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La dt:ﬂ'ela de usuario asl obtenida tendrd ¢l mismo plazo de
caducidad de las tarjetas canjeadas, sin que en ningin caso dicho
. plaze pueda exceder el de dos zdos,

Octavo.-Esta Orden deroga las normas de acceso a la Biblioteca

- Nacional contenidas en anteriores disposiciones y, en particular, la
Orden de 26 de enero de 1963, regulando las tarjetas de lector o
investigador, y 1a Orden del 4 de marzo de 1959, en cuanto a las
visiones de la misma relativas a fondos de la Biblioteca

acional.
Noveno,-La presente Orden entrard en viior al dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Qficial del Estadon.

Lo que comunico a VV, 1L para su conocimicnto y efectos.
Madrid, 11 de abrd de 1988, -

SOLANA MADARIAGA

Iimos. Sres. Subsecretario y Director general del Libro y Bibliote-
cas. .

SOLICITUD DE TARJETA DE USUARIO

' Por favor conteste todas las preguntas, La informacién recogida
¢s confidencial.

Numero {1}

Apellidos ¥ nombre
Fecha y lugar de nacimiento
- DN1/Pasapone
Direccién en Madrid, calle ....ococeeivenienas
D.P. Teléfono ...... .
Direccitin permanente, Calle ..o i cismsie i virasseeeessice i seren
D.P. e ae e anrreareeantn Ciuda
Titulacion que acTedita POSEET: v cesee i s reacs seseasnrasaas
Profesidn/Ocupacion ... iiscnnn. rteterbe v s eneenensanses sntrmnserean
Lugar habitual de trabajo ... '
Finalidad de la investigacion:
Tesis, articulo, ponencia, otros: .....

(1) A retlensr por la Biblioteca Nacignal.

Otras Bibliotecas y Centros de informacién consultados ........

o Baakrana

" Scfvicios ¥ catélogos de la Biblioteca Nactonal consultados ...

‘Servicios y fondos de la Biblioteca Nacional que necesita
consultar (citar un maximo de diez obras como e¢jemplo)

Tiempo aproximado de la investigacidn en 12 Biblioteca Nacio-

. Declaro conocer y aceptar las normas de la Biblioteca Nacional
;ﬂmc comprometo a no dadar sus fondos, gue constituven el
atrimonio - Bibliogrifico y Documenial y que la consulta a Ja
B}é}lioteca Nacional estd reracionada con mis trabajos de investiga-
cion.
(Firma)

CARTA DE PRESENTACION

(No se requiere en todos los casos: Consultar las «Normas
de Acceson) ’ .

Por favor conteste todas las preguntas del cuestionario, segiin ei
apartado que le afecte. La informacidn recogida es confidencial,

Don

A) Estd llevando a cabe una investigacién para conseguir el
tiwlo de

Ern la especialidad de
En la Universidad de
B) Otras circunstancias

T T P P TSP R

Certifico que los datos aportados por el
solicitapte son ciertos y que necesitan la
consulta de los fondos de la Biblioteca
Nacicnal para su investigacién ¢n curso.

FifMa .oovccrcreee s sventenersnseresesssssssnsaes
FECBA .oviveeiervrinsvrirartessninsinesceseme e crevasannas
Nombre y apellidos en mayisculas .......
dEsta certificacién la hago en mi calidad

Firma y seilo
de % institucidn

Para uso de la Biblioteca.
Autonzo la expedicién de la tarjeta de usuario al solicitante

Firma
Nombre ....cccevvvcrnnes
Fecha ...

Departamento y cargo deniro de la Biblioteca Naciona)

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

96386 REAL DECRETOQ 34971988, de 15 de abril, por el
que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria
de productos cosméticos. _

La Coastitucién ola, ¢n sus articulos 41 y 51, asegura Ia

proteccidn de la salud piblica y la defensa y seguridad de los
consumideres ¥ usuarios.

En este sentido, Ia Ley 1471986, de 25 de abril, General de
Sanidad, en su titulo preliminar, articulo 1.%1, declars como
objetive «la regulacién de todas las acciones que permitan hacer
efectivo el derecho a la proteccidn de la szlud»s. En su articulo
40. 2, 5 y 6, al tratar las competencias del Estado sefala como tales
la determinacién de los requisitos sanitarios de las Reglamentacio-
nes Técnico-Sanitanias de los alimentos, servicios o productos
directa o indirectamente relacionados con gl uso y ¢ensumo
humano; la reglamentacion, autorizacién, registro u bomeologacion,
segin proceda, de los medicamentos de uso humano y veterinario
y de los demds productos y articulos sanitarios y de aguellos gue,
al afectar al ser humano, i)uedcn suponer un riesgo para ia salud de
las personas, asi como la reglamentacién y astorizacién de fas
actividades de las personas flsicas o juridicas dedicados a la
gmparacién, elaboracidén y fabricacidn d¢ los productos menciona-

0s. - .

Del misme modo, Ia Ley 26/1984, de 19 de julio, General para
ta Defensa de los Consumidores y Usuarios, en su artfcule 2.°.1.a
seilala como derecho bisico de los consumidores «la proteccidn
contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridadws. En
concreto, los articulos 3.° y 1) aseguran la proteccién de los
consumidores contra los riegos previsigies, determinando fa obliga-
cidn de unz correcta informacién sobre los producios de consumo.
Los articulo 4.% y 28, 1 y 2, precisan ¢l contenido de los reglamentos

dores, garantias de pureza, eficacia o seguridad 3’ responsabi-
L por los dafos originados en &f vso o consumo de productos,
que son de aplicacion a los cosméticos.

La Ley de Bases de Sanidad de 1944, en su base X V], menciona
los productos cosméticos, El Cédigo Alimentario Espafiol de L967
fij6 algunas de Ias caracteristicas que deben poseer los cosméticos
en sy apartado 5.38.02.

La normativa vigente hasta hoy, Decreto 3339/1968, de 26 de
diciemmbre, por el que se regulan los cosméticos, ha guedado
totaimente superada por los grandes avances realizados en el
conocimiento cieptifico y técnico de los productos cosméticos; por
ello, en una linea de superacién en tz politica de proteccion de la
salud de los consumidores, s¢ hace necesaria la actualizacién de la
legislacién sobre productos cosméticos. IR . :
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., Por otra paste, la adhesidn de Espadia a la Comunidad Econé-
mica E obliga a la armonizacién de la legislacion espadiola
de cosméucos con la Directiva Marco del Consejo 76/768, y sus
ggstenom modificaciones (Directivas del Consejo 79/661, 82/368,

/574), que sc reficren a la aproximacién de las disposiciones

legislativas, reglamentarias y administrativas relativas a la compo-
sioén, u¢tado y envasado de los productos cosméticos, asi
como las adaptaciones de sus anexos al técnico (Directivas

de la Comision 82{14?, 83/191, 83/341, 837496, 847415, 85/391,

86179 v 86'{2]9;5 o comunitaria que queda ida en

¢l presente Re o, incorporéindola de esta forma al na-

miento Jurklico de muestro pafs. - '

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumao,
ofdoe Jos sectores afectados y la Comisién Interministerial para 1a
Ordenacidn Alimentaria, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunién del dia
15 de abril de 1938, : - )

. DISPONGO:
Articulo Gnico.-Se aprueba 1a adjunta Reglamentacidn Técnico-
Sanitana de producto_s oosp:éticos. _ _ :
DISPOSICIONES ADICIONALES
Primera.~Mediante Orden del Ministro de Sanidad y Consumo

se constituird un Comitd Asesor de Cosmetologia integrado por.

representantes de le Administracién, de los sectores afectados y de
gofeuonales de reconocido prestigio, con funciones consultivas y
asesoramiento técnico. : S
Segunda.-Lo dispuesto en el presente Real Decreto serd de
aplicacion 2 los productos cosméticos que a la entrada en vigor det
giri:;l;gfsrgghsaﬂen en trimite de autorizacidn en base al %)ecre

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera-Las Empresas fabricantes Llos mponsébles de la

puesta en ¢l mercado comunicarin a la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios, a través de las Administraciones
Sanitarias competentes, en el plazo de doce meses, mediante
certificacion global, que los productos cosméticos que estdn comer-
cializando en la fecha de entrada-en vigor de esia disposicién se
atienen a las especificaciones contenidas en los anexos de este Real

Segunda.-1, Los productos cosméticos autorizados ent base al
Decreto 3339/1968 deberAn adecuarse a las prescripciones del
te Real Decreto, de acuerdo con un calendario que la
ireccién General de Farmacia y Productos Sanitarios establecerd
mediante Resolucidn.

" 2. La adecuacién anterior se aplicard también a los dentifricos
autorizados que, de acuerdo con los anexos de este Real Decreto,
queden ¢ cados como productos cosméticos.

Tercera.~Los productos no incluidos en ¢ 4mbito de aplicacién
de evic Real Decreto y que sin embarge, por sus propiedades,
composicién o forma de aplicacién, eran considerados cosméticos
en base al Decreto 3339/1968, quedardn sometidos a la Declaracién
Eapecial prevista en el articula 7.° de la adjunta Reglamentacion,
hasta tant® no exista una normativa especifica que los regule,

La Direccién General de Farmacia y uctos Saaitarios
resolverd Ius dudas que puedsn surgir en la aplicacidén de esta
disposicidn transitoria. _

DISPOSICION DEROGATORIA

- Uno.-A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto
quedan derogados los preceptos y disposiciones que se citan:
Los apartados 5.38.02 a 5.38.14 del Decreto 2484/1967, de 21

de septicmbre. o :
El Decreto 33138/1968, de 26 de diciembre, en lo que s2 oponga

al presente Real Decreto. .
“La Resolucidn de 1 de febrero de 1972 (DGS).

La Resolucion de 18 de octubre de 1933 (DGFM).
" Dos.~Asimismo, se cuantas disposiciones de ignal o

_inferior rango se opongan a lo establecido en el presente Real

" DISPOSICIONES FINALES

Primera.-E} Ministerio de Sanidad y Consumo dictard un
Protocolo Basico sobre pormas de correcta fabricacién de los
productos cosmeéticos, asi como cuantas disposiciones resulten
" necesarias para la ejecucidn y desarrollo del presente Real Decreto
vy parg la 3ctualizacién de sus anexos, cuando lo establezca la
normativa de la Comunidad Econdmica Europea. -

Segunds.~El gr_eseqte Real Decreto entrard en vigor 2 los tres

meses de su publicacidén en el «Boletin Oficial del Estadom, sin

perjuicio de lo establecido en la disposicién final primera.
Pado en Madrid a 15 de abril de 1988,

JUAN CARIOS R.
El Ministro de Sapided y Consumo, o
JULIAN GARCIA YARGAS .

