 

b) Real Decreto 349/1988, de 15 de abri!. por el 
que se aprueba la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria de 
Productos Cosmeticos, excepto la disposici6n adicional 
primera que habilita al Ministro de Sanidad y Consumo 
para constituir un Comite Asesor de Cosmetologia. 

c) Real Decreto 475/1991. de 5 de abri!. por el 
que se mod'fica el Real Decret0349 /1988. 

d) Real Decreto 1415/1995. de 4 de agosto. por 
el que se modifica la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria 
de Productos Cosmeticos. aprobada por el Real Decre
to 349/1988. de 15 de abril. 

" 2. Asimismo, quedan derogadas las siguientes 
Ordenes ministeriales por las que se adaptan al progreso 
tecnico los anexos del Real Decreto 349/1988, de 15 
de abril: 

a) Orden de 14 de marzo de 1989 «<Boletin Oficial 
del Estado» del 29). 

b) Orden de 15 de diciembre de 1989 (<<Boletin 
Oficial del Estado» del 22). 

c) Orden de 19 de octubre de 1990 (<<Boletin Oficial 
del Estado» del 29). 

d) Orden de 9 de noviembre de 1991 (<<Boletin Ofi
cial del Estado» del 19). 

e) Orden de 12 de marzo de 1993 (<<Boletin Oficial 
del Estado» del 26). 

f) Orden de 10 de febrero de 1994 (<<Boletin Oficial 
del Estado» de 3 de marzo). 

g) Orden de 8 de junio de 1995 (<<Boletin Oficial 
del Estado» del 16). 

h) Orden de 25 de marzo de 1996 (<<Boletin Oficial 
del Estado» de 11 de abril). 

i) Orden de 23 de julio de 1997 (<<Boletin Oficial 
del Estado» de 2 de agosto). 

Disposici6n final primera. Facultades de desarrollo nor
mativo. 

EI Ministro de Sanidad y Consumo dictara un Pro
tocolo basico sobre normas de correcta fabricaci6n de 
los productos cosmeticos, asi como cuantas disposicio
nes resulten necesarias para la ejecuci6n y desarrollo 
de! presente Real Decreto y para la actualizaci6n de sus 
anexos cuando 10 establezca la normativa de la Comu
nidad Econ6mica Europea. 

Disposici6n final segunda. Estableeimiento de criterios 
de calidad quimiea y mierobiol6giea. 

Los criterios de calidad quimica y microbiol6gica de 
los productos cosmeticos se estableceran por Orden del 
Ministro de Sanidad y Consumo, teniendo en cuenta 
la legislaci6n comunitaria. 

En su defecto, se utilizaran preferentemente los meto
dos analiticos usados 0 recomendados por el Instituta 
Nacional de Consumo y demas centros e instituciones 
especializadas, nacionales 0 internacionales, de recono
cida solvencia. 

Disposici6n final tercera. Modificaei6n de la informa
ei6n a efeetos de tratamiento medico. 

Podra modificarse el contenido de la informaci6n con
templada en el artieulo 8, por Orden del Ministro de 
Sanidad y Consumo, cuando existan otros sistemas igual
mente efectivos y aceptados a nivel comunitario. 

Disposici6n final cuarta. Modifieaei6n de determinada 
feeha de prohibiei6n. 

Por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, podra 
modificarse la fecha senalada en el parrafo i) del articulo 
5 de la presente disposici6n. cuando asi 10 establezca 
la normativa comunitaria. 

Disposici6n final quinta. Prohibiei6n de eomereializa-
ei6n. . 

Sin perjuicio de 10 establecido en la disposici6n tran
sitoria primera, queda prohibida la puesta en el mercado 
de productos cosmeticos que incumplan 10 dispuesto 
en el presente Real Decreto. 

Dado en Madrid a 17 de octubre de 1997. 

Et Ministro de Sanidad y Consumo. 

JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA 

AN EXO I 

JUAN CARLOS R. 

Usta indicativa por categorias 
de los productos cosmeticos 

1. Cremas. emulsiones, lociones. geles y aceites 
para la piel. 

2. Mascaras de belleza (con exclusi6n de los pro
ductos de abrasi6n superficial de la piel por via quimica). 

3. Maquillaje (Iiquidos, pastas, polvos). 
4. Polvos de maquillaje, polvos para utilizar des-

pues del bano y para la higiene corporal. 
5. Jab6n de tocador, jab6n desodorante. 
6. Perfumes, aguas de tocador, aguas de colonia. 
7. Productos para bano y ducha (sales, espumas, 

aceites, geles). 
8. Depilatorios. 
9. Desodorantes y antitranspirantes. 

10. Productos eapilares: 

Tintes y decolorantes. 
Productos para moldear, para desrizar y fijar. 
Productos que ayudan a mantener el peinado. 
Productos de limpieza (Iociones, polvos, champus). 
Productos acondicionadores (Iociones, lacas, brillan-

tinas). 
Otros productos para el peinado. 

11. Productos para el afeitado (jabones, espumas, 
lociones). 

12. Productos para el maquillaje y desmaquillaje de 
la cara y los ojos. 

1 3. Productos para los labios. 
14. Productos para cuidado bucal y danieL. 
15. Productos para cuidado y maquillaje de las unas. 
16. Productos para cuidado intimo externo. 
17. Productos solares. 
18. Productos para bronceado sin sol. 
19. Productos blanqueadores de la piel. 
20. Productos antiarrugas. 
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ANEXO ii (1) 

Usta de sustancias prohibidas en la composici6n 
de 105 productos cosmeticos 

1. 2-acetilamino-5-clorobenzoxazol. 
2. Acetilcolina y sus sales. 
3. Aceglumato de deanol (a). 
4. E;spironolactona (a). 
5. Acido [4-{4-Iıidroxi-3-yodofenoxi)-3.5-<liyodofe

nil] acetico. [(acido 3. 3'. 5. triyodotiroacetico) y sus 
sales]. 

6. ıyıetotrexato (a). 
7. Acido aminocaproico (a) y sus sales. 
8. Cincofeno (a). sus sales. derivados y las sales 

de sus derivados. . 
9. i!-cido tiropropico (a) y sus sales. 

10. Acido tricloroacetico . 
. 11. «Aconitum napellus L» (hojas. raices y prepa

racıones). 
12. Aconitina (principal alcaloide de «aconitum 

napellus 1.») y sus sales. 
13. «Adonis vernalis L». Y sus preparaciones. 
14. Epinefrina (a). 
15. Alcaloides de «rauwolfia serpentina» y sus sales. 
16. Alcoholes acetiıenicos. sus esteres. oxi-eteres 

y sus sales. 
17. Isoprenalina (a). 
18. Isotiocianato de alilo. 
19. Aloclamida (a) y sus sales. 
20. Nalorfina (a). sus sales y oxi-eteres. 
21. Aminas simpaticomimeticas que actuen sobre 

el sistema nervioso central: cualquier sustancia que figu
re en la prımera Iısta de medıcamentos cuya venta este 
sujeta a la prescripci6n medica recogida en la resoluci6n 
a.p. (69)2 del Consejo de Europa. 

22. Aminobenceno (anilina). sus sales y derivados 
halogenados sulfonados. 

23. Betoxicaina (a) y sus sales. 
24. Zoxazolamina (a). 
25. Procainamida (a). sus sales y·derivados. 
26. Diaminobifenilo (bencidina). 
27. Tuaminoheptano (a). (aminoheptano). su!> is6-

meros y sus sales. 
28. Octodrina (a) y sus sales. 
29. 2-amino-l.2-bis (4-metoxifenil) etanol y sus 

sales. 
30. 2-amin0-4-metilhexano y sus sales. 
31. Acido 4-aminosalicilico y sus sales. 
32. Aminotolueno. sus is6meros. sales. derivados 

halogenados y sulfonados. 
33. Aminoxilenos. sus is6meros. sales. derivados 

halogenados y sulfonados. 
34. 9-{3-metil-2 buteniloxi)-7-h-furo[3.2-g] [l]-ben-

zopirano-7-ona (amidina). 
35. «Ammi majus L» y sus preparaciones. 
36. 2.3-<licloro-2-metilbutano (amileno clorado). 
37. Andr6genos y sustancias de acci6n androge-

nica. 
38. 
39. 
40. 
41. 

nes. 

Aceite de antraceno. 
Antibi6ticos. 
Antimonio y sus compuestos. 
«Apocynum cannabinum L» y sus preparacio-

42. 5.6.6a.7-tetrahidro-6-metil-4h-dibenzo 
[d.e.g]-10.11-<liol. quinolina (apomorfina)y sus sales. 

(1) Se tolerara la presencia de trazas de Iəs sustancias comprendidas 
ən astə anexo. cuando estas səan tecnicamente inevitables como cons&
cuenciə de la aplicaciôn de Iəs buenas prƏcticas de fabricaci6n V siempre 
que se cumpla el articulo cuarto de əsta reglamentaci6n. 

(a) EI nombre de estas $ustancias əs əl recomendado como «deno
minaci6n comun internacional" parə, Iəs sustancias farmaceuticas publicadas 
por la Organizaci6n Mundial de la Salud. Ginebra 1982. 

43. Arsenico y sus compuestos. 
44. «Atropa belladonna 1» y sus preparaciones. 
45. Atropina. sus sales y derivados. 
46. Bario (sales de) con excepci6n de: 
Sulfato y sulfuro en las condiciones previstas en el 

anexo III (l.a parte). . 
Lacas. pigmentos 0 sales preparadas a partir de colo-

rantes que figuran con la referencia (3) en el anexo iV. 
47. Benceno. 
48. Bencimidazolona. 
49. Benzoacepina y benzodiacepina. sus sales y 

derivados. 
50. Benzoato de (2-metil-2 butanol) dimetilamina y 

sus sales (amilocaina). 
51. T rimetilbenzoiloxipiperidina (benzamina) y sus 

sales. 
52. Isocarboxazida (a). 
53. Bendroflumetiazida (a) y derivados. 
54. Berilio y sus compuestos (glucinium). 
55. Bromo. 
56. Tosilato de bretilio (a). 
57. Carbromal (a). 
58. Bromisoval (a). 
59. Bromfeniramina (a) y sus sales. 
60. Bromuro de benzilonio (a). 
61. Bromuro de tetrilamonio (a). 
62. Brucina. 
63. Tetracaina (a) y sus sales. 
64. Mofebutazona (a). 
65. Tolbutamida (a). 
66. Carbutamida (a). 
67. Fenilbutazona (a). 
68. Cadmio y sus compuestos. 
69. «Cantharis vesicatoria». 
70. Cantaridina. 
71. Fenprobamato (a). 
72. Derivados nitrados del carbazol. 
73. Disulfuro de carbono. 
74. Catalasa. 
75. Cefelina y sus sales. 
76. Esencia de «chenopodium ambrosioides L». 
77. Cloral hidratado. 
78. Cloro elemental. 
79. Clorpropamida (a). 
80. Difenoxilato (a). 
81. Clorhidrato Y/o citrato de 2.4-<liaminoazoben

ceno (crisoidina. clorhidrato Y/o citrato). 
82. Clorzoxazona (a). 
83. 2-cloro-4-<limetilamino-6-metilpirimidina (crimi-

dina). 
84. Clorprotıxeno (a) y sus sales. 
85. Clofenamıda (a). 
86. N-oxido de bis-{2-cloroetil)metilamina y sus 

sales (6xido de n-mustina). 
87. Clormetina (a) y sus sales. 
88. Ciclofosfamida (a) y sus sales. 
89. Manomustina (a) y sus sales. 
90. Butanilicaina (a) y sus sales. 
91. Clormezanona (a). 
92. Triparanol (a). 
93. 2-{2-p-clorofenil-2-fenilacetil) indano-l.3-<liona 

(clorofacinona). 
94. Clorfenoxamina (a). 
95. Fenaglicodol (a). 
96. Cloroetano. 
97. Sales de cromo. acido cr6mico y sus sales. 
98. «Claviceps purpurea Tuh>. sus alcaloides y pre

paracıones. 