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA SOBRE PRO-
DPUCTOS COSMETICOS

Articule L° La presente Reglamentacién tiene por objeto
definir a efectos legales los productos cosméticos, asi como deter-
minar las condiciones tecnico-sanitarias que deban rounir, su
control sanitario, los requisitos que han de cumplir las instalacio-
nes donde se elaboren ¥ almacenen, 12 inspeccifn, las infracciones
Yy, en general, ia ordenacién juridica de los citados productos.

~ TITULO PRIMERO
Definiciones y exclusiones

Art. 2.° A efectos de 1a presente Reglamentacién, se entiende

por:

1. Producto cosmético: Toda sustancia o preparado destinado
a3 ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales del
cuerpo humano (epidermis, sistema capilar y pileso, labios, uilas,

brgancs itales exiernos, o con los dientes ¥ mucosas de la
cavidad ), con el fin exclusivo o propdsito principal de
limpiarias, arlas o protegerlas, para manteperlas en buen

estado, modificar su aspecto y corregir los olores corporales.

Se consideran producios cosméticos los preparados que figuran
et el anexo 1 de esta Reglamentacién. .

Son productos cosmeticos decorativos los que, en virtud de
poscer sustancias coloreadas y por su poder cubricute, se aplican
sobre diferentes zonas del cuerpo, con ¢l fin de acentuar ternporal-
mente su belleza ¢ enmascarar o disimular diversos inesteticismos
cutineocs. : L

2, Comunicacion: Acclén por 1a que se pone en conocimiento
de Ia Direccién General de Farmacia y Productos Sanitanos, en
adelante DGFPS, en los términos previstos en este Real Decreto,
Ia informacion requerida en la presente Reglamentacién

3. Puesta en el mercado: acto de suministrar o tener 2
disposicién de terceros un producto cosmético, sea O no para
transacciones comerciales. .

4. Responsable de la puesta en el mercado: Persona fisica o
Entidad jurdicia que, ostentande la condicién de fabricante,
imponador o propietario de un productos cosmético, presenta, en
nombre propio o mediante resentacidén legal de tercero, la
comunicacién administrativa o la declaracion especial, en su caso,
a efectos de su puesta en el mercado.

5. Etiquetas, envases y prospectos: A los efectos de la presente
Reglamentacién, se considera:

a) Etigueta: Texto impreso, adherido al envase o cartonaje o
bien colgante de ellos, conteniendo informacién y datos precepti-
vos del Be1o,

B) Envase: Todo elemento o recipiente gque contiene al pro-
ducto cosmético y estd en contacto directo con €L

¢) Cartonaje o envase exterior; Caja, estuche o cualquier otro
sistema que contiene al ¢nvase y lo protege.

d) Prospecto: Texto impreso, incluido oprionalmente dentro
del envase exterior, contepiendo informacién complementaria ¢
instrucciones de uso del producto cesmético,

Art. 3% Quedan excluidos de la presente Re‘f]ament_acién
aquellos preparados destinados a la prevencién, diagnostico y
curacién de enfermedades, asi como los destinados a ser ingeridos,
inhatados, inyectados o implantados en el cuerpo humano.

. TITULO II
Condiclones técnico-sanitarias gle los prodectos cosméticos

Art 4.° 1. Los productos cosméticos puestos en ¢l mercado
a disposicién de los consumidores no impli riesgo para la
salud o seguridad cuando sean utilizados en Jas condiciones
previstas para su empleo. )

2, Los riesgos que previsiblemente pudieran derivarse de la
normal utilizacién de los productos cosméticos, habida cuenta de
su naturalezz y de las personas a que van destinados, deberin ser
puestos en conacimienic previo de los consumidores por medio de
mstrucciones € indicaciones para su uso correcto ¥ de advertencias
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Art. 5.°  Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4., queda
prehibida ia puesta en el mercado de los productos cosméticos que
conteagan:

1. Las sustancias comprendidas en ¢! anexo I de esta Regla-
mentacién Técnico-Sanitaria.

2. Lassustancias comprendidas en ¢l anexo I¥ {primera parte)
y anexo IV (primera parte), er concentraciones superiores y en
condiciones ntes de las establecides en dichos anexos.

3. Colorantes no incluidos en los anexos 111 y 1V. _

4. Colorantes de los comprendidos ¢n los anexos IIT y IV en
concentraciones superiores y en condiciones diferentes a las estipu-
ladas en ellos.

. 5 Fiitros cltravioleta no inchuidos en el anexo V.

6. Filtros ultravioleta en concentraciones superiores y en
condiciones diferentes da las establecidas en el anexo V,

- 7. Ageates conservadores no incluidos en ¢l anexo VI

8. Agentes conservadores en concentraciones superiores y en
conglcwm diferentes de las establecidas gn el anexo VL u;

, Cualquier otra sustancia o preparado expresamente prohi-
bido por et Ministeric de Sanidad y Consumo, con objeto de
asegurar Ia proteccidn de la salud o la seguridad de las personas.

TITULO I

- CAPITULO PRIMERO
Commnicacién

Art 6° 1. La puesta en ¢l mercade de un producto cosmé-
tico deberd comunicarse no mds tarde de] dia en que se hags
efectiva, Para elio, el responsable de la puesta en ¢f mercado deberd
presentar log impresos que se establezcan, debidamente cumpli-
mentados en ia lengua espafola oficial def Estado. En ellos habrdn
de figurar, al menos, los datos siguientes:

) El nombre o l2 razén social y 1a direccidn o sede social del
fabricante y def responsable de la puesta en ¢t mercado del

b) Identificecién completa y titulacién del técnico respoasable
a que se refiere e articulo 16. ) -

<) Nimero de licencia de funcionamiento de 1a instajacién dat
responsable de la puesta eén el mercado. | -
- @) Denominascién del producto cosmético y 1a categoria a la
que pertenece, de acuerdo con las contempladas en &l anexo [ o con
la clasificacién que en su caso se establezca.

e) Coumposicién cualitativa de sus componentes activo, en

decrecicnte de sus concentraciones, expresados con la

Denominacién Comin Internacional (DCI), cuando exista, o, en su

defecto, de acuerdo con las reglas de nomenciatura internacionales
permitan su identificacion, . : i

En el caso de loutjabonessélidos, perfumes, aguas de colonia y
s tocador, In formula cualitative se referird solamente al vehiculo,
agentes conservadores y colorantes empleados.

f} Composicién cuantitativa de los componentes & que s
refiere ¢} apartado anterior que se presentard ©o un Unico sobre
lacrado asegurar su contidencialidad.

_ tiquetas, envases y Prospectos o, en su defecto, un boceto
de fos mismos en ¢ que se incluirdn los textos que figuran en el
producto puesto en ¢f mercado,

h‘)m Contenido neto en el momento del envasado, de acuerdo
con los contenidos méximos y los volimenes sciialados, en su caso,

la legislacidn vigente. .
l’m.i) Cemﬁcadovfhaber realizado las prucbas necesarias para
comprobar la inocuidad del producto cosmeético. .

) Certificado de haber realizado los controles necesarios para
comprobar ia calidad del producto cosmético. -

k) Cuando s¢ trate de productos cosméticos no comercializa-
dos en la Comunidad Econ6émica Europea se incluird, ademis, la
autorizacién de comercializacién o el certificado de libre venta
expedido por ia autoridad competente del pais de origen, pudién-
dose recabar cualquier otra informacidn adicional de dicha autori-
dad. :

2. La documentacién a que s¢ refiere e! nimero anterior s¢
presentecd ante la inistracién Slamtam co;n cE:g Zn dupli-
<ado ejempiar, salvo lo previsto en el apartado i, £). dminis-
tracién m;a'i?:li'xﬂ inmedgt:mcme ung de dichos cjemplares junito
con el aludido sobre lacrado a la DGFPS.

3. La documentacién t€onica en base a la cual e nta ¢l
certificado de inocuidad podra ser experimental o bibliogréfica.

La documentacién anterior junto con loa métodos analiticos X
las prucbas realizadas a que mencidn el apartado j) de

te articulo, se conservarin en el domicilio social de ia
mfabﬁunteampombicdchpmenelmemdom
su comprobacion por la Administracién.

. 4 ia comunicacidn relativa a Jos productos cosméticos
importados desde terceros paiscs y 1o de los uctos cosméticos
gou:sntécsgneémcrudo : otro pals miembro de la Comunidad
mica Europes, con Ias excepciones que 3¢ prevén en esla
Reglamentacidén, se efectuari mediante la presentacifn de la
documentacion correspondiente directamente en la DGFPS.

CAPITULO I
Declaraciones especiales

At 7.0 1. La DGFPS podrd autorizar con cardcter excepeio-
nal el empieo en productos cosméticos de coloraptes, agenies
conservadores o filtros ultraviolela que no estén incluidos en los
anexos de esta Reglamentacion. ] .

En estos supuestos deberd presentarse una decilaracién especial
que cumpia los términos gue indica ¢l articulo 6.° excepto sus

-apartados i} y j), cuyos requisitos serin sustitndos por los

siguicntes:

1. Justificacion de su inocuidad con las bas necesarias
toxicologicas, cientifico-técnicas y analiticas acuerdo con la
naturglezs y €l uso previsto para ¢se producto, mediante presenta-
déti."de Cumplimiento e dc

imiento de un programs dc seguimiento que acre-
dite la inocul:dad en su uso por la Entidd que los declare, de
acuerdo con los requisitos que establezea la DGFTS.

3.° Tener una indicacion concreta que se detallardi en la
declaracién especial y se identificard segin fije [a DGFPS para
diferenciarios del resio de [os productos icos.

2. En el plazo de sesenta dias la DGFPS deberid pronunciarse
sobre la declaracitn especial presentada, Si éstz no permitiese una
evaluacién sanitaria adecuada del producto, se requenirin al
declarunte los datos o ensayos necesarios;, cn este supuesto sc
empezard a contar un auevo plazo de sesenta dias a partir de la

on de los datos o ¢nsayos requeridos.

?_ La declaracién especial surtird efecto durante un perfodo
miéximo de tres afios, a partir de iz fecha de] pronunciamiento
favorable. : i

qeccitn 06 1n suiud y separidad G¢ jag personas, podrd apicarse
proteccidn de la ¥ personas, aplicarse
¢l sistemg de declaracion especial a cualguier producte cosmético
que eonte]nss otras sustancias distintas de lzs seilaladas en el
a .

5. Cuilquier declaracién especial sobre la recaiga pronun-
ciamiento favorable se comunicarf a la Comision de la CEE en un
plazo de scsenta dias,

CAPITULO I

Normas comunes

Art 8.° La DGFPS ia confidencialidad de Jos datos’
que tengan tal cardcter mediante las disposiciones ¢ instrucciones
necesarzas. La DGFPS por s misma o a instancia de la Administra-
cién Sanitaria correspondiente podrd proceder a la apertura dei
sohre a que s¢ refiere el apartado f) del artfculo 6.° por razones de
riesgo para 1a salud o la seguridad de las personas, adeptindose las
medidas que en su caso procedan. . L

Art. 9. Los criterios de calidad quimica y microbioldgica de
los productos cosméticos, asi como sus métodos analfticos, se
establecerdn por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo,
teniendo en cucnta la legislacion comunitaria y ofdo el parece dei
Comité Asesor de Cosmetologia ,

En su defecto, se utilizardn preferentemente los métodos analfti-
oot usados o recomendados por el Instituto de Salud «Carlos I1I»
y demds Centros e Institutos especializados, nacionales o interna-
cionaley, de reconocida solvencia.

Art. 10. 1. En caso de cese de 1s fabricacidn o comercializa-
ctén de un producto cosmético, Ja Enridad responsable deberd
comunicarlo & la DGFPS mediante ¢l procedimiento previsto en
los articulos 6.2 & 6.4, seqin corresponda, conservando toda la
d_ocumae;intacién técnica relativa al preducto durante un pericdo de
cinco afios. . '

2. Lo dispuesto en &1 mimero anterior se efectuard directa-
ments cn la DGFPS para los uctos dei capftulo 11,

Art. 11, Sin perjuicio de actuaciones que correspondan a
otras Administraciones Sanitarigs, la DGFPS funddondose en razo-
nes justificadas podrd prohibir 1a puesta en el mercado, ordenar la
retirada o someter & comdiciones especiales de control a uier
productos cosmético que, aun cumpliendo los requisitos estableci-
dummknglamentadén.pmsemeunﬁesgnpara!auludgla
;gun:qadqlelaspcnomscnlasmndicionesnamales o previsibles

atilizacién, '

B — P
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Cuslguiera de estus medidas tendrd cardcter provisional y de las

mismas se informaré inmediatamente a ia Comisién de la CEE y
s las autoridades competentes de los Estados micmbros. En
oualguier caso, si de la decisién que se adopte se deriva la anulacidn
ds un producto cosmético, ¢sta se realizars mediante la instruccién

del correspondiente expediente administrativo con sudiencia del

interesado,

Art 12, 1. Cuelquier modificacién de los datos incluidos en
s comunicacién o declaracién habrd de comunicarse a la mayor
brevedad posible,

2. Cada cinco aflos contados a partir de la fecha en que
hubicre sido comunicads ia puests en ¢l mercado de un producto
cosmético, su responsable deberd manifestar su intencidn de
mantenerio en ¢l mismo.

Art. 1}, Le DGFPS mantendré actuntizedo un libro-registro
en ¢f que fi in anotadas todas las comunicaciones y declaracio-
nes em;yecﬂn:i.eIm productos cosméticos. _

TITULO IV
Ediquetado S
Art. 14, 1. Eneleﬁquetadodelenvaseydelcaﬂoi:aiéde

todo producto cosmétice puesto en ¢l mercads deberdn figurar, al-

menos, et la lengua espafola oficial del Estado, con cardcteres
indelebles, visibles y ficilmente legibles, los datos siguientes:

8) Denominacién del producto. Podrén figurar nomenclaturas

interpacionalmente das o de uso comin.

b) Origeno
ticos im; os de paises no comunitarios.

c) ntenido nomipcal neto en el momento del envasado,
expresado en unidades S.I, cuando se trate de productos con un
peso o volumen igual o superior a 5 g 0 5 ml y ¢l nimero de
ejemplares ?ue contiene, en ¢aso de envase maltipie. .

d) Le fecha de duracién minima 8 los efectos de esta

tacidn, es in fecha hasta ia dicho ucto, conser-
o en condiciones apropiadas, continiia cumpiiendo su funcién
inicial y en lo establecido en el articulo 4.°

1a fechs duracién minima se indicard con la mencién
sutilizar preferentemente antes de finales de...» seguida, bicn sca de
l;imm&:h?mmdmu'énddhasardeleﬁqmenqueﬁsm

La fecha sc componrdrd de la indicacién del mes v del afio, en
forma clara y en esie orden, : ' : P

menciones se completardn en ¢aso npecesario con la
indicacién de las condiciones gque habrin de cumplirse para
garantizar la duracién indicada. '

La indicacién de la fecha de i6n no serd obligatoria para
los productos cosméticos cuya duracién mjnima ex de treinta
meses, ;

£) Condiciones particulares de emplec si ¢l producto lo-

requicre y en especial las que se especifican en los anexos de esta

tacién como «condiciones de empleo y precauciones a

tomar que deben figurar obligatoriamente en el etiquetadon, Ias
cunles no deberdn aparecer en etiquetas colgantes. i

. Si por mazones justificadas de espacio, derivadas de la reducida

dimension del producto, esto ne fuera posible, las condiciones -

particulares de empleo deberdn incluirse en el envase exterior o en
ei prospecto, figurando entonces sobre el envase definido en el
articulo 2.°5, b, una mencién que indique que las referidas
condiciones de emplec se detallan en el envase exterior o, en su
caso, en ¢l prospecto. - . . . :

2. Ademds, debersin 'figura: las menciones - siguientes que

podrén expresarse en sus lenguas oficiales de origen cuando el .

producto proceda de peises comunitarios:

. 8) Nombre o razén social y direccién o sede sacial del
fabricante o responsable de 1a puesta en el mercado, establecido
dentro de la Comunidad Econémica Europea. Los responsables de
1a puesta en =l mercado de productos procedentes de terceros
paises, deberin indicar ademas del nombre o razdén social, su
domicilic o sede social en el territorio espafiol.
. Estas menciones podrén abreviarse siempre y cuando su abre-
viatura ita, en términos genersles, identificar a la Empresa.
b} WNimero de lote de fabricacién o referencia que permita su
identificaci6n. : : : _
Cuando ¢f tamafio reducido de algin productc cosmético no
ita su inclusion en ¢l etiquetado del envase, este dato deberd
m: obligatoriamente en el envase exterior.

3. las etiquetas de los envases miiitiples y las .prmsentaciones

ue contengan distintos productos cosméticos de la misma -

presa, deberdin cumplir los mismos requisitos que fas de los
envases individuales. S
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Art. 15 1. Sio juicio de lo establecido en las normas
reguladoras de i pubmd.nd, ¢! texto, denominaciones, marcas,
imégenes y otros sisnos,wiﬁcosqnmue figuren en las etiquetas,
eavases ¥ prospectos v en la publicidad de los productos cosméti-
€0y, o atribuirdn a los mismos caracteristicas o propiedades que

EQ posean. | :

Las denominaciones de jos productos cosméticos no

m‘?ar fugar & confusién con medicementos, eapecialidades
ticas o productos alimenticios.

3. Los envases y presentaciones de estos productos serdn tales
que no puedan g;estam'a confusién con otros productos de
consumo, con ¢l fin de evitar rics&los de tipo sanitario,

4 H producto cosmético indicard la formula cualitativa y
cuantitativa de las sustancias cuya presencia se anuncie en la
denominacion del producto o en su publicidad.

TITU1O V
, Técnico responsable

Art. 16 1. La fabricacién, control, almacenamiento, asi
como la importacién desde pafses no comunitarios de los uc-
tos cosmeéticos, se realizard hajo la supervision y responsabilidad de
un Técnico titulado en profesién relacio con la actividad
precisa para dichos procesos, a los efectos de garantizar las
W ¥ la composicién dei producto, asi como su inocui-

.2 Lla Empresa comunicars a la DGFPS, mediante el procedi-
miento previsto en el artfcuio 6.% 2, el nombramiento dsl Técnico
responsable. En case de que cesara éste, la Empresa deberd
comunicar ¢! nombramiento de un sustituto en ei plazo de ua mes.

TITULO V1
Instalaciones

Art. I7. 1. Las Empresas fabricantes y los responsables de la
en ¢ mercado de productos cosméticos deberin contar en

> A con unas instalaciones autorizadas por la correspendiente
licencia de funcionarmiento, Este requisito no serd exigible respecto
de los producios cosméticos puestos en el mercdo desde otro pais
miembro de 12 Comunidad Econémica Europea,

2, Dichas instalaciones habrin de cumplir los siguientes

a} Tener un Técnico responsable de acuerdo con lo establecide
en «f articulo 16,

b) Contar con 4dreas diferenciadas, en su caso, de:

Fabricacién, Con las instalaciones y medios necesarios para la
elaboracién y envasado de los productos cosméticos en condiciones
higiénico-sanitarias adecuadas.

Control. Con los medios, aperatos, titiles de laboratorio, reacti-
YOS ¥ patrones necesarios para garantizar la calidad de las materias
primas, productos intermedios y productos terminados, asi como la
dei material de envasado y etiquetado.

Almacenamiento. Para materias primas, productos intermedios
¥ productos terminados, as{ como para ¢f material de envasado y
etiguetado. :

c} La realizacién de anilisis y pruebas de control de calidad de
los productos cosméticos se podrd conrcertar con Centros ¢ labora-
torios de control previamente homologados por la DGFPS.

Art, 18, 1. La licencia de funcionamiento s¢ podsd conceder '
previa presentacin de Ia siguiente documentacidn:

1. Solicitud debidamente cumplimentads y firmada por el
fabricante o ¢l responsable de la puesta en ef mercado y por el
Téenico a que se refiere el articulo 16.

2° Memoria descriptiva de la instalacida y plano de la misma
en ¢l que se especificardn claramente las dreas destinadas a
fabricacidn, control y almacenamiento. :

3.° Qases de productos cosméticos que se pretendan elaborar
de scuerdo con las categorias indicadas en el anexo I ¢ en la
clasificacidén que, en su caso, se establezca.

4" Nombramiento del Técnico responsable junto con una
copia de su titulo académico debidamente autenticada por ¢f
Centro universitario, Notario o Colegio oficial correspondiente,

. 5.° Las Entidades importadoras acompaiiarén la documenta-
€idn que acredite que el propietario o Empresa fabricante estf
legalmente establecido en e pais de origen.

6.° Las Entidades que tengan concertada fa realizacién de
andlisis y pruebas de control de calidad con Centros o laboratorios
2 los que se refiere ¢l articulo 17.2, ¢), presentardn, ademds copia
del correspondiente contrato,
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2 Ak visa 'dedeh' dncumﬁe;nagén mt&d&, previa la
co! te visita de inspeccidn a la instalacidn, se otorgard, ai
Mm de funcionamiento y s¢ asigrarid ¢] correspon-

diente cddigo de identificacién.
Art. 19. En el supussto de el responsable de la puests en
<l mercado concicrie la elaboracién de productos cosméticos con

otrz v otms Entidades, las instalaciones de éstas habrdn de contar
también con licencia de funcionamiento. .

Art, 20. 1. Hi traslado, ampliacién o modificacién sustancial
de Ias inmalaciones a que s el acticulo 17 se considerard
COMo nueva instalacidn.