99. «Conium maculatum L». (fruto. polvo y prepa
racıones). 

100. Gliciclamida (a). 
101. Bencenosulfonato de cobalto. 
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102. 
103. 
104. 

nes. 
105. 
106. 
107. 
108. 

rea. 

Colchicina, sus sales y derivados. 
Colchic6sido y sus derivados. 
«Colchicum autumnale l.» y sus preparacio-

Convalatoxina. 
«Anamirta cocculus l.» (frutos). 
«Croton tiglium h, (aceite). 
N-(crotonilamino-4-bencenosulfonil)-n'-butilu-

109. Curare y curarinas. 
110. Çurarizantes de sintesis. 
111. Acido cianhidrıco y sus sales. 
112. l-ciclohexil-3-dietilamino-l (2-dietil-amino 

metil)fenilpropano y sus sales. 
11 3. Ciclomenol (a) y sus sales. 
114. Hexaciclonato de sodio (a). 
115. Hexapropimato (a). 
116. Dextropropoxifeno (a). 
117. O,O'-diacetil-n-alil-desmetilmorfina. 
118. Pipazetato (a) y sus sales. 
119. (a, f3 , dibromo-5,5 feniletil)-5-metil hidantoina. 
120. Sales de 1,5-bis-(trimetilamonio) pentano (en-

tre astas el bromuro de pentametonio) (a). 
121. Bromuro de azametonio (a). 
122. Ciclarbamato (a). 
123. Clofenotano. 
124. Sales de 1 ,6-bis (trimetilamonio) hexano (entre 

astas el bromuro de hexametonio) 
125. 1,2,-dicloroetano (cloruro de etileno). 
126. 1, l-dicloroetileno (cloruro de acetileno). 
127. Usargido (a) y sus sales. 
128. Benzoato de 3-hidroxi4-fenil dietilaminoetilo 

y sus sales. 
129. Cincocainio (a) y sus sales. 
130. Cinamato de 3-dietilamino propilo. 
131. Tiofosfato de O,O-dietilo y 0-(4-nitrofenilo)(pa

ration). 
132. Sales de n,n'-bis-(2 dietilaminoetil) oxamida 

bis-2-cloroabencilo (entre astas el cloruro de ambeno
nio) (a). 

133. Metiprilona (a) y sus sales. 
134. Digitalina y todos 105 heter6xidos de la digital. 
135. 7-(2,6,-dihidroxi-4-metil-4-aza-hexil)teofilina 

(xantinol). 
136. Dioxetedrina (a) y sus sales. . 
137. Piprocurario (a). 
138. Propifenazona (a). 
139. Tetrabenacina (a) y sus sales. 
140. Captodiamo (a). 
141. Mefeclorazina (a) y sus sales. 
142. Dimetilamina. 
143. Benzoato de l-dimetilamino-2-dimetilamino-

metil butilo y sus sales. 
144. Metapirileno y sus sales. 
145. Metamfepramona (a) y sus sales. 
146. Amitriptilina (a) y sus sales. 
147. Metformida (a) y sus sales. 
148. Dinitrato de isosorbida (a). 
149. Malonato de dinitrilo. 
150. Succinato de dinitrilo. 
1 51. Is6meros dinitrofenolicos. 
152. Improcuona (a). 
153. Dimevamida (a) y sus saıes. 
154. Difenilpiralina (a) y sus sales. 
155. Sulfinpirazona (a). 
156. Sales de n-(4-amino-4-oxo-3,3-difenilbuti

lo)-n,n-diisopropil-n-metilamonio (entre astas el yoduro 
de isopropamida) (a). 

157. Benacticina (a). 
158. Benzatropina (a) y sus sales. 
159. Ciclizina {aı y sus sales. 
160. 5,5-difenil-4-tetrahidroglioxalinona. 
161. Probenecida (a). 
162. Disulfuro de bis (n,n-dietiltiocarbamilo) (disul

firamo) (a). 

163. Emetina, sus sales y derivados. 
164. Efedrina y sus sales. 
165. Oxanamida (a) y derivados. 
166. I;serina 0 fisostigmina y sus sales. 
167. Esteres del acido p-aminobenzoico (con el gru

po amino libre) exceptuados los que aparecen recogidos 
en el anexq Vii (2.8 parte). 

168. Esteres de la colina y de la metilcolina y sus 
sales. 

169. Çaramifenio (a). 
170. Ester dietilfosf6rico del p-nitrofenol. 
171. Metetoheptazina (a) y sus sales. 
172. Oxofeneridina (a) y sus sales. 
173. Etoheptazina (a) y sus sales. 
174. Metoheptazina (a) y sus sales. 
175. Metilfenidato (a) y sus sales. 
176. Doxilminio (a) y sus sales. 
177. Tolboxano. 
178. 4-benziloxifenol. 

4-metoxifenol. 
4-etoxifenol. 

179. Paretoxicaina (a) y sus sales. 
180. Fenozolona (a). 
181. Glutetimida (a) y sus sales. 
182. Öxido de etileno (epoxietano). 
183. Bemegrida (a) y sus sales. 
184. Valnoctamida (a). 
185. Haloperidol (a). 
186. Parametasona (a). 
187. Fluanisona (a). 
188. Trifluperidol (a). 
189. Fluoresona (a). 
190. ı;luorouracilo (a). 
191. Acido fluorhidrico, sus sales, complejos e 

hidroxifluoruros salvo excepciones recogidas en el 
anexo iii (1." parte). 

192. Sales de furfuriltrimetilamonio. (Entre astas el 
yoduro de furtretonio) (a). 

193. Galantamina (a). 
194. Gestagenos (sustancias de acci6n progestacio

nal). 
195. 1,2,3,4,5,6, hexaclorociclohexano (Hch). 
196. 1,2,3,4,10,10 Hexacloro-6,7-epoxi-

1 AAa,5,6, 7,8,8a Octahidro-l,4,5,8-endoendodimetilen
naftaleno (endrina). 

197. Hexacloroetano. 
198. 1,2,3,4, 1 0, 1 0 hexacloro-l AAa,5,8,8a hexahi-

dro-l,4,5,8 endo endodimetilennaftaleno. (Isodrina). 
199. Hidrastina, hidrastinina y sus sales. 
200. Hidracidas y sus sales. 
201. Hidracina sus sales y derivados. 
202. Octamoxina (a) y sus sales. 
203. Warfarina (a) y sus sales. 
204. Bis(4-hidroxi-2-cumarinil)acetato de etilo y 

sales del acido. 
205. Metocarbamol (a). 
206. Propatilnitrato (a). 
207. 1, l-bis-[(4-hidroxi-2-<>xo-2h-l benzopirano)3-il]3-

metiltiopropano. 
208. Fenadiazol (a). 
209. Nitroxolina (a) ysus sales. 
210. Hiosciamina, sus sales y derivados. 
211. «Hyosciamus niger l.» (hojas, semillas, polvo 

y preparaciones). 
212. Pemolina (a) y sus sales. 
213: Yodo. 
214. Sales de 1, 10-bis(trimetilamonio) decano (en

tre astas el bromuro de decametonio). 
215. <dpeca uragoga ipecacuanha Baill» y especies 

parecidas (raices y preparaciones). 
216. N-(2-isopropil4-pentenoil) urea (apronalida). 
217. Santonina. 
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218. «Lobelia inflatall) y preparaciones. 
219. I,obelina (a) y sus sales. 
220. Acido barbitılrico, sus sales y derivados. 
221. Mercurio y sus compuestos a excepci6n de 

105 recogidos en el anexo Vi (l.a parte). 
222. Mescalina y sus sales. 
223. Poliacetaldehido (metaldehido). 
224. N,n-2,2 (metoxi-4-alilfenoxi) dietil acetamida y 

sus sales. 
225. Cumetarol (a). 
226. Dextrometorfano (a) y sus sales. 
227. 2-metilaminoheptano y sus sales. 
228. Isometepteno y sus sales (a). 
229. Mecamilamina {al. 
230. Guaifenesina (a). 
231. Dicumarol {al. 
232. Fenmetrazina (a). sus sales y derivados. 
233. Tiamazol {al. 
234. (2-metil-2-metoxi-4-fenil)-3-4-dihidropirano 

cumarina (ciclocumarol). 
235. Carisoprodol (a). 
236. Meprobamato {al. 
237. Tefazolina {al y sus sales. 
238. Arecolina. 
239. Metilsulfato de poldina {al. 
240. Hidroxicina {al. 
241. Il-naftol. 
242. ay il naftilaminas y sus sales. 
243. a, 3 naftil-4-hidroxicumarina. 
244. Nafazolina (a) y sus sales. 
245. Neostigmina y sus sales [entre estas el bro-

muro de neostigmina {al]. 
246. Nicotina y sus səles. 
247. Nitritos de amilo. 
248. Nitritos metalicos a excepci6n del nitrito de 

sodio. 
249. Nitrobenceno. 
250. Nitrocresol y sus sales alcalinas. 
251. Nitrofurantofna (a). 
252. Furazolidona (a). 
253. Nitroglicerina. 
254. Acenocoumarol {al. 
255. Nitroferricianuros alcalinos (nitroprusiatos). 
256. Nitrostilbenos, sus hom610gos y derivados. 
257. Noradrenalina y sus sales. " 
258. Noscapina (a) y sus sales. 
259. Guanetidina {al y sus sales. 
260. Estr6genos (sustancias de acci6n estrogenica). 
261. Oleandrina. 
262. Clortalidona (a). 
263. Peletierina y sus sales. 
264. Pentacloroetano. 
265. Tetranitrato de pentaeritritilo (a). 
266. Petricloral (a). 
267. Qctamilamina {al y sus sales. 
268. Acido pfcrico. 
269. Fenacemida {al. 
270. Difencloxazina {al. 
271. 2-fenil-l ,3-indanodiona (fenindiona). 
272. Etilfenacemida {al. 
273. Femprocoumona {al. 
274. Feniramidol. 
275. Triamterena (a) y sus sales. 
276. Pirofosfato de tetraetilo. 
277. Fosfato de tricresilo. 
278. Psilocibina {al. 
279. F6sforo y fosfuros metalicos. 
280. Talidomida (al y sus sales. 
281. «Physostigma venenosum Balfl). 
282. Picrotoxina. 
283. Pilocarpina y sus sales. 
284. 2-bencilacetato de a, piperidilo-l, (Ievofaceto

perano) y sus sales. 

285. Pipradrol (a) y sus sales. 
286. Izaciclonol (a) y sus sales. 
287. Bietamiverina (a). 
288. Butopiprina (a) y sus sales. 
289. Plomo y sus compuestos a excepci6n del ace

tato en las condiciones previstas en el anexo iii (l.a parte 
nılm.55). 

290. Coniina. 
291. «Prunus lauro-cerasus l.» (agua destilada de 

laurel cerezo). 
292. Metirapona (al. 
293. Sustancias radiactivas (b). 
294. «Juniperus sabina l.l) (hojas, aceite esencial 

y preparaciones). 
295. Escopolamina, sus sales y derivados. 
296. Sales de oro. 
297. Selenio y sus compuestos a excepci6n del 

disulfuro de selenio, en las condiciones previstas en el 
anexo iii (l.a parte nLim. 49). 