2. Cuando una Entidad titular de una instalacién autorizada
cambic su personalidad juridica, el nombre, o su razén social lo
comunicard adjuntando fa documentacidn acreditativa. Asimismo
serd comunicado el cese de las actividades, adjuntando una
relacién de los productos cosméticos que tenga comunicados o
declarados en ese momento. :

TITULO VII
Inspeccién

Art 21, Las Administraciones Publicas competentes efectua-
rin inspecciones periddicas para verificar el cumpiimiento de lo
dispucsto en esta Reglamenlacion

_ TITUI.O VIt
Infracciones y sanciones

Art 22, i, Son infracciones leves:

1.° La simple irregularidad en 1a observancia de 1a normativa
técnico-sanitaria, asi como las infracciones cometidas por la simple
negligencia siempre que 1z alteracién o riesgo sanitano producido
ﬁ.:;b% de escasa entidad y sin trascendencia directa para la salud
piiblica.

2° Las que, en-tazén de los criterios contemplados en este
articulo, merezcan la calificacion de leves, o no proceda su
calificacién como faltas graves o muy graves.

- 4 Son infracciones graves:

1.7 la falta de controles {o precauciones exigibles en la
actividad de las instalaciones de los productos cosméticos.

2." El incumplimiento de los requerimicntos especificos que
formule en su casc la DGFPS, siempre que se produzcan por

3.° La resistencia 8 suministrar datos, facilitar informacién o
prestar colaboracién a las Autoridades Sanitarias © a sus Agenies.

4.° Elaborar los productos cosméticos en condiciones técnico-
gdt:ll.“ deficientes que afecten a su seguridad, inocuidad y

5." Trasladar, ampliar o modificar sustancialmente las instala-
ciones donde se fabriquen, envasen o almacenen los productos
cosméticos sin contar con la E:nwcpﬁ“ licencia de funcionamiento.

6. Fabricar, envasar, almacenar o importar productos cosmé-
ticos sin &1 concurso del Técnico responsable a que s¢ refiere el
articulo 16. _ o

7.2 Realizar ofertas, promociones o publicidad de los produc-
108 cosméticos que na s¢ ajusten a las normas generales que regulan
¢stos aspectos y en especial cuando en ellas se haga mencion de
progied!de! curativas, afirmaciones falsas o que induzcan a error.

2 Las que sean concurrentes con otras infracciones leves, ¢

hayan servido para facilitar © encubrir su comisién.

9° Las que en razén de 108 eicmentos contemplados en este
articnlo merezcan la calificacion de graves o no proceda su
calificacién como faltas leves o muy graves.

10. La reincidencia en la comisidn de infracciones leves en los
Gltimos tres meses,

3. Son infracciones muy graves:

1.° Las gque se realicen de forma consciente y deliberada
siempre Elue produzcan un dafic grave. .

2 incumplimiento reiterado de los requerimientos especi-
ficos que formulen las Autoridades Sanitarias. ]

3° la pegativa absoluta & facilitar informarcién o prestar
colaboracién a los servicios de inspeccién sanitaria, asf c?;lmn_la
resistencia, coaccidén, amenazas, represalia, desacato 0 uier
otra forma de presidn ejercida sobre Las Autoridades Samtar?as o
sus 1es.
. 4% La pegativa a suministrar cuando se requiera la documen-
tacién técnica a que sc refiere el articulo 10. .

5.° Vender o maniener en ¢l mercado productos cosméticos
que hayan sido objeto de orden de retirada cautelar ¢ definitiva.

6. La puesta en ¢l mercado de productos cosméticos gue
contravengan lo dispuesto en el articulo §.° .

7.° La puesta en el mercado de productos cosméticos sin haber
efectuado las comunicaciones u obtenido la autorizacion a que se
refieren los articulos 6.9, 7.5y 121

8.° El falseamiento de los datos comunicados o declarados asi
como la falta de cualquier documento, en base a los que se han
expedido las centificaciones de los i} y j) del artculo 6.°

9.°  Fabricar 0 almacezar productos cosméticos en instalacio-
nes que no cuenten con la preceptiva licencia de funcionamiento.

_10. Modificar la composicion del producto cosmético o cual-
quiera de los datos que ¢l articulo 14 exige sobre ¢l etiguetado sin
la previa comunicacién.

11. Lasinfracciones que sean concurrentes con otras infraccio-
nes sanitarias graves o hayan servido para facilitar o encubrir su
comisidn.

12. Las que, en razén de los elementos contemplados en este
articulo y de su grado de concurrencia, merezcan la calificacién de
muy graves o no proceda su calificacién como faltas leves o graves.

13. La reincidencia en la comisién de faltas graves en los

ltimos cinco ados.

Art. 23, Las infracciones 8 lo dispuesto ¢n ¢l presente Real
Decreto serdén objeto de las sanciones administrativas que corres-
pondan, previa instruccién del oportunc expediente, sin perjuicio
de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
P fa?npmd"'o de los dait i

i en uccién -] o8 concurren varias personas,
responderdn solidariamente ante log perjudicados.

Art 24. 1, Las infracciones tipificadas en el articulo 22 de
este Reglamento serdn sancionadas con multa de acuerdo con la
siguiente graduacién:

a) Infracciones leves, hasta 500.000 pesetas.

b) Infracciones graves, desde 500.001 » 2.500.000 pesetas,
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del -
valor de los productos objeto de infraccién.

¢) Infracciones muy graves, desde 2.500.001 a 100.000.000 de
peaetas, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar ¢! quintu-
plo del valor de los productos objeto de la infraccidn.

2. Dentro de los limites establecidos ¢n el mimero anterior ¢l
arﬁ:o administrativo sancionador graduard las multas atendiendo
a criterios de riesgo para la salud, cuantia del beneficio
obtenido, grado de intencionalidad y gravedad de la alteracion

_social o sanitaris producida,

3 E imiento sancionador se ajustard a lo establecida

procedi
- en los articulos 133 a 137, ambos inclusive, de 1a Ley de Procedi-

miento Administrative. La Administracion competente ¢s la que
resulta de lo establecido en las Leyes 14/1986, de 25 de abril, ¥
26/1984, de 19 de julio, .y, en su caso, en el Real Decreto
1945/1983, de 22 de junio.

En todo caso, cuando sean detectadas infracciones de indole
sanitaria, &l Grgano insyructor daré cuenta inmediata de las mismas
a las Autoridades Sanitarias competentes, sin perjuicic de la
adopci6n de las medidas precautorias procedentes.

Art. 25, 1. En los supuestos de infracciones muy graves,
podré acordarse, por el Consejo de Ministros o por el drgano
correspondiente de las Comunidades Autdnomas que tuvieren
competencia para ello, el cierre temporal del establecimiento o
instalacién por un plaze méiximo de cinco afios. En tal caso, serd
de aplicacién lo previsto en el articulo 57.4 de 1a Ley 8/1980, de
10 de marzo, por la que se aprueba el Estatuto de los trabajadores.

2. la autoridad a que corresponda resolver el expediente

acordar, como sancién accesoria ¢l decomise del producto.

3. En el caso de que exista o se sospeche razonablemente [a
cxistenciz de un riesgo inminente ¥ extraordinario par la salud, la
Autoridad Sanitaria podrd adoptar las medidas preventivas a que
e refiere ¢l articulo 26 de la Ley 1471986, de 25 de abril, con el
alcance previsto en dicho articulo. :

ANEXO I
Lista indlcativa por catégor(u de Jos productos cosméticos
Cremas, emulsiones, {ociones, geles y aceites para la piel.

Miscaras de belleza (con exclyusidn de los productos de abrasién
superficial de la piel por via quimica).

Maguillaje (liquidos, pastas, polvos).
Pol:vm § maquilla.]e,m polvos para utilizar después del bafio y
pan .

higiene corper
Jabon de tocador, jabdn desodorante.
Perfumes, aguas de tocador, aguas de colonia... :
Productos para bado y ducha (sales, espumas, aceites, geles).
Depilatorios.

S R N
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Desodorantes y antitranspirantes.

Productos ca

Tintes y decoloran‘;ies. : fi

Productos para moldear, para desrizar y fijar.

Prmim:i.cuge ayudanamautewelpemado
limpicza {lociones, polvos, champus).

Productos acondici res [loclones. brillantinas).

Otros productos pamx ¢l peinado.

Productos para ¢] afeitado (jabones, espumas, lociones).
Pmductospamelmaqwlhjeydemaqmlmedclamylos
0jos,
Productos para Jos labios.
Productos para cuidado bucal y dental,
Productos para cuidado v maquillaje de uias.
Prodnctos para coidado intimo externo.
Productos solares.
uctos m bronceado sin sol.
qucadores de I piel.
- Productos antiarmugas.

ANEXO N _
Lista de sustancins prohibidas en la composicién de los prodoctos
: cosméticon _

1 hmnhmo-s-clombenzomol
- 2. Acetikoline y sus sales,
- 3. Aceglumato dc deanol (a).

4. Espironoclactona (a).

3. Acido [4-(4-hldron-3-yodofenox1)-3,$-dlyodofeml] acético,
[(Acido 3,3',5-triyodotiroacético) y sus sales].

6. Metotrexato (a).

7. Acido aminccaproico {a) v sus sales,

3. Cincofeno {a), sus sales,
derivados.

9. - Acido tiroprépico (a) y sus sales.

{‘ll WA b 1i m]...» (h m(

conitum napelius as, raices y prepamaones
: lz.mlAcomn.na (principal alcaloide de «Aconitum n.apellus
y sus sales

13. «Adonis versalis Le v sus prepamones.

14. Epinefrina (a). '

18. ides de «Rauwolfia serpentina» y sus sales.

16. = Alcoholes acetilénicos, sus esteres, oxi-éteres y sus sales.

17. Isoprenalina (a).

18. Isotiociapato de alilo.

" 19. Aloclamida (a) y sus sales.

20. Nalorfina (a), sus sales y oxi-éteres.

2). Aminas simpaticomiméticas que actiien sobre el sistema
nervioso central: Cualquier sustancia que figure en 1a primera lista
de medicamentos cuya venta esté sujeta a la prescripcién médica
recogida en Ja Resolucion A, P. (69} 2 del Conscio de Europa,

22. Amincbenceno (anilina), sus sales y derivados halogena-
dos y sulfonados.

23, Betoxicaina {a) y sus sales.

24. Zoxazolamina {a).

25. Procainamida (a), sus sales y derivados.

26. Diaminobifenilo {bencidira). ' '

21 Tuammohcptano {a) {aminoheptanec), sus isomeros y sug

iug’ ¥ sus sales.
29. 2.amino-1,2-bis (4-metoxifenil} etanol y sus sales.

30. Z-amino-4-metilhexano y sus sales.

31. Acide 4-aminosalicilico y sus sales.

32. Aminotolueno, sus isémeros, sales, derivados ha!ogenados
¥ sulfonadm

33. Aminoxilenos, sus isémeros, sales, derivados halogenados
v sulfonados.

34. 943-metil-2 buteniloxi)-7-H- furo{3,2-g][l]-benzop1rano-7-
ona {amidina},

35. «Ammi majus L» y s iones.

36, 2,3dicloro- -meﬁlbuuno {amileno clorado)..