298. «Solanum nigrum l.l) y sus preparaciones. 
299. Espartefna y sus sales. 
300. Glucocorticoides. 
301. «Datura stramonium l.l) y sus preparaciones. 
302. Estrofantinas, estrofantidinas y derivados. 
303. «Strophanthus» (especies) y sus preparaciones. 
304. Estricnina y sus sales. 
305. «Strychnosl) (especies) y preparaciones. 
306. Estupefacientes: aquellas sustancias recogi

das en las tablas i y ii de la convenci6n sobre estu
pefacientes celebrada el 30 de marzo de 1961 en Nueva 
York. 

307. Sulfonamidas (paraaminobencenosulfonami
da y sus derivados obtenidos por sustituci6n de uno 
o varios atomos de hidr6geno ligados al atomo de nitr6-
geno) y sus sales. 

308. Sultiamo. 
309. Neodimio y sus sales. 
310. Tiotepa (al. 
311. «Pilocarpus jaborandi Holmes» y sus prepara

ciones. 
312. Teluro y sus compuestos. 

" 313. Xilometazolina (a) y sus sales. 
314. T etracloroetileno. 
315. Tetracloruro de carbono. 
316. Tetrafosfato de hexaetilo. 
31 7. Talio y sus compuestos. 
318. Gluc6sidos de «thevitia nerifolia juSSl). 
319. Etionamida {al. 
320. Fenotiazina (a) y sus compuestos. 
321. Tiourea y derivados a excepci6n de los que 

aparecen en el anexo iii (l.a parte). 
322. Mefenesina (a) y sus esteres. 
323. Vacunas, toxinas 0 sueros relacicinados en el 

anexo de la segunda Directiva del Consejo de 20 de 
maya de 1975 y que se refiere a la aproximaci6n de 
disposiciones legislativas, reglamentarias y administra
tivas relativas a las especialidades farmaceuticas. «<Dia
rio Oficial de las Comunidades Europeas», nılmero L 147 
de 9 de junio de 1975, pəııina 13). 

324. Tranilcipromina (a) y sus sales. 
325. Tricloronitrometano. 
326. T ribromoetanol (avertina). 
327. Triclormetina (a) y sus sales. 
328. Tetramina (a). 
329. T rietioduro de galamina (a). 
330. «Urginea scilla Stem» y sus preparaciones. 
331. Veratrina y sus sales. 

(b) se admite la presencia de sustancias radiactivas naturales procedentes 
de contaminaciones artfficiatƏs əmbientales.. a condici6n de que dtchas sustancias 
radiactivas no səan enriquecidas antes de utilizarlas ən la fabricaci6n de productos 
cosmƏticos. y siempre que su concentraci6n no supere 105 ümites establecidos 
ən las directivas que fijan Iəs normas bƏsicas rela'tivas a La protecci6n sanitaria 
de la poblaci6n y de 10$ trabajadores. frente a 105 peligros resultantes de Iəs 
radiaciones ionizantes.. «({Diaria Ofjcial de las Comunidades Europeasn. numero 11 
d. 20 de febrero d. 1959. pagina 221/59)" 
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332. «Schoenocaulon officinale Lind". (Semillas y 
preparaciones). 

333. «Veratrum spp" y sus preparaciones. 
334. Cloruro de vinilo (monômero). 
335. Ergocalciferol (a) y colecalciferol (vitaminas 02 

y 03). 
336. Xantatos alcalinos y alkilxantatos. 
337. Yohimbina y sus sales. 
338. Oimetilsulfôxido (a). 
339. Difenhidramina y sus sales. 
340. P-butil terc-fenol. 
341. P-butil terc-pirocatequina. 
342. Dihidrotaquisterol (a). 
343. Dioxano (diôxido de 1.4 dietileno). 
344. Morfolina y sus sales. 
345. «Pyrethrum album LO" y sus preparaciones. 
346. Maleato de pirianisamina. 
347. Tripelenamina (a). 
348. Tetraclorosalicilanilidas. 
349. Dielorosalicilanilidas. 
350. Tetrabromosalicilanilidas. 
351. Dibromosalicilanilidas. 
352. 8itionol (a). 
353. Monosulfuros tiouramicos. 
354. Disulfuros tiouramicos. 
355. Dimetilformamida. 
356. 8encilidenacetona. 
357. 8enzoatos de coniferilo salvo cantidades nor

males contenidas en esencias naturales utilizadas. 
358. Furocumarinas (p. ej. Trioxisalen (a), 8-me

toxipsoraleno, 5-metoxipsoraleno) excepto su contenido 
normal en las esencias naturales utilizadas. 

En los productos de protecciôn solar y bronceado, 
la concentraciôn de furocumarinas debera ser inferior 
al mgjkg 

359. Aceite de semilla de «Iaurus nobilis LO". 
360. Safrol salvo cantidades normales contenidas 

en aceites naturales utilizados y a condiciôn de que la 
concentraciôn no sobrepase: 

100 ppm en el producto terminado. 
50 ppm en productos para cuidados dentarios y buca

les a condiciôn de que el safrol no aparezca en dentffricos 
destinados especialmente a los ninos. 

361. Yodotimol. 
362. 3'etil-5;6;7;8'tetrahidro-5;6;8;8'tetrametiI-2'a

cetonaftona (1, l.4.4,-tetrametil. 6-etiI-7-acetil-l,2,3.4,-te
trahidro-naftaleno) (acetiloetiltetrametiltetralina) (aett). 

363. 1,2 diaminobenceno y sus sales. 
364. :?.4,-diaminotolueno y sus sales. 
365. Acido aristolôquico y sus sales. 
366. Cloroformo. 
367. 2,3,7 ,8-tetraelorodibenzo-p-dioxina. 
368. 6-acetoxi-2,4-dimetil-l,3-dioxano (dimetoxano). 
369. 2-n-ôxido-tiopiridino, sal de sodio. (Piritiona 

sôdica). 
370. N-trielorometiltio-4-ciclohexeno-l,2-dicarboxi

mida. (Captan). 
371. 2,2'dihidroxi-3,3;5,5;6,6'hexaelorodifenilme

tano (hexaelorofeno). 
372. 6-( l-piperidinil)-2.4-pirimidinodiamina-3-ôxido 

(minoxidil) y sus sales y derivados. 
373. Estroncio y sus compuestos con excepciôn de: 

Sulfuro en las condiciones previstas en el anexo iii 
(1." parte). 

Cloruro en las condiciones previstas en el anexo iii 
(1." parte). 

Acetato en las condiciones previstas en el anexo iii 
(1." parte). 

Hidrôxido en las condiciones previstas en el anexo iii 
(1." parte). 

Perôxido en las condiciones previstas en el anexo iii 
(1.8 parte). . 

Tioglicolato en las condiciones previstas en el anexo iii 
(l.a parte) 

Lacas, pigmentos 0 sales preparadas a partir de colo
rantes que figuran con la referencia (3) en el anexo iV. 

374. Zirconio y sus compuestos (con excepciôn de 
los complejos relacionados en ·el numero 50 del anexo III 
(l.a parte) y las lacas, pigmentos 0 sales de zirconio 
de los colorantes que figuran con la referencia (3) en 
el anexo iV (2.a parte). 

375. Lidocafna. 
376. Tirotricina. 
377. 3.4',5-tribromosalicilanilida (tribromsalan). 
378. Especies de phytolacca y sus preparados. 
379. Tretinoino (a) (aci do retinoico y sus sales). 
380. l-metoxi-2,4-diaminobenceno (2,4-diaminoa

nisol. C.I.76050) y sus sales. 
381. l-metoxi-2,5-diaminobenceno (2,5-diaminoa-

nisol) y sus sales. 
382. Colorante C.I. 12140. 
383. Colorante C.i. 26105. 
384. Colorante C.I. 42555 

Colorante C.I. 42555-1 
Colorante C.i. 42555-2 

385.· Amil-4-climetilaminobenzoato (mezela de isô-
meros) [padimato a (a)]. 

386. Perôxido de benzoilo. 
387. 2-amin0-4-nitrofenol. 
388. 2-amino-5-nitrofenol. 
389. l1-hidroxi-4-pregneno-3,2-diona y sus esteres. 
390. Colorante C.I. 42640. 
391. Colorante C.I. 13065. 
392. Colorante C.I. 42535. 
393. Colorante C.I. 61554. 
394. Antiandrôgenos de estructura esteroide. 
395. Acetonitrilo. 
396. Tetrizolina (a) y sus sales. 
397. 8-hidroxiquinolefna y su sulfato con excepciôn 

de las aplicaciones previstas en el numero 51 de la 
1.a parte del anexo IIi. 

398. 2,2'-ditrobispiridina-1.1'-dioxido (producto de 
adiciôn COn el sulfato de magnesio trihidratado) (piritiona 
disulfuro + sulfato de magnesio). 

399. Colorante C.I. 12075 y sus lacas, pigmentos 
y sales. 

400. Colorante C.I. 45170 y C.I. 45170: 1. 
401. l,2-epoxibutano. 
402. Colorante C.i. 15585. 
403. Pramocaina. 
404. 4-etoxi-m-fenilendiamina y sus sales. 
405. 2,4-diamino-feniletanol y sus sales. 
406. Catecol. 
407. Pirogalol. 
408. Nitrosaminas. 
409. Dialcanolaminas secundarias. 
410. 4-amino-2-nitrofenol. 
411. 2-metil-m-fenilendiamina. 
412. 4-terc-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno (almiz

ele ambreta). 
413. Cloruro de diisobutilfenoxietoxietildimetilben-

cilamonio (eloruro de bencetonio). 
414.· Celulas, tejidos 0 productos de origen humano. 
415. 3,3-bis(4-hidroxlfenil) ftalida [fenolftaleina (a)] 
416. Acido 3 imidazol-4-ilacrflico y su ester etflico 

(acido urocanico). 
41 7. Tejidos y tluidos procedentes del encefalo, de 

la medula espinal y de 105 ojos de bovinos, ovinos y 
caprinos, y los ingredientes derivados de ellos. 
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AN EXO iii 
PRIMERA PARTE 

BOE num. 261 

LlSTA DE SUSTANCIAS QUE NO PUEDEN CONTENER i.os PRODUCTOS COSMErICOS 
EN CONGENTRACIONES SUPERIORES Y EN CONDICIONES DIFERENTES A LAS ESTABLECIDAS • 

AClOO BORlCO a) Taıc:o. - 5% 

b) P,oducıoi para culdadol bucaiəs. - 0.5% 

c) otroa producto.. - 3% 

AClOO TIOGUcOuCO Y SUS SA- a) Producıo. para ii r1zado y dəsrl-
LES udo de! cabəiio. . 

ESTERES OEL Acıoo TlOGuc6-
uca 

- Uso gənəraL - 8% dlspueslo para iu əmpləo 

PH 7 a Ə.5. 

- Uso prcıfəs/onal. - 11 % dispuesto parı iU etn-
p&əo PH 7 a Ə.5. 

b) OəpIatorlos. - 5% dlspuəsto para iu emPJaO 
PH 7 al2,7. 

q Ottos productol para əl trala- - 2% dlspuəslo para iU əmpiəo 
mlənto dıl cabəJlo desllnadOl a PH 7 a 1,5. 
Lə( adaradoı despu6s de iU 

aPIICaCI6n. 

Productos para əl rlzado y dəsrızado 
dəl cabəllo. 

- uso general - 8% dlsPUllto para iU ƏmPIeO 

- '- profəslonal. 

pH8aU. 