37, AndrSgenos y sustancias de accin androgénica.

38. Aceite de antraceno.

39. Antibi6ticos, con excepcitn de los racogldos en ¢l
anexo V.

40 Anumomo ¥ sus COMpPUCSIOS.

41 5 um cannabinum L» y

quinolina {apomorﬁua) ¥ sus sales.
43 Arsénico y sus compuestos.
44. «Atropa Belladonna L y sus preparaciones.
45. Atropma, sus sales y derivados.

us ones.

derivadouylassalesdcsus'

pTCpArECH
dro-6-met11—4h-dlben20 {de,g]-10,11-diol-

- 46. Sales de baric con excepeién de:
Sulfato y sulfuro en las condicioncs previstas en e} anexo III

-| {primera parte)

Lacas, pism;:ntos o sales preparadas a partir de colorantes gue
figuran con ta referencia (3) en la lista del anexo ITT (scgunxia parte)
y con la referencia (1) en el anexo IV (segunda panefu

43 Benmcemnlom benzodi sa derivado
4 acepina, sus sales vados.
50. Benzoato de (fmem-z butanol) d1metﬂam¥na ¥ sus sales
(anunolocafna)

51, Trimetilbenzoiloxipiperidina (benzs.mma) y sus sales.

52 TIsocarboxazida (=).

- 53, Bendroflumetiazida (a} y derivados.
54, genho ¥ sus compuestos {glucinium).

55.
56. Tosilato de bretilio (a)
37. Cerbromal (a

(a).
58. Bromisoval (a).
59. Bromfeniramina (3) y sus sales.
60. Bromuro de benzilonio (a).
61. Bromuro de tctrilamonio {a).
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. «Canthans vesicatorias.
70. Cantaridina

71. Fenprobamato (a).

72. Denvados nitrados del carbazol.
73. Disulfuro de carbono,

74. Catalasa,
75. Cefelina vy sus sales.
76. Esencia «Chcnopodmm ambrosicides L».

77. (Cloral hidratada.
78. Cloro elemental.
79. Clorpropamida (a).
80. Difenoxilato (a).
8t. Clorhidrato v/o citrato de 2 Mmm:noazobenceno {crizoi-
dina, clorhidrato y/o citrata).
82. Clorzoxazona {a).
83 2-cloro~4-dimetilamino-6-metilpidimidina (cnm:dma)
Clorprotixeno (a) y sus sales.
SS Clofenamida (a). o .
86. N-dzido de bis-{2-cloroetil) metilamina y sus sales (6xido
de n-muostina).
87. Clormetinz (a) y sus sales,
88. Ciclofosfamida (a) y sus sales,
49. Manomustina {a) y sus sales.
90, Butanilicaina (a) y sus sales.
-9, Clormmnonn (a).

931, 2-(5 oro eml-z fenilacetil) indano-1,3-diona (clorofaci-

%4, _Clorfenoxamma {a).
95. Fenaglicodol (a).
Clroetano,

97, Sales de cromo, dcido cromico aﬁ:a

98. «Claviceps purpurca tuly, sus lmdes y preparaciones.
99, «Conium maculatum L» (fmto polvo y preparaciones),
Gliciclamida (a).

10L. Bencenosulfonato de cobalto,

Colchicina, sus sales y derivados.

Colchicosido y sus derivados,

Colchicum Autumnale L y sus preparaciones.
Convalatoxina.
Anamirta Cocculus L (frutos).
Croton Tiglium L (aceite).
N-(Crotonilamin Benccnosulfonﬂ)—N‘-Butﬂuru.
¥ curaminas.
Curarizantes de sintesis.
111. Acido cianhidrico y sus sales, . .
112. 1LCiclohexil-3-dietilamino-1 (2-dietil-amino metil) fenil-
propano y sus sales.
113, Ciclomenol (a} dY sus sales.
114. Hexaciclonato de sedio (a).
115, Hexapropimato (a).

dado como «D gidn Comin
icas publicadas por la Organizacion Mundial

w B bre de etz
Inter i parn lag
de ia Salwt Gonebrs, 1952,
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116. D“mpropomfeno a). 192. Sales de furfuriltrimetilamonic {entre éstas el yoduro de
Hg 0,0°-Diace —ahl—d(esmetﬂnaorﬁm. ﬁn‘t{;%omo {a). . @
. 15 . alantamin 3
Fipssiaio )3 194, n0s (sustaccias de accién

119. ! a, B dzbmmo—.') 5 f:mletzl) -5-metil hidantoina.
120. de i S-bw-(mmetﬂamomo) pen!ano {entre éstas ¢l
bromuro de pentametonio {a).

121. Bromurc dc azametonio (a).

122, Ciclarbamato {a).

123. Clofenctanoc.

124, Sales de ,6-bis (trimetilamonio) hexano (entre éstas el
Bromuro de haxametonio).

125, 1, 2diclercetano (cloruro de etileno).

126. 1,1-dicloroetileno (cloruro de acetileno).

127. Lzsérgldo {a) ¥ sus salea

'128. Benzosto de -3-hidroxi-4-fenil dietilaminoetilo ¥ sus

es.
129, Cincocainio {a) y sus saley,
£30. Cinamatos de 3-dictilamino propilo.
13, Tiofosfato de 0,0-dietilo y 0-(4-mu'ofenﬂo) (paration).
132. SalesdeN N‘-bxs-(z dietilaminoetil} oxamida bis-2-cioro-
bencilo {entre éstas el cloruro de ambenonio) {(a).
133, Metiprilona (2} ¥ sus sales.
134, italina v todos los heteréxidos de ia digital.
135, 7«2,6-dihidroxi-4-metii-4-aza-hexil} teofilina {xantinol).
136, Dioxetedrina {3} ¥ sus sales.
137. Piprocurario {a).
- 138. Propifenazona (a).
139. Tetrabenacina {(a} ¥ sus sales,
140. Captodiano {a).
141, Mefeclorazina (a) y sus sales.
142, Dimetilamina.’
143. Benzoato de |-dimetilamino-2-dimetilaminometi! butilo
¥ sus salecs,
Metapirilenc y sus sales.
i45. Metamfepramona (a) y sus sales.
i46. Amitriptilina (a) v sus sales.
147. Moetformina (a) ¥ sus sales,
i48. Dinitrato de isosorbida {a).
149, Malonato de dinitrilo,
150. Succinato de diaitrilo.
151, lsémeros dinitrofendlicos.
Improcuona (a).
153. Dimevamida (a} v sus sales.
154, Difenilpiraling {a} y 5us sales.
155. Sulfinpirazona {a)
Sales de N-(4-amino-4-ox0-3, leenﬂbuuio)-N N-diiso-
pmptl-N-meulamomo {entre éstas €l yoduro de 1supropam1da) (a)
157. Benacticina (a).
158, Henzatropina (a) y sus sales.
159. Ciclizina (a) y sus sales.
160. §,5-difenil-d-tetrahidrogtioxalinona.
igi Probenecida (a).
163. Emetina, sus sales y derivados.
Efedrina y sus sales.
£65. Oxanamida {a) y derivedos.
166. Eserina ¢ fisostigmina y sus sales,
167. Esteres det dcido P-aminobenzoico (con ¢l grupo amino
libre). Exceptuados los que aparecen recogidos ¢n el anexo V (2.5
1&8. Esteresde]acohnaydciamenloohmymsnies
169. Ceramifenio (a).
E‘stcr dlctﬂfosfém(:o)dei P-:;ltmfenol
171, etetoheptazing (2) y sus sales.
Oxofeneridina Sa) y sus sales.
173. Eto {a) vy sus sales.
174, Metoheptazina {a) y sus sales.
175, Metilfenidato (a) y sus sales. _
£76. Doxilminio (a} y sus sales.
---47% --Tolboxans.-- —
178. &Bennlonfenol 4-Metonfenol 4-E:onfcnoi
Paretoxicaina (a) y sus sales. :
Fenozolona {a).
181, Giuu:tlm:da {a) y sus sales.
}g’;’ dza es{:.l;no {epox}:etano)
. Bemegrida {a) y sus sales.
184. Valnoctamida (a).
185. Haloperidol {a).
186.  Parametasona (a).
Fluanisona {a}.
188. Trifluperidol {8}
189. Flucresona (a).
Flucrouracilo (a}.
151. Acido fuorhidrico, sus sales, comp! lﬁos [ hldronﬂuom
ros salvo excepciones recogidas en el ancxo

Disulfuro de bis (N,N-dietiltiocarbamilo) {disulfiramo) {a). -

estacional).
195. 1,2,3,4,5,6 hexaclorociciohexano ( Cgl)
196, 1,2,3,4.10,10 bexacloro-6,7-epoxi-1,4,42,5,6,7,8,8a octa-
lndro-w_; ,4%8-endmo~endod1meﬁlennaﬁaleno {endrina).
. He

198. 1,2,34,13,10 hexacloro-1,4,48,5,8,82 hexahidro-1,4,5,8
ando-endodxmenlcnnaﬂlleno (isodrina).

199. Hidrastina, hidrastining y sus sales.

200. Hidracinas y sus sales,

201, Hidracina, sus sales y derivados.

202. Octamoxins (a} y sus sales.

203. Warfarina (a) y sus sales,

204 Bis {4-hidroxi-2<<umarinil) acectato de etilo y sales del

205 Metocarbamol (a).

206. Propatilaitrato (a).

207, 1 2-b15-§(4-h1dron-2-oxo-2!—l-Ibenzopirano} 3i1] 3-
meuinopro
208. Fenadmzo! (a).

209, Nitroxolina (a) ¥ sus sales.

210. Hiosciamina, sus sales y derivados,

. 211 w«Hyosciamus Niger L» (hojas, semillas, polvo y prepara-

ciones

21 Pemolina (a) y sus sales,

213, Yodo.

214, Sales de |,10-bis (irimetilamonio) decano (entre éstas ¢l
brumure de decamctomo}.

215, «Ipeca Um;osa Ipecacuzha Baiils y especies parecidas
(rafces ¥ ;h es}.

216, -(2-1sopropll-4-pcmenod) urea (apronalida).

217. Santonina.

218, «Lobelia Inflata L» y preparaciones.

219, Lobelina {2) y sus sales,

220. Acido barbitérico, sus sales y derivados.

221, Mercurio y sus compuesios 8 excepcidn de los recogidos
en el anexe VI {1.* parte).

222. Mescalina y sus sales.

. 223, Poliacetaldehide (metaldehido).
224. N, N-2,2 (metoxi-4-alilfenoxi) dietil acetamida y sus sales,
215, C‘amet.arol
. 226, Dextrometorfano (8) ¥ sus sales.
227. Z-mctzlarmnehepmn sus sales.
228. 0 ¥ sus sales (a).
229, Mecam ina (g).
- 230. Guaifenesina (a)
231. Dicumarol (a}.
232, Fenmetrazina {a), sus sales y derivados.
233. Tiamazol (a).
2. (2-metil-2-metoxi-4-fenil}-3-4-dihidropirano cumarina

s Cavtsoprodol (a)

, 50 a

236. M %?}nd:to {8}

- 237, Tefazolina (a) y suy sales.
Arecolina

M_et:lsulfato de poidina (a).

241.. P-nafiol. '

ay ;P naflilaminas y sus sales,
naﬂﬂ-4-h1drox1cumnnna.

Nafa:ohna {a) v sus sales.
Neostigmina y sus sales [entre éstas el bromuro de

igmina (a)]
222. Nicuu]na y sus sales.

Nitritos de amilo. ) .

Nitritos metdlicos & excepcién del nitrito de sodio.

Nitrobenzeno.

Nitrocresol y sus sales alcalinas,

Nitrofuranicina (&)

Furanzolidona (a).

Nitrocliclerina.

Acenocoumarol (a), .

Nitroferricianuros alcalinos {nitro|

Nitrostilbenos, sus homéiogos y

Norzdrenalina y sus sales.

Noscapina (a) v sus sales.

Guanetidina {a¥ y sus sales.

Estrégenos (sustancias de accién estrogénica).

261, Oleandrina,

Clortalidona (a).

Peletierinz y sus sales,

Pentacloroetano.

Tewranitrato de pentaeritritilo (a)

266. Petricloral {a),

1siatos).
rivados.
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%g;. gcl;;nﬂ?mna {a) y sus sales, ggg T{Jlmodum x?lea galamina (g),
. ACH picrico . . «Urginea s Sterme vy sus preparaca
%gg. Fenacelmxda (a)( \ gg% :;fcrgmna y sus sa}%s Y ones.
. Difencloxazina . . oenocaulon officinale lindw. (Semill
1. Heaik-l,bindagdions (enindiona). ) (Semilias y preparacio
. nacemida (a + 4Ycratrum sppw y sus preparaciones,
273, Femprocoumona {a). 334 Cloruro de vinilo (monpémero)
274, Feniramidol 335, Engocalciferol (a) y colecalciferol (vitaminas D, y Dy).
275, Triamterena {a) y sus sales 336, Xantatos alcalinos y alkilxantatos.
276. Pirofosfato Je tetractilo. 337. Yohimbina y sus sales.
277.  Fosfaw de tricresilo. 338, [hmeulsulféx.ldo {a)
278. Psilocibina (a). ; 339. Difenhidramina y sus sales.
279.  Fésiore y fosfuros metdlicos, 340.  P-butil terc-fenol, _
280. Talidornida (a) y sus sales, 341, P-butil terc-pirocatequina.

281, «Physostigma venenosum balbw.
%g% Picrotoxina. wl
. ina y sus sales,

281_ g—bu%ﬂccumo de ¢, piperidilo-L, (levofacetoperano) y
. sus sales.

285. Pipradol (a) y sus sales,

286. Azaciclono] {a) v sus sales,

287. Bietamiverina (a).

288, Butopiprins (a) y sus sales.

289 Plomo y sus compuestos a excepcion del acetato en las
coodiciones previstas en ¢l anexo IV (primera parte).

290. Coniina.

291. «Prunus lauro—oerasus L» (agua desulada de Iaurel
CETEZO).

292. Metirapona {(a).

293, Sustancias radiactivas (1).

)294 «Juniperus sabina L» (hojas, aceite esencial y preparacio-
nes).

295, Escepolaxmna, sus sales y derivados.

296. Sales de oro

297, Selenio y sus compuestos a exccpaén det digulfuro de

selenio, en las oondicwm previstas en el anexo [II (pnmera parte,
m‘lmero 49).
. 298, «Solanum nigrum L» y sus preparaciones.
299. Esparteina y sus sales.
300. Glucocorticoides.
301, «Datwa stramonium Le y sus preparaciones.

302 Estrofaptinas, estrofantidinas y derivados,
303.  «Strophanthuse (es Fecxes) y 5us prepa.racmnes.
304. Estricnina y sus sa

305.  «Strychnos» (especies) y preparaciones,

306. Estupefacientes: Aqueilas sustancias recogidas en las
tablas I y IT de la Convencion sobre Estupefacientes ceiebrada el 30
de marzo de 1961, en Nueva York.

307. Sulfonamidas (pamaminobencenosulfonamida y sus
derivados obtenidos por susttucion de uno o varios dtomos de
hidrégeno ligados al dtomo de nitrdgeno) y sus sales.

308. Sultiamo.
309. Neodimio y sus sales.
310. Tiotepa (a).

311, «Pilocarpus jaburandi holmesw y sus prcparaqunes.
312. Teluro y sus compuestos.
313, Xilometazolina (a) ¥ sus sales.
Tetracloroetileno.
Tetracloruro de carbona.
Tetrafosfato de hexaetila.
Talio y sus compuestos. :
. Glucdsidos de sthevitia nerifolia juss»,
319. Etiopamida (a).
 Fenotiazinza (a) y sus compuestos. i
321. Tiourea y derivados, a excepcidn de tos que aparecen €n
¢l anexo II] imera parte).
322, enesina (a) y sus ésteres, '

323. Vscunas, toxinas o sueros relacionados en anexo de la
sr:gunda directiva del Consejo de 20 de mayo de 1975 y que se

ere a la aproximacion de¢ disposiciones legistativas, reJame_ma-
rias y administrativas relativas a las especialidades farmacéuticas.
(«Diigrio Oficial de las Comunidades Europeass mimero L 147 de
9 de junio de 1975, pagina 13).

324, Tramlc:promma (a) vy sus sales.

315. Tricloronitrometano, -

326. Tribromoetanol (avertina).
327. Triclormetina (3) v sus sales.
328. Te:ramma {a).

{i} - Se admite |3 presencis de muntlas radinctivas naturales procedentes de
contaminsciones artificiales ambientales, a condicion de gue dichas sustancias radiactivas
oo scan énriquecides antes de utilizarlas en la fabricacién de productos cosméticos, ¥
$iCTMPre que S CORCentracidn no supere. 10: Hmites eﬂ.lblemdos e las directivas que ﬁ,|an
1ak pormas bdsices relatives a la p ia delap Elde los tr:ba
ﬁ'eme a los pellsl‘ﬂi resulr.ames de las rediaciones ionizantes. («Diarvwo Ofich

idades E 11, de 20 de fobrero de 1939, phginas 2213591

342, Dihidrotaquistercl {a).
343, Dioxano (diéxido de 1,4 dietilerio).
344, Morfolina y sus sales.
345, «Pyrethrum album L» y sus preparaciones.
Maleato de pirianisamina,
Tripelenamina (a).
Tetraclorosalicilanilidas.
?wlobm msl:l?énl:gashdas .
etrabromo ni salvo impurezas de Ia tribro.
mosalicilanilida segdn los criterios fijados en ef anexo IV (primera

).

351. Dibromosalicilapilidas salvo impurezas de 1a tribromosa-
hcﬂagmhda scgin los criterios fijados en ¢l anexo IV (pl‘:::lnm

352, Bitionol (a)

353, Monosnlal.rus tourémicos.

354, Disulfuros tiourdmicos.

355. Dimetitformamida.

ggg. lile:nc:hdcma(;eu:tnnfm_Ll

- Benzoatos de coniferilo salvo cantidades normales
md;.r; sen e;.enclas naturales uuhzadas.T conte-
urocumarinas entre estas: Tripxisalen {a) v §-metoxi

sorulcno salvo cantidades normales contenidas m(o;c:{cmmmmrg-
les utilizadas.

359, Aceite de semillas de «Laurus nobilia L»,

360. Safrol salvo cantidades normales contenidas en actites
naturales utilizados y a condicién de que la concentracién no
s0 :

100 PPM en el producto determinado.

50 PPM en productos para cuidados dcntxnos ¥ buacales, a
condicién de que el safrol no aparezca en dentifricos destinados
especiaimente a los nifos.

361. Yodotimol.

362, Y-etil-5°.6",7" B'-tetrahidro-5,6°,8°,8"-tetrametil-2"-aceto-
naftona (1,14, A-tetrametil-6-etil-7-acetil- 1, .2,3,4-tetrahidronafta-
leno} (Acenloetlltctrametlltctrahna) (AETT)

1,2-diamincbenceno y sus sales.

364 2 4diaminotolueno y sus sales.
365, Acido aristoléquico y sus sales.
366. Cloroformo.

367. . 2,3,7 8-tetracolorodibenzo-P-dioxina.
6-aceto

368, Xi-2,4-dimetil-1,3-dioxano (dimetoxano).
369. 2- N—éndo-uopmdmo, sal de sodic. (Piritiona sodicg).
: {&370] N-triclorometiltio-4-ciclchexano-1,2-dicarboximida.
tan

7L, 2,2".dihidroxi-3,3",5,5",6, 6'-hexaclor0dlfemlmctano
(hexac}omfeno)
; 6-(1-piperidinil)-2, 4-plnm1dmodwmma -3-6xido (mino-
xidil) y sus sales y derivados.
373. Estroncio y sus compuestos con excepeién de:

Sulfuro en las condiciones previstas en el anexo 111 (primera

part

Cgoruro en las condiciones previstas en ¢l anexo IV (pnmem
parie

Lacas, pigmentos o sales preparadas a partir de colorantes que
figuran con la referencias (3) en la lista del anexo 111 (segunda parte)
y con la referencia (1) en el anexo IV (segunda parte).

374, Zirconio y sus compuestos [con excepcion de 1os com: lc-
jos relacionados en ¢l nimero 50 del anexo 111 (primera parte),
las lacas, pligmentos o sales de zirconio de los colorantes quc
figuran con la referencia {3) del anexo II] (segunda parte) ¥ con la
referencia (1) en el anexo IV (segunda parte)].

375. Lidocaina.

376, Tirotricina. -

Se tolerari ta presencia de trazas de las sustancias comprendidas
en cste anexo, cuando éstas sean técnicamente inevitables como
consecuencias de la aplicacidn de las buenas practicas de laborato-
rio ¥ siempre que se cumpla ¢l articulo 4.° de esta Reglamentacion,
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LISTA DE SUSTARCLAS GUE O POEDCH CONTEREN (DS $ROONCTES COSIETICOS
o CORCTATRACIONES SUPERTONES Y EX COMDICIORES DITERCAVES & LAS _[Snll.(clllls
mestRlccIoREs COMTEIONES B ENPLEG T

SESTRANCIAS

CARPS DE APLICACION Y/O USD

COMCERTERCION  MAXTRA

OTRAS LINITACTORES

MATCANCIONES A TORAR, QuE
DEBEN FIGNRAR llﬂfﬂl!