- 11 % clspuəsto para iu əm
p&əo PH 6 a 11,5 . 

• l.os anlƏIIorIı porcəntajn əstin 
caIcuIados ən icldo lIogI\c6IIco. 

ACloo oxkıco. ESTERES Y productoa c:aplarə. - 5% 
SAL.ES ALCAUNAS 

AMONW:O - 6% calculado ən NH1 

CLORA TOS oe METAL.ES ALCAU- a) Oenlftrlcos. - 5% 
NOS 

b) ottos usoi. - 3% 

.&n\n:an::llır!ı..a,ı:: OUf 
oeŞE~ FlQURAR 

OSUGATORWlENTE EN EL 
. ETIQUET ADO. 

1) No utlllıar ən produdos para a} No utiliıar para cuidadoı dı 
euldadoı de niı'ıos menores nilıos menores de Ifes aiios. 
də tles imi. 

aı b) ci 

EI təxto de! modo dı əmpleo 

dəbə lnC;IUIr obl1gatorıamente las 
.ıguıəntes frısəı: 

- Evltesə əl cenlıcto con ios 
ojos. 

- En caso də contacto con ios 
ojos, Itvenloı Inmədlaıa y 
abw1danlemenlə con ap y 
consUltəsa con un espəclalls
ta. 

- usar guantəs adəcUadOSl (16-
lamenla para a) y c» 

EI taxto del· modo dı əmpleo 
dəbə Inclulr obBgatoriamenll iu 
slgulenləs trues: 
- puedə provocar una reacel6n 

aı«glca. 

- Evftəsə ii contado con ios 
qos. 

- En caso də contado con ios 
0)01, Itvenloı IrvnədI&Ia y 
abundantəməntə con agua y 
c:onsüllaə con un əspedaIis
ta. 

- usar guantıı adəcuados. 

aı 

- Contiənə sala dəf 'cldo tic>
gflc6llco. 

- Segulr əl moda de əmpleo . 
- Mant6ngıse fuərı dıl ılc:ıncl 

de ios nII\os. 
- Rasəıvado a profesionales. 

bl yel 

- Contlene salıı de! 'ci., ııo
glk:6Uco. 

- Seguir əl modo da əmpiəo. 
- Mant6ngasə fuera dei alc:ance 

də ios nıno .. 

- Conllenə 'stər.s del 'ado 
tioglic6lic::o. 

- Səgulr əl modo de ernpIeo. 
- Manl'ngase fuəra dei alc:anc. 

de ios nıno .. 

- Reservado a profəsionaləs. 

- Resərvado a profəlionales. 

- Contlene ımanlaco (sOlo 
c:uando la concənuaci6n əs 
aupərlot al ~i. 

CLORURO DE METlLENO - 35% (ən caso də meıda con - Conlənldo m&ıclmo də Impu-
əl 1,1,1, trIcIoroelano, la c:on- rəzas 0,2% 
cantrac:l6rı total no puədə 
aobləpuar əl 35%) 

DIAMINOBENCENO (META.PAIW, Coloıantll də oxIdacl6n para əl ca- - 6% c:aIc:uIado ən base b •• 
SUSOERIVADOSN-SUSTITUIOOS beio. 
Y SUS SALES. Y LOS OERlVA-
DOS OEL ORTO OIAMINOBENCE- ., uso general 
NO 
N-SUSTITUIDOSI1I 

b) UIO profəslonaL 

aı - Puəde provoc:ar raaeei6n 
al6tgica. 

- Conliənə diarninobencə
nos. 

- No əmpləar parl leı'ılr ee
jaa y pəsWıaL 

b) - Rllərvado a profeSıOnaıə .. 
- usar guanln aproplados. 
- eor.nə cIamhobenc:ə-

ncıs. 

- puədə provoc:&i una rəac
CI6n IIWgk:a. 
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NUMERO 
DE 

ORDEN 

9 

10 

12 

13 

14 

151 

OIAMINOTOlUENOS, SUS OERI- Coloranles də oxld4c16n parı əl c;a- - 10% calculado ən ııuəlibrə. 
VADOS N-SUSTITUIDOS Y SUS beIIo. 
SAl..ES,ıı EXCEPTO EL NUMERO 
364 OEL ANEXO ii 

OIAMINOFENOLES'" 

AGUA OXlGENAOA Y OTROS 
COMPUESTOS 0 MEZCLAS WE 
UBEREN AGUA OXIGENAOA. EN
TRE ELLOS LA CARBAMIOA DE 
AGUA OXlGENADA Y EL PER6xl-
00 ee ClNC. 

FORMALDEHIOO 

HlDROOuıNONA .. 

HIOR6X100 OE POTASlO 0 Hı
OR6X1oo DE 50010 

1) uao genəral. 

b) uso profə.1ona!. 

Colcnnləa də oıddacl6n para əl c;a- - 10% CaIC:ı.AdO ən bu. Ibr •• 
bəIIo. 

1) uso general. 

b) Uso profəalonaL 

aı Preparados para tralamlenlos 
capllar.s. 

bi Preparadba para la hIglene də la 
piei. 

cı Prəparados para endurecər iu 
uMs. 

ci) Productos para la hlgıənə bucal. 

Prəparaclonəs para endurecər ias 
ufıas. 

al Colorantə də OXIdaCI6n para əl 
ca!*IO. 

1. uao general. 

2. uso profaılonaL 

- 12% də Hz0ı (40 wıümənes) 
presənlə 0 desprendido. 

- 4% də HıOa presenle 0 des
prendldo. 

- 2% də H.Oa prəsente 0 dəs
prəndldo. 

- 0.1% de' HzOa ptəsənlə 0 

de$prəndldo. 

- 5% .xpr.sado ən formaldehl
do. 

-2% 

b) Agentə blanqueante locaJizıdo d. - 2% 
laplel. 

a) 0IS0IVƏntƏ de iu cutlculas də iu a) 5% ən pəsol4t 
ui\u. 

b) Productol para əl aiisado dəf bi 
c:abəllo. 

tiIıCırTAC:IONIES Y 

31501 

CONDlCıONES DE EMPLEO Y 
ADVERnNCIAS, QUE 
. , OeBEH f1GURAR 

OEL.IGATORw.cENTE EH El 
'ETıOUETADO. 

1) - Puədə provoc:ar rəacı:i6n 
l!Mg!ea. 

- Conllənə dlaminoıoıuənos. 
- No amplear parl Iəfıir ca-

Ju y pestaN.ı. 

b) - Rəsərvıdo a proıəsıcnaıəs. 
- utilizır guanləs apıopia

dos. 
- Contıənə diamlnololuənos. 
- puede provocar unl rəac-

ci6n ıllırga. 

ıı - Puədə provocar raacciQn 
a1lırgic:a. 

- Contienə diamir.ofənoles. 
- No ampləar parl ıenir cə-

jas y pəsWıaI. 

b) •• Rəsərvado i proləsionaıes. 

- Utllizır guanləs ıpropiı

dos. 
- Contienə diaminofənoles. 
- Puədə provoc:ar rəacci6n 

aJ8rgic:a. 

a) Ulilizar guantəs apropiados. 

.). b) y ci 

- Conllənə ıgua cıdgənada. 
- Evftə.. əl cxıntac!o con 105 

Ojol. 
- En c:&SO də cxıntacto con 101 

ojos, \&venlos Irvnədiala y 
abundanləınenl. con ıgua. 

- PrOCƏjans. III cuılculas con 
una sustanclı grıı&. 

_ Conli.nə formaldəhfdo. LD 

a) 

1. - No .mplear para təNr ee
jas y pestal\as. 

- En c:aso de conlıclo con 
Ioıojas, \&vənlos inmacm
ta y abundantəmənle con 
ıgua. 

- Contiənə hidrOQUinonl. 

2. - Resərvado i proləsionaləs. 
- Contiənə hldroquinonı. 

b) 

- En c:&SO də contaelo con 
ios ojos. \&venlos inrrt8<flı
ta y ıbundanləmentə con 
ıgua. 

- Contl.nə hidroquinona. 
.; Evftəse ii tontaclo con ios 

ojos. 
- Apllqu.sə ünlcımenl. 

sobrə pctqUWs superli
c:les. 

- En C:&SO de lrrIaci6n sus
p'ndasə əl uso. 
No utlIlzar ən nUIoı me~ 
fƏS de 12 aı\oa. 

1) - Conl/əna agenı. ılcalino. 
- Evfıəse ii contacto con ios 

*,. Pəligro dt cəguer&. 
- MantƏnglı. fueta dıl a1-

cancə də ıos niı'ıo •• 

b) 
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1Se 

16 

17 
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23 
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• . • _ ..... }/.:~. "~'. ·7 ~". ~<' 

SUSTJJf~~':1!~~i'~ ~~s=~~ii~~i:" 
;~':::;~:,'-:;~;';YJO.:.:,şO:<:\ . 

1. UIO general. 

2. uso profəslonal. 

c:) Rəgu\ador dəi PH 
- Oəpllatoılos. 

"~STRICCIONES 

':CoNCENTRACI6N ~ 
EN PRODUCTO TERMINADO 

d 

2. 4,5% ən peso'" 

cı Halla PH 12,7 

ci) Olra. usos como regulador de ci) Hasta PH 11. 

HOR6X100 ee uno 

Hl0R6X100 DE CALaO 

a -NAFTOL 

NITRITO s6oıCO 

NlTROMETANO 

FENOL Y SUS SAL.ES ALCAUNAS 

OUINlNA Y SUS SAL.ES 

RESORClNAIII 

• SUl.FUROS ALCAUNOS 

PH. 

aı Productos para əl aiisado də! 
cabeio. 

1. uso general 

2. uso profəslonal. 

b) Olros LISOS. 

al Productoa para əl aIi.ado d,əI 
cabəllo con dos componente .. 
hldr6x1do de c:&lclo Y una .. 1 de 
guanldlnL 

b) Otros usos. 

TInles capll.,eı 

InhlbIdor de corrosl6n. 

InhlbIdor d. corrosl6n. 

Jabones Y champ(ıı 

alQıamp6s 

b} l.ıəçionn capııares. 

a) CoIorante de oıcidaei6n paraeı 
cabeiio. 

1. uao general 

2. uso profəslonaL 

al Oəp/latorlol 

SULFUROS ALCALlNOTE- b) OəpUaıorıos 
RREOS 

SALES OE QNC HlOROSOWBLES 
exCEPTO SULFOFENATOS De 
QNC Y PlRlTlONA DE aNC. 

1. 2% ən peso'" 

2. 4,5% ən peso'" 

7% ən peso de hldr6xido de c:&l-
eio. 

0.5% 

0.2% 

0.3% 

1% c:&lc:ulado ən fenol 

al 0,5% expresado en qulnlna 
basə. 

b) 0.2% expresado ən qulnlna 
base. 

a) S% 

b) 0,5% 

al 2% expresado ən azufrə PH 
12,7. 

b) 6% ƏXpı8sado ən azutrə PH 
12,7. 

1 % əxpresado ən clnc. 

OTRAS LlMrT ACIONES Y 
EXIGENCIAS 

e 

No empiear con amlnas IƏCUR
dar1a1 '110 ıecc:lariaı u otlu IUS
tanC1aI que formen nlrosamlnas. 

BOE num. 261 

COHDICIONES DE EMPLEO Y 
ADVERTENCIAS, aUE 

DEBEN FIGURAR 
OBLIGA TORIAMENTE EN EL 

ETIOUETADO. 

1. - Conllene agənt. ak:aJino. 
- Evft ... et contac:to con !ol 

ojos. Peligro d. c:əgU8IL 
- Mant'nsıase fuera d.1 aı

c:anc. de !ol niiıoı. 