ER PRODOCTO TERRTAADD ¥ EXIGENCIAS WENTE EN EL ETIQUETADA.
b [ 4 [ f
AC100 BORICO 8] Teleow a) 5% s) Ko stllizer am productss| a) Ne wtillzar paru cui-
paru cubdades de nifax dados de nifas semares
- . wenaras de bren aflgg, da tras ahes,
b) Preductes pare ctulidados a) 0,5 %
bucalen
e} Qtros preductan ER
ACIoO TIDGLICOLICO, SUS a) Productos pary el ol a) 8} Contione durlvador tia-

SALES Y ESTERES

tado o daurizade del
cabello

- use gendral

= okt profesional

&) Dapllaterios

e] Otrow productos de tra
tanianto del caballe,
destinadon a sar 4li-
alinades deapudn de la
aplicacign

- BX en praducte terminada
pH £ 5,5

= 11% #n groducte terainade
LN A ]

IR
€ 12,7

e} 2% caleulads on ficlde
tioglicdlics

plicdlicos.
Saguir ul asde du eaplew

Resorvado n prefesianales.

b) Contisng derivades tiag-
glicélicon.
Sequlr ol mode de veplen

t) Contlane derlivados tis-
alicsiices,
Sequir #l modo da enples

ACIDO OXALTCO, ESTERES ¥
SALES ALCALINAS

Productes capllarvs

5x

Raseryade o profesionales

ANONIACTH

5% caleuvlada en I‘I|3

Centlons awonfuca (aéle
twanda lo concamtraciin
»s suparior 3l 2%},

TOSILCLORANIDA SGOTCA 0.2%
CLORATOS DE WETALES a) Oentifrices s
ALCALINOS b} Dtren wios b3 X

CLORURD DE NETILERO

35 % (em cazo de wercla
con ol 11,1, teizloroa-
tane, la concentracion
total mo pueds sobrepa-
sar o1 5% ),

Contanide mfaimo de
Japurezas 0,7 X,

DIANINOBENCERD (RETA,PARA],
SUS DEREYADOS W.SUSTITwIDOS
Y SUS SALES,

¥ LOS DERIVADDS DEL DRTO-
DIAMINOSERCIND N-SUSTITUI-
008 {1)

Colerantay de vxidecifn
pars ¢l caballa

s) wso genaral

b) use prefesional

8% calculads an bune llbry

a) Punde provecar reaccisn
alirgica. Su acomauja
prusha de sensibillded.
Contiana dlsuineksnca-
nes, No anplaar para
teflir cejas y pestafas,

Resyrvade 1 prafasiens-
lev, GContiene dlamine-
bencemos, Pusde prove~
car yna roaccidn glée-
glen, Se aconnels prue
be de sanwibilided,

(1) Extas westanclan pusden sar utllizaday tolén o sercladas wntre ellas en cantidnd tal qos la numa dv 1o Mcocientes relativos™ de vads una de las sustanciae no
sebrepasa 12 unided,
Su denceina Poocients relative™ o Ia relacién entre la concentracidn de uma sustancia y la concenteacln sfaima pereitids para esa tustanels,
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S0STADCIAS

T ESTHNILC) enES

CARPS DE APLICACION 1/0 W30

CORCENTRACION NAXTMA
[0 PRODECTD TERNIBADD

BTAAS LINITACTONES
¥ CXIGENCIAS

CONOICIONES Of EMMLED ¥
PRCCANCTONES A TORAR, Qui
DENEN FIGURAR ONLIGATORIA
METE €R KL ETIONETADA, ~

DIANINOTOEMCWOS, SUS DERI.
YADOS B-SUSTITUIDOS

Y Sus SALES (i} EXCEPTQ
EL WUMEAG 284 DEL AEXQ 1Y

Colocantes do waidacidn
para ¢l caballe

a) Uns gemeral

b) tUso prefesional

10% calculade em basw libre

a) Pusde provecer reasclin

alirgics. Se #camaaja -
prusha de semsibilidad,
Contlens diseimotolue-
wen, Ho smplesr para
tafir cejas y pastafas,

b] feserveds u prafuclons-
les.

Contiens dlssimeto-
lusmen. Puedr provacar
una resccién alirglica,
Sa acomyeia prurka de
wensibillded.

DIANINOFENDLES (1]

Colorantas da axldacldn
pars nl caballa

1) Uso gemsrasl

b} Uso prefesionsl

10% calculade en bhase llbre

») Pusds provocwr reacelén
alérglca. Sa stonseja -
prusks de sansibilided,

Contipne dizsinofe-
nalen. Mo wnplear para
tehir cajes y pastafas

b) Resarvade » profasions-
les,

Contlens disminefe-
wmales. Puads provecar
- ravccibn wlérgica,
Se aconceja proska de
sancibilidad.

{1] ¥er llnmuds de 1a pigina sntarior,

n Dictonoreno 9.5% Comtians diclarofens
[F] MEUA DXIGE RADA a) Praparacionas para 125 da “202 {80 volumsnes} al, b}y el
cuidudos copilarss : Contlenrs agua oxlgenada,
b} Preparacionss pars cul- X da WD E'n“_' ¢1 contacts con
dudss de Lo phel 22 las ojor.
;. En cang dn cantacto com los
] Preparacionss pars endu-| 2% dn llil‘.lz ejos livenlos immadista ¢
recor law ulay y tbundantesente com sgua.
11 FORNALDENIDO Proparsciones pars andure- X axpresado en Foraal- Pratéjsren las cotfculna
car law ufins. dehlde, ton uma sustancla gfnh’
. ' Contiane formaldehIde

1 Unicumante s lu concentracidn o8 superior 2l 0,0% t.'
(1) Unicasente 3§ In concentracién es superior al 0,05 X.

1%

NIpROQUINCAA (1)

1) Colorante de anidacidn
para 4l cabsllo.

1 = Oso general

2 ~ Vse profaalonal

X

a)

1 - Mo enplesr para tofir
cqjas y pastafan,
~ En cato dr contatio
con los ajas, livenlon
innediata'y abumdunte-
wants con agua.
- Contisne hidroquimona.

2 - Rensrvade s prefasio-
) nalas,
- Contienn hidroquinena.
- En caye de cantacte
cen 1o ajos, livenlas
inesdiats y abundamte-
wante cen aqua.

{1) Estas sustoncias pusden ser suplendas solas o wezcladuns wntre ellas, en cantidad tal gue L2 suma de los "coclemtes relativos” de todan allas mo sobrepape In
cifra 2. S¢ danemine "coclente relative™ a lo relacidn antrs la concentrachén de lu wustamcia y 1n concentracidn sixies peraitids pars ean sustancia,
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RESTKICEIOOES COROICIONTS B KMREQ ¥
19sTacing COBCINTRACION RAITEA OTRAS LIND OUVER FIeomex omt 168 1onTE
; LIRITACTONES DEFEE FIGDRAR OBIGATORLA
TAEMY DE =
APLICACION T/0 B0 | /. pyacucto TenaInAco Y EXIGERCIAS RENTE T0 CL ETIONETADD.
| T ¢ d . 14
¥} Agente blangueante ¥
lecalizade de La plal i1 = Lentiens Midrowsinems.
= ExTtese ol contacto ton
len o)an,
= hpllquess dnicessnty s
bre poqualas suparficien
=~ En casa dw trritacién
. tuspéadane ¢l use,
- Mo utilizer en nlfoy
senoras de 12 alos
POTASA O SO5K CAUSTICAS t} Civelvents de cutlcnln 1) 5K an pein " 3} Contleny agente glcaline
EvTbane 4l cantacto con
Yos slos. Pellgra dr ca
guars, Rantiéngase fuers
2l aleance do log nifies
b) Prodwetos pars sl des- 3] b}
rizade del cabello.
I, tap genersl H < R L Pllﬂ(l} 1, Contlens mgente alzallng
Evitess o] contects con
los sjon. Pallgre do e
guers, Meatingase Fysra
del alcance de 1ot wifins
2. Ose profaaiomal 2, §,5% 40 lll.(t) 2. Reaervzde 4 profosions-
Tow. Evltose o1 contpcte
con Eow ojon. Paligre
du cegeara,
€) Regulader dul oM &) Hastm pht 12,7 ¢) Ksnténgane Fuara del al-
= depiletorios. cance de Iow niflos,
Evitens ol contacto con
los &jos,
4] Dtros wave tomo 4} Manea pH 1
regulader de pH
1% ol - IFTOL " Tintes capilares 8.5 % Contiene  *C- paftol
{1} Ls susa de los dos hidréuldos sa sxpress am pano de hldeSulde dv sodie.
{1 . o :
tH o
17 NITRITO 30DICO0 Inkibider de corronidn 8,2 % Ra seplear con sninas 20~
. cunderlas y/o terclarias
¥ stras sustancise que
forsen altrezaaines
i1 NITROMETARD Inhidider de corronidn 0,3%
19 FEROL ¥ SUS SALES ALEALINAS: Jabonas y champds 1T ¢alcylade on Famol ' Cuntigns Fenal
20 prRoeALOL (1) Colorante de onidacldn 5y
para uf exbaila,
&) Yse general, #] N enplaar pars tenie
eefas ¥ pantafag.
En case d4 tonbacte con
iot sjes, ldvanlon (nme-
dlata p sburdantamente
con agun. Centiane plhre-
alel,
b} lUse profesionnl 5} Rasarvado » profesions-
- _ . tes. Contivne pleogalel,
En cand da contoctns con
lex ojon, 1fvenles lnae-
dlata y sbundandesenta
cor agui..

(1) Eatan yustancias puaden ner espleadas solas ¢ sezcladan antre aling, an cantidad tal oue 14 svas de las "cocientes relatives™ de todas ellas no sobrepate In
cifra 2, 5& denonise "coclente relntivel u }x relaclén antrs I concentracifn de uns seatanzia y ta concentracibn chzien plrl?tidl para ais tusbencia.
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[t ] tESTRICCEIOGCERTESTS COUDICIORNES Of ERPLED Y
o SUSTANCIAS CORCENTRALION RANTIA OTRAS LIRtTAL 3D STomin on 164I00Ts
- CANPS DE APLICACION T/8 ¥8 L TONES DESED FICURAR ﬂ.l“lul'l_
j 1] 1o . €9 PRODNCTO TERAIZADO ¥ EKIGERCIAS MENTE EN EL ETIQEETADD.
[ b ] d . F
n QUININA ¥ SUS SALES 4] Champis., a) 0.5 X quprosade en
quining bane.
b) Loclomes capilares, b 0,2 X wrpresade an
quining base.
22 RESORCINA (1) a) Colormnts de oxidacifn RR a)
pers &l cuballe.
1, Das gameral, le = Cantians resarcina.
- helirese bien el ¢o-
belle despuis de la
wlicacidn,
- No asplesr pars te-
Mr cajas ¥ pestafins
= £0 caee de tomtacts
con los ojos, liven-|
los inwwdlata y #un
dentamente cow Lgus.
2. Use profesicnal, 2. - Retervada a srofesio
nales,
= Cantiene resercing,
- En taso dy contacky
con los ojos, liven-
los insadiata y abun,
duntamamts con aqua,
b) Loclenes capilares $1 0.5 % b} - Centlens resercing
chaapis,

(1) Eotan sustanclas pueden ter amplesdss selss o sazcladan sntry sllas, on catidad tel gue 1a sums de los Mcocientes relstivot™ de today sllay ne vobrepane 1a
eifre 2. S4 lor_wlilll 'eui_tutn relativo™ a Is relackdn entre In concentracién de una systancia y la concentracién sdaisa parwitids pars wsa zustancia.