2. - Reseıvado a prol.sion&ıes. 
- Evlı .. et contac:to con !ol 

ojos. Peligro de cəguerL 

cı - Manl'nsıase fue,. dəl &1-
C:&I\C6 de 101 niı'\os. 

- Evftas. et contaclo con ios 
ojos. 

1. - Contienə agəntə alc&lino. 
- Ev/təlƏ ət contaclc c:on ios 

ojos. Pıligro de c:əguera. 
- Mant'ngasə fuera dəl aı

cancə də ios ~i. 

2. - Resəıvado a prcfəsionales. 
- Evftese əl contac:to con SOS 

ojos. Peligro dı cegU8rL 

- Conti.ne ag.ntı ak:a~no. 
- Evi'... əl contaclo con 101 

ojos. 
- t.Unt6ngase fuera deıak:anc. 

de !ol nifıos. 
- Ptligro de cegUƏfa. 

Contiene a-rlarıol. 

Conllene fənol 

aı 

1. - Conliəne rƏSOfcina. 

- Acliresa bien əl c:abeGo 
despu6s de la aplicaciOn. 

- No əmpləar para təNr ee
ju ni peslalıas. 

- En caso d. conlacto con 
ios oıo-, "Venloı intnədia
ta '1 abundanleməntə con 
agua. 

2. - Rəseıvado a profəsionaleı. 
- ConIlene resordnL 
- En caso de contaclo con 

!ol *" "Venlol Irvnədia
ta 'f abuncianlemənte con 
agua. 

b) .;. Contiene rƏSOlc:inL 

a) - Mant6ngase fuefa del al
cancə de !ol nifıol. 

- Evltesa əl contacto con ios 
ojos. 

b) - MInl6ngase fuera də! &1-
cance de !ol nifıos. 

- Evflesa eı contacto con ios 
qos. 
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REITRICCIOHII CONDICIONE8 De EMPL~O y 
NUMl!RO ADyIftTlNCIAI, QUı! 

DE SUSTANCIAS 
CAMPO DE APLlCAcı6N 

DEBEN FIGURAR 
ORDEN CONCENTRAcl6N MAxıuA OTRAS lIMrrACIONES Y OBUGATORIAWENTE EH EL 

Y/O U80 eH PROOUCTO TeRMINADO EXIGfNCIAS erıouETADO, 

i b c d ə 
, 

2S SUU=OFENATO OE C1NC Oəsodoranləs, antIpəraplrantes y 6'" əxpresado an '" da materla - EVıı.. əl conlaclo con ios 
IocIones ulrlngənl ... ınhldra. ojos. 

26 MONOFlUOROFOSFATO DE ProductOl parı hIgIene buc:a1. 0,15'" uprƏSldo ən tIiIof. - ContIəne monoftuorofosfılo 

AMONIO En caso da mezcla con 0001 də amonio. 
ccmpuəstos ftuorados, ıııorlza-
dos en əste Anexo, la concentrı-
cl6n mUlml ..,. dƏI 0,15'" 
expraSldo an IUor. 

27 MONOFLUOROFOSFATO DE SO- Idam. ldam. - Contlenə monotluorofosfıto 

010 də sodio. 

28 MONOFLUOROFOSFATO DE PO- Idam. ldam. - Contiarıe monofluorolosfı!o 

TASIO də pWsio. 

29 MONOFLUOROFOSFATO ee CAL- Idam. ldam. - Contlenə monolluOfolosfllO 
cıo da caJcio. 

30 FLUORURO DE CALaO Produçloa para hIgIənə bucai. 0.1 S '" əxprƏSldo an 1IUor. - Contiərıe fluoruro də alcio. 
en caso də mezClI con otJos 
compuastos fIuorlCıOS, aulorlza-
dos ən asta MƏXO, la concəntrı-
clôn mUlml ..... dƏI 0,15 " 
əxpresado ən tıUor. 

31 FLUORURO DE SODIO ldem. ldem. - ConUarıe fluoruro da sodio. 

32 FlUORURO DE POTASIO ldem. ldam. - ContIəne 1Iuor\ııo də poıısıo. 

33 FLUORURO DE AMONlO ldam. ldam. - ContIəne fiuorwo də amonio. 

34 FlUORURO DE AWMINIO ldem. idəm. - ConIJəne ftuoNro də alumlnio. 

3S FLUORURO ESTANNOSO ldam. ldam. - ContIəne ftuoruIo estannoso. 

36 HlDROFLUORURO DE CETILAMI- ldam. ldam. - ConUəne hidroftuoruro də 

NA (HlOROFLUORURO DE HEXA- cətllamlna. 

OECILAMINA) 

37 OIHlDROFLUORURO ee BIS-(HI- Idam. ldam. - Contiəne dihicSroftlJONlO də 

OROXIETIL) AMINOPROPIL-N- bIs-(hldroxiali)- ıminoprOpi!-
HlDROXJETIL-OCTA-OECllAMINA N-hldroxieli-octıcSeeilamin •. 

38 OIHIOROFLUORURO ee N,N',N'- ProductOl para la hIgIanə bUCaI. 0. 15 " əxprısado ən 1Kıor. - Contienə dihidroftuorUl'o dƏ 
TRI(POUOXIEnLEN)-N-HEXADE- En cuo de mezcll con 0001 N,N',N'-Irl(polloxləlil.n)-N-

Cll-PROPILENDlAMIM. compuəstOI IIuoracıos autorlzı- haxadəcil-propiJendiamina. 

dos ən əsll Anəxo, la c:oncəntrı-
CI6n mUJma IƏI'. dƏI 0,15 " 
əxprasado ən Nıot. 

39 HlDROFLUORURO ee OCTADE- Idam. ldam. - Contiəne hidrofluorUl'O dƏ 

CENIL AMINA. odıdəcenll .mina. 

40 SIUCOFLUORURO DE sooıo ldam. ldam. - Contlenə aiicoftuoruro də 

sodio. 

41 SIUCOFLUORURO DE POT ASlO Idim. Idam. - Contlene sIIiCOfluorUl'o dƏ 

potaslo. 

42 SIUCOFLUORURO ee ANONlO Idəm. ldam. - Contiəne silicolluoruro dƏ 

amonio. 

43 SIUCOFLUORURO DE MAGNESIO ldam. ldam. - ContIəne slicofluoruro de 
magnesio. 

44 1,3-D1H10ROXIMETlL-2- noNAl- 1) PrƏPll~cIorıea parl culdadoı Halla 2'" a) Prohlbldo ən .ərOloləs. - Contiəne 1,3-dihldroximalil-
MIOAZOUDlNA capllar ... 2- IIonaImldlZoIidinl. 

b) Prəparacionəs para cuIdados də Halla 2% b) EI PH dəbə lƏf Infərtor i 4. 
UMS. 

4S AlCOHOL BENC(UCO SoIvəntəs, pərIumea y compuastos 
pəffumantəs. 

46 6-METILCUMARINA Producloa para h/gləne bucai. 0,003'" 

47 FLUORHIDRATO DE NlCOMETA- ldem. 0,15" expr ... do ən 1kior. - ContIene tuorhidrııo də n!co-
NOL En cuo də mazcll c:on OIrOI met&noi. 

ccımpuəstos luorados, 1WırIza-
dos ən este Anəxo, la concentıa-
CI6n mUlml .. , da! 0,15'" 
əxprasado ən 16or. 

48 NlTRATO DE PLATA Unlcamantə parı produc:tos dəslina- 4" - Conliənə nitrato də pı.la. 
dos • la coIOI'ICi6n da cəju y pesta- - En CISO da cenl.elo con ios 
Ma •. OjOS !ivənlos in(nad~l' y 

.bundaN.manıə con ıgua. 
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RE8TRICCIONE8 CONDICIONES De EMPLEO Y 
NUMERO 

c' 0" ~ ~._ .~, " ••. ~: v 
'" 

ADVERTENC\AS, QUE 
Dı; SI,JSTANC\A$ 

'qAMPO oa'APLiOAOı6N 
DEBEN F1GURAR 

onotit4 OONO~NTftAO,ON MAxlMA OTftAD LlMIT AOION~II V 06UClA TO"IAt.C~NT@ ~H n 
V/O USO EN PRODUCTO TERMINADO EXIGENCIAS ETIOUETADO. 

" '> ~:~ -:-~t~?~~J.~~-~_·;"··: ._ .. :;.~~~:~.' • b .' . d ə f 

49 ol SULFURO ee SELENIO Charnpıjs antıcaspa. 1% - Conliene disulfuro de səlenio 

- evllese əl canlaelo can Ios 
ojos y la piəi dar\ada. 

50 HlOROXICLORUROS DE ALUMINIO Anltpeısplranl8s. 2o'l(, də hklroxlcJoruro de aluminlo 1. La ralael6n 8nlr8 ios nUmeros - No ıplicar sobrə pIeIlrriladl 0 
y Z1RCONIO HIQAATAQOS N. y zlreonlo anhldro. de itomas da aIuminlo y də daı\ada. 

Zı(OHI, Cl1 Y SU COMPLEJO CON 5,4% .xpresado ən zlrconJo. zlreonlo dəbə estar eomprən-
LA GUCINA. dlda enli. 2 Y 10. 

2. La relacl6n enL1Ə ios nUm810S 

də ios iıomos IA!+Zrt y da 
doto dəbə əsl., comprəndlda 
entrə 0,9 y 2. 1. 

3. Prohlbldo ən aərosoles. 

51 8-HIOROXlOUlNOLEINA Y SU Agəntə əstablllzanlə dal Ha O. ən 0,3% calculado ən basə 
SULFATO prəparaclonəs para tratamlenlos 

cıpiar .. duhcSoa a 181 acI.,ados. 

Aganlə 8IlablliZan18 dƏI agua oxigə- 0,03% ealeulado ən base 
nada ən prəparaclonu para trata-
mlənlos eapIIa1əs quə no Lə eImInan 
con agua. 

52 ALCOHOL METluCO Oəsnatura/lzador para ios a/eoholəs 5% ealeuıado ən % də ılccholes 
etlllco ə IsoproplHco. ətllıco 8 Isoproplllco. 

s3 Ac..lXJ EnOR6NICO Y SUS SAL.ES a) Productos para əl culdado dəl 1,5% expresado ən icldo ətidr6-
ıAClOO 1-HIOROXl ETIUOEN-DI- caballo. n1eo. 
FOSF6NlCO Y SUS SALES, 

b) Jabones. 0,2% expresado ən ieldo etldr6-
nleo. 

54 FENOXlPROPANOL UnJcamente para produdoi aclara- 2,0% como agentı CGnsəıvador, var ii 
cSoa. Anexo VI, 11 partə nl 43. 
Prohibldo ən ios productos də hlgiəne 
bUCaL 

55 ACETATO DE PLOMO Unlcamənlə como tlntl para el eabe- 0,6% (exprəsado ən pIomol - Mant6ngasə fuera del ılcınee 

10. de 101 ninos. 
- Eviıese əl eonlıçlo çon 10$ 

ojoı. 

- UVln$Ə bien ias manos des-
pueı də su apliçaçi6n. 

- Contləne acelato də piomo. 

- No utiljzar para leı'lir cəjas, 

peslar\aı y bigoıə. 
- En cuo da 1rriac;iÖn də la 

piəi, SUlpindasə əl uso. 

56 FLUORURO ee MAGNESIO Produclos d. hlgləne bueai. .0,15% cılculado ən fIUor. - Contlənə tIuoruro dı magne-
Si apar.ee mezclado con otrol sio. .. compuəstos tIuorados, w.orIza-
dOI ən atə Anəxo, la conc:ıantra-
CI6n rnixıma də ftüor slguə lIen-
do 0,15%. 

S7 CLORURO OE ESTRONCIO (HE- 3,5% əxpresado ən əstronclo. - eonııənə cIoruro də əslroncio. 
XAHlORA TAOO) Oəntlfrlcos. En caso da məıcla con otrOl - Se dəsac:onsəja su uso ən 

compuəIlos də əstronclo autor1- ntı'\os. 

zados por ast. NruO, la COft-

c:enlracl6n rnixlma də estronclo 
quəda filada ən 3,5%. 

58 ACET ATO DE ESTRONCIO (SE- Dentlfrlcos. 3,5% əxpresado en əstronclo. - Contienə ICƏlalo de estron-
MIHIORATADO) En caso de rnezcla con otros eio. 

compuəstos de eslronclo ıutorl- - se desaconseja su uso en 
zados por eslə AneXO, la con- nifıos. 

centracl6n mAxlma də estronclo 
quedı fijadı ən 3,5%. 

59 TALCO: SIUCATO DE MAGNESIO a) ProductOl pulvərulentos para ios iL Mınlaner apaıtıdo de la nariz 
HlDRATADO. nIAoı mənores də Irəs aı'ios. y la bacı dƏI ni~. 

b) Otroı produdoı. 

60 OIALCANOLAMJDAS ee AClOOS Contənido mAximo de dialcanola- - No əmplə., con agenl.. n/-
GRASOS mina 0,5% 110sanlel. 

- Contenldo mbimo de dialc:a-
nolamina: 5% (a(acta a ias 

. matərlas prlmas). 
: - Conlənldo mAxlmo de N-nI-

1r00odlalcanol&mlnas: 
50 uWt(g. 

- Consəıvar ən racipientəs que 
no conlengan nltrUos. 
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NUMERO 
or; 

ORDEN 

61 

62 

63 

64 

GU6TANOlAI 

MONPALCANOLAMINAS 

TRIALCANOl.AMINAS 

Hl0R6xıOO DE ESTRONClO 

PEROXIOO DE ESTRONCIO 

Viernes 31 octubre 1997 

CAMPO Di! APUCACı6N 
" ';~, :~' .i.-,vi9 -'.IS0 ... 

R E S T R I c.e I 0 N E S 

CONCENTRACı6N MAxIMA 
Eti PRODUCTO TERMINADO 

d 

OlRAS LlMrTACIONES Y 
EXIGENCIAS 

• 
Conıenldomblmodədlalcanola- - No əmpləar con ıganl .. ni-
mina 0,5". . troIanlə .. 

a) Productos quə no rəqulərən acla- aı 2.5". 
rado. 

b) otros produdos. 

Regulador dəl PH ən ios produdoS 3.5 " axpresadO an əstronclo PH 
dəpllalorlos. mhlrno 12.7. 

P,oductos para al cuIcIldo de! cabə- 4.5" əxpresado ən estroncio ən 
10, dəstJnaclos i set adarados des- al produdo preparadO para. al 
pua də iu aplcacl6n. uso profeslo- uso. 
naL 

- Purəzı mlnlrnı 99'Ifo. 
- Conlənldo mblmo de a1cano-

lamlnu ıəcundarlas: 0.5" 
(ifəcta lıas maı.rıas prlmas). 

- Contənldo mblmo də N-nI
ııosodlalcanolarnlnas: 
50 L91(g. 

- Conseıvar ən rəclplənles quə 
no contəngan niirltos. 

aı bl: 

- No əmpIear con .genles ni
trosante .. 

- PUlƏZI mlnlrnı 99%. 
- ContanJdo mblrno də alcano-

lamlnas aec:undarlas: 0.5" 
,afecta lıas malərlu prlrnu). 

- Conlenldo mhlrno də N-nI
trosodlalc:anolamlnas: 
5O~g. 

- Consəıvar ən reciplənles quə 
no conləngan nltrilos. 

Todos ios produdOS dəbəra" 
cumpllr ios requlsitos de emisi6n 
də per6x1do de hldrôgəno. 

31505 

CONDICIOHES DE EMPLEO Y 
ADVERTENCIAS, QUE 
O~O~N flOUnAR 

OBLlaA TORIAMENTE EN EL 
ETIQUETADO.· 

- Manlener fu.. de! alçanc. 
de ios nihos. 

- EYitar al conlaelO con ios 
ojos. 

- EvitƏl al conlaelo con /OS 
ojos. 

- Enjuagar inmedi&lamenıe \OS 
ojos si el produclO əntra ən 

conlacto con allos. 
- Uso proləslonal 
- Usar guanles ıdəcuados, 

ii' Esıas suslancias puedən set uliıızadas lOIu o'məzcladas ənır. eIIaS ən cantldad ıaı que la ıuma də ios ·coclanıƏl relaUlıos· də cada W\I də iu sustanclaı no sobrəpası la unidad. 
Se denomina ·cociente relatlyo· i la relacl6n entrə la concənllıcl6n da una ~tancla y la concanllacJ6n rnAxlrna permJlidl para asa IUltancia. 

aı Unic:amentə si la concənllac!6n əs ıupərlor al 0.05". 

ııı Estas suslancias pueden ser əmpleadas $Olu 0 məzdadu qa əllas, ən cantldad lal quə la suma de ios ·coclenles relatlvoı· de todas .ia, no sobrepasa la clfra 2. 
Sa denomina 'cocIəntə rəlallYO· i la ralacl6n .nlra la concenlracl6n də ta ıustanclı y la concenllae!6n mUıml pərmltlda parı əsa suslancla. 

,"' La canlidad dı hldı6xldo de potaslo. sod/o 0 wo Lə 8Xprəsa ən peso də hldı6ıddo də sodJo. En caso de me:ıdu. la suma no dəbərla sobrepasar ios l!mltes establəcidO$ ən la coIumna di· 

NUMERO 
DE 

ORDEN 

SEGUNDA PARTE 

LlSTA DE SUSTANCIAS 'ADMITIDAS PROVISIONALMENTE ,. 

OTRAS UMITACIONES Y 
EXIGENCIAS 

. CONOICIONES DE EMPLEO 
Y ADVERTENCIAS QUE 

DEBEH FIGURAR 
08UGATORIAMENTE EH 

El ETIQUETADO. 

ADMITIDO 
HASTA 



ANEXO iV 

PRIMERA PARTE 

LISTA OE COLORANTES QUE PUEOEN CONTENER LOS 
PRODUCTOS COSMETICOS (1). 

CAMPO DE APUCACı6N 

Columna 1: Colorantes admltldos en todos los productos cosmetlcos. 

Columna 2: Colorantes admltldos en todos los productos cosmetlcos excepto en tos que 
se aplican cerca de los olos, y mas concretamente en los productos de 
maqulllaje y desmaqulllaje de los oIos. 

Columna 3: Colorantes admltldos unlcamente en los productos cosmeticos que no se 
destlnen a ponerse en contacto con las mucosas. 

Columna 4: Colorantes admitidos unlcamente en 10S productos cosmetlcos destlnados a 
ponerse en contacto brevemente con la plel. 

10.006 

10.020 

10.31~) 

11.680 

11.710 

11.725 

11.920 

12.010 

12.085(3) 

12.120 

12.150 

12.370 

12.420 

12.480 

12.490 

12.700 

verde 

verde 

amarillo 

amarillo 

arnarillo 

naranja 

naranja 

rojo 

rojo 

rojo 

rojo 

rojo 

rojo 

marron 

rojo 

amarillo 

x 

x 

x 

x 

x 

x 

x 
x 

x 

x 

x 

x 

x 
x 
x 

x 

3% maximo en producta 
terminado 

13.015 

14.270 

14.700 

14.720 

14.815 

15.510(3
) 

15.525 

15.580 

15.620 

15.630(3
) 

15.800 

15.850131 

15.865131 

15.880 

15.980 

15.985(31 

16.035 

16.185 

16.230 

16.255(3) 

16.290 

17.200(3
) 

18.050 

18.130 

18.690 

18.736 

18.820 

18.965 

19.140131 

20.040 

20.170 

20.470 

amarillo 

naranja 

rojo 

rojo 

rojo 

naranJa 

~jo 

roJo 

rojo 

roJo 

rojo 

rojo 

rojo 

rojo 

naranja 

arnarlllo 

rojo 

rola 

naranja 

rojo 

rojo 

rojo 

rojo 

rojo 

amarillo 

rojo 

amarillo 

amarillo 

arnarillo 

amarillo 

naranja 

negro 

x 
x 
x 
x 
x 

x 
x 

x 

x 
x 
x 
x 
x 
x 
x 

x 
x 
x 

x 
x 

x 

x 

x 

x 

x 

x 

x 
x 
x 
x 

x 

x 

E 105 

E 103 

E 122 

E 125 

3% maxımo en producto 
terminado 

E 111 

E 110 

E 123 

E 124 

E 126 

E 102 

Contenldo maxlmo de 5 
ppm en 3,3' -dlmetilben
cldlna en el colorante. 
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21.100 amarIllo ıx I Contenldo mƏxImo də 5 45.190 Vloləta xi i~ 
ppm ən 3-3 dlmətflben-
cldina ən əl colorante. 45.220 rojo X 

21.108 amarillo ıx I Contenldo mƏxImo de 5 45.350 amariUo X 6% m8xJmo en producto 
ppm ən 3,3-dlcloro ben- terrnlnado. 

. ddlna ən el coIorante. 45.370(3) naranja X Contenldo mƏximo de 
21.230 amarillo X 1 % en fluorescerna y del 

2% ən monobromofluo-
24.790 roJo X rescelna. 
26.100 roJo X Criterto de pureza: 45.380(3) rojo X Idem. 

Anlllna~ 0.2% 
2-naftol ~ 0.2"- 45.396 naranja X Cuando se emplea para 
4-amlnoaZobenceno :s los labios, el colorante 
0,1% se admite unicamente 
1-(fellnazo-2-naftol :s en forma de acido libre 
3% con una concetraci6n 
1-[(2-fenllazo)fenll)a- maxima de 1 %. < 
zo]-2-naftaJenol .s 2% 45.405 rojo X Contenldo maximo del ar ... 

1 % en fluoresceina y del 
:;:, 

27.290(:1' rojo X CD 
2% en monobromotluo-

(1) 

27.755 negro X E 152 rescerna. CA) -.28.440 negro X ' E 151 45.410(3' rojo X Idem. 0 
0 40.215 naranja X 45.425 rojo X Contenido maximo del 
.... 
ı::: 

1 % en ftuoresceina y deJ c'" 
40.800 naranja X ... 

3% en monoiodoftuores- CD 

40.820 naranja X E 160 e ceina. -c,o. 
40.825 naranja X E 160 f 45.430(3' rojo X E 127 Idem. 

c,o 
...... 

40.850 naranja X E 161 9 47.000 amarillo X 
42.045 azul X 47.005 amarillo X 

Ix 
i E 104 

42.051(3' azul X E 131 50.325 violeta 

42.053 verde X 50.420 negro X 

42.080 azul X 51.319 vIoleta ıx 
42.090 azul X 58.000 rojo X 
42.100 yerdə X 59.040 Yerdə I IX

lx 42.170 yerde X 60.724 vloleta 
42.510 violeta X 60.725 vIoIeta X 
42.520 vloleta X 5 ppm m8xImo en əl 60.730 vIoIeta I ıx· 

producto termlnado. 
61.565 yerde X 42.735 azul X 

44.045 azul X 
61.570 Yerde X 

I I I ~ I 44.090 61.585 azul 
yerdə X E 142 . 

i~ 62.045 azul 
45.100 roJo X 

0 
...... 



W 
-& 

cı 
0 
(x) 

I 
69.800 azul X E 130 verde Exento de lon cromato. 

69.825 azul X 77.289 verde Exento de lon cromato. 

71.105 naranja. X 77.346 verde' X 

73.000 stul X 77.400 marron X 

73.015 azul X E 132 77.480 marr6n X E 175 

73.360 rolo x 77.489 naranJa X E172 

73.385 violeta X 77.491 rojo X E 172 

73.900 vloleta X 77.492 amarillo X E 172 

73.915 rojo X 77.499 negro X E 172 

74.100 azul X 77.510 azul X Exento de 16n clanuro 

74.160 azul X 77.713 blanco X 

74.180 azul X 77.742 violeta X < 
74.260 verde X 77.745 rojo X eD' ., 

::ı 

75.100 amarillo X 77.820 blanco X E 174 CD 
ci) 

75.120 naranja X E 160 b 77.891 blanco X E 171 W 
-& 

75.125 amarillo X ~ 160 d 77.947 bIanCO X 
0 

L.actoftavlna . amarlllo X E 101 n 
75.130 X E 160 a 

... naranja c: 
eT 

Caramelo marron X E 150 ., 
75.135 amarillo X E 161 d CD 

75.170 blanco X Capsantefna. ca- naranja X E 160 C -& 

psorublna co 
75.300 amarillo X E 100 co 

'" Rojo de remola- rojo X E1~ 
15.470 rojo X E 120 cha, betanlna 
75.810 verde X e 140 y E 141 Antoclanos 

del 

rojo I ~ ı e 163 
77.000 blanco X E 113 Estearatos blanco 
17.002 blanco X alumlnlo de clnc, 

17.004 blanco X 
de mageneslo y de 
c81cio 

17.007 azul X AzUI de bromotl- I azul iX 
17.015 rojo X mol 

17.120 blanco X Verde de bromo-I verde ıx 

17.16.1 blanco X 
cresol 

17.220 blanco X E 170 
RoJa 8cldo 195 roJo ıx 

17.231 blanco X 1" se admhn 19ualmenlə iu iııcu 0 ..... de estaa c:dorant_ que conIengan IUllanciu GlfO emPIeO no ... PnıhibIdO ən əl Arıexo ta 
17.266 negro X ii. C • t..oa c:oIorant-. 0If0 lÜnIIO ya lIOOfIIC)&fIadO de la ı.tr. E. de acuerdO con iu ~lpa.k:Ioı ... de la dirediva de la CEE de U62, m 
17.267 negro )( rəc.uvu a .. adItIYOS 8Imənlaıtoə 'f. coIOfant-. dəbən c:umplr iu c:cındIcIones de purəza .. Əltabləcldu. DIChOS caIorMl_1iguin 

::ı Əltando ~ • ioə atI.nc. ...... ies dəi Anexo iii de la 0Irəcl1va de UI62 ...... Iva • ii» coionınl_ a(ın c:uando əl nı:.n.o e c:' hay. iido suprimido de lal DIrƏdIVL 
~ 17.268:1 negro X X E 153 iii Lal ıacu. plgınəNoı 0 .... de Bərto. EItronclo 'f Zlrconio. insoIubles. de _Ol ooIOfant .. estjn IguaIrMtU Idmlldu. Oəbən CUrnPIif 

əl .. də ~MI PrWIIIO ən əl artlculo a də la Oirəc:llva de la cee də '.1162 rəllllva • ioə IdIMI. allrnəntarlos 'f calcnNes. N 
0) 
-& 



SEGUNDA PARTE 

LISTA DE COLORANTES ADMITIDOS PROVISIONALMENTE 
QUE PUEDEN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMEııCOS(1). 

CAMPO DE APUCACION 

Columna 1: Colorantes admltldos en todos los productos cosmetlcos. 

Columna 2: Colorantes admltldos ən todos ios productos cosmetlcos. excepto ən los que . 
se apllcan cerca, de Ios o)os. y mas concret8mente ən ios productos de 
maquillaje y desmaqullla)e de los o)os. 

Columna 3: Colorantes admltldos unlcamente en 105 productos cosm6t1cos que no se 
destinen a ponerse ən contacto con las muCOS8S. 

Columna 4: Colorant~ admitldos unlcamente en 108 productos cosmetlcos destinados a 
ponerse en contacto brevemente con la pleJ. 

ii' se admiiəri 19ualmənt.e iu lIıC&S 0 ..... de ntos c:ıoIorant .. que contengan ~ cuyo ƏmPIeO no .... pnıhibido ən əl AneKO 

II. 

.. L.as caiorant-. c:uyo nüm.o va acompalıado de la ...,a E. de acu.rdo con iu "poIlclıı_ dƏ la dirəctiv. de la CEe de I.M2. 
reIalivu .101 adillYos aIimenWIoıs'y • c:ıoIorantəs, dııtıən c:umpiit iu condidonel de ru" .. estabIəc:Idu. c:ııa- cxıkıfantes siguen 
eStMdO sometidos • 101 crilərios genərales dei AnəKO iii de la Oirəc:liva də 1982 reIaLIVa • 101 cxıkıfanlƏl &un cuando əl nUmƏrO E 
hay. sIdo suprimldo de lal Directlva. 

ANEXOV 

LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS 
DECORATIVOS 

Maquillaje de labios 
Sombra de parpados 
Colorete 
Lapiz de ojos 
Maquillaje fluido 
Maquillaje an polvo 
Mascara de pestanas 
Esmalte de unas 

ANEXO Vi 

LISTA DE AGENTES CONSERVADORES QUE PUEDEN 
CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS 

PREAMBULO 

1. Se entiende por agentes conservadores las sustancias que se anaden como ingredien
tes a los productos cosm~ticos principaJmente para Inhibir el desarrollo de microorga
nismos en estos productos. 

2. En concentraciones distintas a ias previstas en este anexo. las sustancias provistas del 
sfmbolo (+) pueden ser aftadidas igualmente a los productos cosmeticos con ötros 
fines especffıcos derivados de la presentaci6n del producto,' por ejemplo como desado
rante en los jabones. 0 agentes anticaspa en los champus. 

3. Otras sustancias empleadas en la formulaci6n de los productos cosmeticos pueden 
. poseer. ademas. propiedades antimicrobianas y pueden de esta marıera contribuir a la 
conservaci6n de los productos. como por ejemplo numerosos aceites esenciales y 
algunos alcotıOləs. Estas sustancias no figuran en este anexo. . 

4. En la presente lista se entiende por: 

Sales: 

Esteres: 

las saJes de cationes sodio, potasio. calcio, magnesio, amonio y etanC'
laminas; de aniones cloruro, bromuro, sulfato. y acetato. 
los ~steres de metilo. etilo, propilo ı iso-propilo. butilo ı isobutito y fenilo. 

5. En tados los productos terminados que contienen formaldehido 0 sustancias de este 
anexo que liberen formaldehido. deben figurar obligatoriamente en el material de acon
dicionamiento la menci6n "contiene formaldehido", siempre que la concentraci6n de 
formaldehido en el producto terminado sobrepase 0,05 %. 
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PRIMERA PARTE 

USTA DE AGENTES CONSERVADORES ADMITlDOS 

~C:-

~, ;s~AA~~~!~J~~;r~:'t:h 
~.~~~;4~':.~::.::;"~ ," .. " . _~._. _ . 

CONDICIONES DE eJıılPLEO Y 
NUJıılERO t~ı~N~ENT~Cı6H MAxIMA LIJıılrrES Y EXIGENCIAS ADVERTENCIAS QUE DEBEN 

DE ORDEN . AUTORIZADA FIGURAR OBUGA TORIANEHTE EH 
EL ETIQUETADO 

.. .< '.~ .•.. ' '.""':', ,.,: -, 

I b'. .. ' . c d • 
1 Acıoo BENZOICO. SUS SAL.ES Y sus EsTERES(+) O,5~ ('cido) 

2 Acıoo PROPIONICO Y SUS SAL.ES (+) K (Kldo) 

3 ACloo SAUcluco y SUS SAL.ES (+) o.5~ ('cIdol No utiliza, ın prepa,ıcionəs deslinldas No empləar para c:uldıdos de ninos 
a nJh)1 menOlIl de 3 aI\OS, con ıxeep- menOlIS də 3 a1\o$. 1'1 

ci6n de 101 champ(ıl. 

4 ACloo s6RBICO Y SUS SAL.ES (+) O.8~ ('c:ldo) 
.-

S FORMALOEHIOO Y PARAFORMALDEHlOO - o,K (excəpto parl culdadoı buca- Prohlbido ən aərosoleı (spraysl. 
ies). 

- O.1~ (para c:uk1ados bucaJes). 
Concentraclones exprıııdas ın 1or-
rnaldehldo IIbrə. 

7 O-FENILFENOL Y SUS SAL.ES (+) O,K əxprasado ən fenoL 

8 SALES DE ClNC DE 1-QXJ-Z-TlOLPIRlOlNA (PI- O,5~ - AutOllzıdu ın ios procJuctos ıda-
RlTIONA OE ClNC)(+). rados cıı. 

- Prohlbldu en ios procJudos parl 
culdadoı bucalea. 

9 SULFlTOS Y BISULFlTOS INORGANICOS (+) O,2~ (expr.sado en SOı libı'ə) 

10 10DATO S60ICO 0,1'" Unlcamentə para ios procJuctos aciı-
r.doS. 

11 1,1,1-TRICLORO-2,2-METILPROPANOL (2-CLO- 0,5'" Prohlbldo ən l.rO$oləs (spraysl Conllənə cIorQbutanol. 
ROBUTANOI.) 

12 Acıoo P-HIOROXIBENZOICO, stJS SAl.ES Y es.; - 0,4'" ('cidol parl un 'star. 
TERES (+), - O,8~ ('cldo) para mazclas də 'ste-

rəs. 

13 Acıoo OEHIOROAcETlCO Y SUS SAl.ES 0,6'" ('cidol. Prohibldo ən aərosoləs (sprays). 

14 AClOO'F6RMICO Y SU SAL DE SOOIO (+) 
: 

0,5'" (əxprasado ən 'cidol 

15 1,6-0I-N-(AMIOlNO-2-BROMOFENOXII HEXANO. 0,1'" 
(OIBROMOHEXAMIOINA) Y SUS SALES 
(COMPRENOIOO EL ISETIONATO) 

16 TIOSAUClLATO OE ETILMERCURlO s60IC(i) (TI0- 0,007'" (ın Hg), Unlcamənle parı procJuctol de maqul- Conliene UosaJicilalo de etilmereurio 
MERSAl.) En caso də mezclı con oıru sales də lafə y dəsmaqulUıJe də *-. sOdico. 

marcurlo ı~rlzadas ən əstı Rəgla-
mentaci6n, la cencentrac/6n mblma de 
Hg permanece fijadı en 0,007"'. 

17 FENILMERCURIO Y SUS SALES (COMPRENOIDO El. 0,007'" (ən Hg).' Unicamənte para pıocJuclos de maqul- Conliene compuəstos fanilmercUricos. 
BORATO) En CUD ııe mazda con otru sallS d. IlaJə y desmaqulUIJ. də ojos. 

'merc:urio ıulorludas ən əsta Regla-
rnentaCI6n. la c:oncenIracl6n mblma də 
Hg pennanecə 1ijada '" 0.007%. 

18 Acıoo UNOeClLENlCO Y SUS SAL.ES (ot) O,K ('cido) 

19 5-AMINO-l,3-BIS-(Z-ETIL-HEXII.)-5-METIl-PER- 0,1'" 
HIOROPIRIMIOINA (+) (HEXETIDlNAl 

20 S-BROMO-5-NlTRO-l,3 DlO~O 0,1'" - Unlcamenla para procJUdol aclara-
dO$. 

- Edar la fOlmac:l6n də nltrosarnlnal. 

21 2-BROMO-2-NlTR0-1,3 PROPANOOlOL (+' (BRO- O,1~· Evitar la formıcl6n de nltrosamlnu. 
NOPOLJ 

22 ALCOHOL 2,4-OlCLOROBENClUCO (+) 0,15"', 

23 3,4,4'-TRlCl..OROCARBANIUDA(+) (TRICL.OCAR8AN) 0,211. Crllerlos de purəza: 

3-3'-4-4'-TelraclOlouobəneenoc:l ppm 
3-3'-4-4 '-T etrıclorolZoxl b ə nce-
noc:fppm 

24 PARACLOROMETACRESOL (+) O,2~ Prohibldo ən pıocJuctos daslinados a 
paner .. ən cenlaclo con mucosas. 

2S 2,4,4'-TRICLORO-Z'-HIDROXIDIFENILETER (+1 0.3'" 
(TRICLOSAN) 

26 PARACLOROMETAXILENOL (+) 0,5'" 
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NUMERO 
DE ORDEN 

• 
27 ıuını..,rv ınlı>.ııı I lA'::'" (+, 0,8% 

28 POUHEXAMETILENO BIGUANIOA (CLORHIORATO 0,3%. 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

38 

DE) (+) 

,. . (+) 

i ı: 1 HAMINA (+) 

1.0% 

0,15% 

CLORURO DE f_I~ .• N f'ıRf'ı.l11l ,_" it· .... , ,.,. 4 0.2" 
.&.'7/"\...... -, ... --:::..... .,. 

1-IMIDAZOUL-l-(4-CLOROFENOXI) 3.3-DIMETIL- 0,5% 
2-BUTANONA (+) 

OIMET1LOL OIMETlL HlOANTOINA (+) 0,6% 

Al.COHOL a.CIllI'Iı 11'1"\ (+) 1,0% 

l-HIDROXl-4-METlL-6(2,4,4-TRlMETILPENTIl) 2-
PIR100N Y SU SAL De MONOETANOlAMlNA (+) 

1.2-OIBROMQ-2,4-OIClANOBUTANO 

1,0% 

0,5% 

0.1%. 

37 3.3'-DIBROMO-S.S·-OICLORO-2,2'-OIHIDROXI- 0,1% 
OIFENILMETANO (+) 

38 

39 

40 

41 

._.-
''"''''' .'" 
5-CLORO-2-MET1L-3.4-ISOTIAZOLONA- + 2-
METIL- 3,4-ISOTlAZOLONA + ClORURO DE 
MAGNESIO Y NlTRATO DE MAGNESIO. 

"2·--·R8',cEı.JNI.III"'C"IL···4 ... ·--(I"':ILOIROFI .. :,NC .... I .. L IC!.... ..... ... , .... , 

r:ı 

0,1% 

0,0015% 
Də una rnezcla ən la proporci6n 3: t də 
5-cloro-2-mƏIil-3,4-lsotlazolona y 2-
rnelR-3,4-isotJazolona. 

0,2% 

0,3% 

42 BIS-(P-CLOROFENILOIGUANIOA)-I,6-HEXANO 0,3% əxpresado ən clorhəxidina 
(+):ACeTATO GLUCONATO Y CLORHIDRATO 
(CLOAHEXIDINA) 

43 .. ', .... ',,, ..... "","' .. 1,0% 

44 ALOUll (Cıı Cız) TRIMETIL AMONIO. BROMURO DE, 0,1% 
CLORURO DE (+) 

45 4,4-DIMETIL-1.3-0XAZOUDINA 0,1% 

46 N-(HtDROXIMETIU N-(I,3 OIHlOROXIMETlL-2,5- 0,5% 
OıOXO-4-IMIDAZOUDINIU N' (HlOROXlMETIU 
UREA 

47 1.6-DI(AMIDINOFENOXI)-N-HEXANO (HEXAMIOINA 0,'" 
Y SUS SALES (INCLUfOO EL ISETIONATO Y EL 
P.HIDROXlBENZOATO) (+) 

48 GLVTARAL.OEHIOO (1.5-PENTANODIAL) 0,1% 

49 7-ET1LBICIClO OXAZOUDINA 0,3% 

50 3-(P-CLOROFENOXI)-PROPAN-1.2 OtOL (Cl.OR- 0.3% 
FENESINAl 

5\ HIDROXIMETILAMINACETATO DE SODIO (HDRO- 0,5% 
XIMETILGUCINATO DE SooIO, 

S2 CLORURO DE PLATA OEPOSITADO SOBRE 0ı6X1- 0,004% calculado como AgCL 
00 DE TITANIO 

- Para productos aelarados. 

- Para oIros produdos. 

Noəmpləar ən produdos də protəccl6n 
soIar con UILL c:onc:entrac:16n superlor al 
0,025%. 

11,. ............ 1 .. para productos ac/ar.dos. 

EI PH də! producto acabado no seri 
Infəıiol i 6. 

Prohibido an aerosoles (sprays) 

Prohibldo ən ios productos de hlglənə 
bucal y ın 101 produclos desllnados a 
iu mucosu. 

20% AgCI ~p) sobre TIOr Prohibldo ən 
ios productos para ninos mınorəı də 
Irn ab ən Ios produclOS də higiəne 
bUCaJ y en ios productOI desllnados i 

ser aplcados alrədədor də ios ojos 0 ən 
Ios lablOl. 

31511 

Conıiənə 

Conliene glutaraldehido (cuando la 
concəntılci6n də glutaraldəhido ən " 
ptoduc:to acabado sobrepasə əl 0.05%) 

111 Unicamenlə ən los productos qu. podrlan l8t uUllıados ..... nlualm.nıə para cuidadoı de n~ı mənorəs də 3 anos y quə pərmanəcən ən conlaclo prolongado con la plel. 

121 S. enli.ndə poı produclos aclarados aquəaos dəsUnados a ser enjuagados despu6s də su aplcac:l6n. 
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NUMERO 
DE 

ORDEN 

16 

21 

29 

.. 
o 

SEGUNOA PARTE . 

USTA DE AGENTES CONSERVAPORES ADMITIDOS PROVlSIONALMENTE 

.' . '""~> • '.:(ı)'i~· r .~~ 

SUSTANCIAS ~COHCENJRACI6H rAAxlMA 
'. ' .. -- . -. AUTORızADA 

.;;.~~j '. 
- ..;. ~ .. - . . 

b 

ıJMITES Y EXlGENCtAS 

. 

d 

CONDJCIONES DE EMPLEO Y 
ADVERTENCIAS QUE DEBEN 

f1GURAR OBLlGA TOR!AMENTE 
EH EL ETIQUET ADO 

• 
ALOUIL (C8-Cl8) OIMETlLBENClL AMONIO, 0,1% 
(+l (BENZAl..CONlO. CLORURO DE. BROMU-
RO DE, SACARlNATO DE) 

BEt-.CILHEMIFORMAl.. 

3-1000-2 PAOPlNILBUTlL CARBAMATO 

0,03% 

0,1% 

Unicamənlll para ios produc:!os 
desllnados a ur aclaracıos d8S
pues de su aplicacl6n, 

AN EXO Vii 

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS aUE PUEDEN 
CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS. 

A los efectos del presente Real Oecreto se definen los'fıltros ultravioletas como sustancias que, 
contenidas en los productos cosmeticos de protecci6n sol ar, estan destinados especificamente a 
filtrar ciertas radiaciones para proteger La piel de sus efectos nocivos. 

Estos fJltros pueden anadirse a otros productos cosmeticos dentro de 105 Ilmites y cumpliendo las 
condiciones establecidas en el presenle anexo. 

En esta Usta no fıguran LOS fi1tros ultravioletas que unicamente se utiJizan para proteger los pro
ductos cosmeticos de las radiaciones uJtravioletas. 

PRIMERA PARTE . 

USTA DE FILTROS ULTRAVfOLETAS.aUE PUEDEN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS 

ADMITIDO 
HAS TA 

30.6.97 

30.6.97 

30.6.97 

~coHDıcıoKES DE' eMPLEO Y 
ADVERTENCtAS OUE DE8EH FlGURAR 

O8LIGATORIAMENTE EH EL ETIOUETAOO 

6 Aooo 2-FENtL-5-BENClMlDAZOL SUL.F6N1CO Y 8% (Exprəsado ən acldo) 
sus :ALES DE POTAS/O. SOOIOYTRIETANOlAMlNA 

3.3'-{1,4-FENILENO OIMETIUOINA) 81S [ACtOO 7,701- 1'"' (Expresado ən 8cl1ıo) 
METIL-2-0XO-BlClCl.0{2.2.1 )HEPT ANO 1-MET ANO 
SULFÖNlCOJ Y SUS SAL.ES. 

8 1-(4-TERT -BUTJl-FENIl)-3-(4-METO~PRO- 5% 
PANO-l.3-OIONA. 

9 Aooo (2-0X0-3-8ORNJUOENO)4-TOWSNSUlFÔ- 8% (Expresado ən iCıCıo) 
NlCO Y SUS SALES. 

10 ESTER 2-ETtUiEXiuCO DƏ. i.arJO 2-aANO-3,3- 10'Xı (ExprH8do ən ic:Ido, 
DlFENtt..ACRlUCO (OCTOCRILENOt 

11 POtJMERO DE N-[12 Y 4'-((2-OX08ORN~IUOENt 8% 
METlL) BENCIt.,) ACRII..At.tIOA. 

1'1 No se oigi(& la menci6n si la ı:oııcınraci6n əs 19ua1 0 lnIarIar • 0,5" V si la iiıiiancia .. UIIiZa S6IO para proiager əl produclo. 

/ 
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SEGUNDA PARTE 

USTA DE FILTROS ULTRAVIOlETAS QUE PUEDEN CONTENER PROVISIONALMENTE LOS PRODUCTOS COSMETICOS 

32 

/ 

2.4.8.-TRIANILINA-P-(CARBO-2'-ETILHEXIL- 5% 
ı 'oxl) 1.3,5-TRIAZlNA 

ANEXO vm 

SİMBOLO DE REMısı6N AL CONSUMIDOR A LA LISTA 
DE·INGREDIENTES 

ANEXO' iX 

MODALIDADES DECONCESı6N DEL NUMERO DE REGISTRO 
A QUE SE REFIERE EL ARTicULO 17 

1. EI n(ımero de registro a que se refiere' el arUculo 17, consta de 7 cifras, las dos primeras de tas 
cuales corresponden al afio de concesi6n de La confidencialidad, las dos siguientes aı c6digo 
asignado a cada Estado miembro. de conformidad con el apartado 2 siguiente, y las tres U1timas 
asignadas por la autoridad competente. 

2. A cada Estado miembro le correspondermı 105 c6digos siguientes: 

01 Francia . 
02 Belgica 
03 Paises Bajos 
04 Alemania 
05 Italia 

06 Reino Unido 
07 Irlanda 
08 Dinamarca 
09 luxemburgo 
10 Grecia 

11 Espafia 
12 Portugal 
13 Finlandia 
14 Austria 
15 Suecia 

. 4~mDo HASTA 

30.6.97 

30.6.97 