41 a) SULFUKOS ALCALINOS 1) Depilateries, #) 2% sxpresadn an arvfre 1) = Mantiéngesy fuera del
. N 12,7 alcancr &0 los nihos
- Evftese al contacte
C cen low ajea.
&) SULFURCS MCALIMOTERREOS] B) Depilatarlios. b} BX expravado en srufre b) = Mantingaas Fuwes dul
pH £ 12,7 slcemca de lon nifos,
- Evitese ol conteekas
con les ajos,
F{) SALES DE CINC WIOHOSOLDBLES 1% sxprasade wn cinc,
EXCEPIO SULFOFENATOS OF
CINC ¥ PIRETICNA DE CINC
5 SULFOFENATO DE CING Censdoranten, ankeperspi- 8 X sxprasade an X de mate- = fvitess ol ventacte
raptes y locionns ssbrin. rla anhidry, cen Lot efos.
gentas,
25 ROMIFLUOROFOSFATO DE ARONIO | Productos pars higlene 0,15 X wuprasado en fldor. - Contiona monsfluorofonfa-
' bucal. - En casa de wmezela con otrow ko e amanio.
conpuastos Flyorados, muto-
rlzadoy en ¢ate Anaxo, la
concentracisn minine serd
del 0,15% exprasade en
Fliar.
o NONOFLUDROFOSFATY OE 50010 Tdae. Tdam. ~ Contiane womaflusreforfa-
' ta de sodio.
2 RONDFLUDRUFOSFATY OE POTASID| Tdew, Tdew. = Cantiene momaFluorafonfa-
to de potasic
1) NONDFLUOROFOSFATO OE CALLIC | Ides, Tdrs, = Contiane momoflucrofosfa-
. to de calcio.
b | FLUDAURD DE CALCID Idea, Tden. - Contisne fluorurs de
caleia,
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STISYANCEIAS

BT 3T CCLODNRESTS

CARPO OF AMLICACION Y/D VSO

CORCENTRACION  NAXTRA

OTRAS LIRITACIOBES

COMDICIORES DE €mPLED T
PRECAUCIORES & TORAN, Q8%
OEBER FIGURAR OMLTGATORIA

ER PROUCTO TERMINADG ¥ EXIGEMCTAS MENTE EN EL ETIQUETaon.
1 ¢ [} . !
FLUORURD DE 30OI0 Tdus. Ides. = Comtlane flusrurse de sedie
FLUORURD OF POTASIO Tdes. Tden. = Contiune fluerurs dJu
. . potanls,
FLUORURD DE AWONIO Tdue. Tdan, = Centiane Fluorers de
’ saonio.
FLUORURD DE ALUNINIO Iden, Tdan, ~ Comtiene flusrurs de
slusinio,
FLUOMIRD. ESTANRDSO Tden, 1dam, = Cantiome Fluorurs
’ *EANmONS .
KIOROFLUDRLRO OF CETILANTMA Tden. Tden, = Contiane hidrofluorurs
{WIDREFLYOKUAO DE WEXADECI- do cotllaming,
LANINAL
DINIDROFL UBAURD DE BIS- 1den, Tden, ~ Contlene dlhidroflycrurs
(HIDROXIETIL) AMINCPRD- de bis-(hidroniatil)-smi-
PIL-¥-HIDROXIETIL ~0CTA= aeprapll-N-hidraeleril-
OECILANING, ’ octadacilawine,
DINIDROFLUORUARD CE M, W' hi| ldua, Idea, ~ Contisns dibidreflwarurs
TRL{POL LOATE TTLEW}-N-HE LA~ de 00 N trb{palionlen
DECIL=-PROPILENDIAMINA, tilan)=N=hensdeci]l-propi-
landlaninae
WIOROFLUORURE DE OCTADECE- Tdan. Tden, - Contlane hidroflugruro da
NIL ARIRA, ectaducami]l aminn,
SILICOFLSORUNO DE 30CIO Tdea. Idea. = Gantlone 1illcofluorurs
de 1odio.
SILICOFLUORWRY DE POYASTQ Tdan, idem. = Contisny silicaflurorue
de patasio.
SILICOFLUORURE DE AWONIO Tdem, Ldes, - Contiens #ilicoflupryre
du asonio,
SILICOFLUCRURD DE RAGWESID | Idew. Tden, - Contlene ailiceflusrare
de wagnaunlo.

1, 3-DIHIDACXINETIL-2-TTONE | a)} Prapacnciones para culds-| Hauts 2 %, a) Prahibido wn aerossion, - Cutien? 1,3-¢ihldranine-
INIDAZOLIDLNA, dos capilurss. til-2-tionalaidazolidina
b) Preparaciones para Hasta 2 % ) E1 pM deba wer Inferior

culdados du vfise. ) LR}
ALCONOL BENCILICC Salvantes, perfumes y com-
puestos parfumantas.
G-METILCUMARINA Productos pars higiema 0,001 %

bucsl,

FLUDRMIORATD DE WICONETANL

Idem,

0,15 X sxgrasado en flbor,
Ea case de wercia con ctros
canpuentos fluorades, suto-
rizadon #n asty Amex3, la
comcentracién nixiva serf
del 0,15% expreszado an
Flicr,

~ Centiene Fluornidrate de
nicometanol,
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R ESTRICEL & ONES?S CONBICTONES O FWPLID Y
SYBTANCIAS PRECAVCTIONES & TOmAR, QW
' CARO DE APLICACION T/0 W38 | COTCLIURAGION RARIRA OTRAS LIMITACTONCS DERER FIGURAR S0 IGATORIA
EN PRODUCTD TERRINADG ¥ EXIRENCIAS AENTE B I EYIQNTADD.
b 3 ¢ . f
RITRATO OE PLATA Salcawente pars prodectos A X . - ~Centiane nitrate 43 platn
- dostinader 3 Ia coloracidn ~Ew tase du comtacts con low
4 tales v pertafns. : eien Tdvanles insadiata y
sbusdantamante con agua
DISULFURD DE SELERNID . Chaspds antlcasps . Ix = Contiene digulfyro de
P ) : salénie.
= Evitese 3l contacte con
Tos ajos y Lu piel datmda
HEDRGXICLORURGS DE ALUMIRIO Antiparspirantss 20 X de hldeanicloruro de 1. L ralacidn wates L ko spllcar yobre pisl
¥ TIRGONIO HIDRATADOS - : . Afuminlo y Iirconls nisyros de ftowps de irritads o dafnda,
lll zr{on}, Clt ¥ T CORPLE- - - aphidro. : Aluslaio y de Zircanis
JO CON LA GLICINA, 5.4 % eapresado o Tirco= datte astar comprandida
nie . anteg 2 3 10,
2. Le relachén sntra ton
nineros o Loa Stomes
{AleZr) y do Clors 4o
be sstar coaprandldy
mtre 0,9y 2,1,
3. Prohibide sn aeroswles
J-HIDROXKIQUINGLEINA Y SU Agents sntabillzants del 0,XX caleulado em bawe
SULFATO, ) ‘2“2 o prepacaciones para ’
R teatenientos capllaces das )
tinades & eer aelurados . . . -
ALCONOL RETILICO Desnatursiizeder para los | 5X calculade on X de aleohe |
: . alcohnles atflice a iae- len stllice o invaprepllice
‘propiliee : ’
BB PARTE .
. . A MIMERD DEL CANPO DE
LIEPA IR COLORASFES QUN FUIDEN CONTEmE LOG PRODOCYOS Comwrricos 1Y, coLoun meome] coLomacton | APLICACION OTHAS LINITACIONES
¥ sxzamncias P
0 DENOMINAL, 3 213]a
CAMPO IR APLICACION, _
. : 880 Amarill
Columna 1t Colorantes admitidos en todos log productos cosmdticos. u o
. _ 11.710 smarsilo X
Columna 2: Solorantes sdeitidos entodos loa productos cosmliticos ex- 11.,72% narania X v
' copto eon los que sa aplican cercn de los ojos y mis concre— .
tamente on los productoes de saquillsje y demaquillaje de 11.920 NAran s X
loa ojos. ' _ : 12,010 roje %
. - ) . 12.0‘?’!.\‘3l naranis X
foluwa 3: Colorsntes mdmitidos dnicemsnte #n los productom cosméticos 12.095(3) rojo ix 2 niximo 41 producto
quit no se destlinen & poneras ) CORTALte CON lam muCosAs. 1 tarminado
12.120 rojo x
Soluma 41 Colorantes admitldos dnicmments #n los productos cosmdticos
7 destinadis & ponsree &n cONtacto brevemente con la pisl, . 12.150 role X
. . 12,370 roje : X -
WUMERD DIL . CuGC BE 12.420 rojo x
coLoum x| colomaczom | APLICACIN | o!y!::mnm:?gs 12.480 marrén x
0 DEMONINAC. 1iz2]afa ¥ EXIGENCIAS T - 12,490 oo x
12,700 searilia 4 x| ver anexo Iv, 20 parte
10,008 verde X ) 13.018 anartlle X E 108
~10.020 verde X ' _ 13.06% anarilic X | var anexo Iv, 2¢ parte
10.318' | marillo x : i 1 narande | X £ 109
’ : 14,700 rojo x .
{1) Be mduitan igualments las lscan © sales ds estos colorantes que 14,720 roje x I 122
contengan sustancias cuyo wepise no estd prohibido sn el Anexs II. ’
- {2) Los tolorattes, cuyo nimero va acompafiado 4 la letra E. 44 acuerdo 14.m8 rejo X R 128
con las disposiciones dw 1a directiva de la C,E.E, d¢ 1,962, relati- 18,8109 narania X )
van & lom aditivos alimentarios y a colorantss, dedben cumplir las
‘condicicnes de puresa allf establecidan, Dichos colorantes siguen 18,525 rojo x
entando somstidos a loa critarios generales del Anexo IIT da Ia Di- 15,580 rojo X
rective de 1982 relativa a loa colorantes afin cuanda al néimere I na- 18 s”(3} x
¥a sido suprimida de tal Dirsctiva, ' ) redo
(3} Las lacam, pignentcs o salss de Bario, Estroncis y Zireonis, inmoly- 15,620 rojo x
bles, deo sstos colorsntes zstdn fgualmente admitidas. Deben cumplir %
.l t;-t de ingalubilidad previsto en sl srticule 8 da lg Birectiva 15,630 rojo X : » “::: an producto
Se 1p C.E.X. d¢ 1962 relativa a los sditivos alimentarios y colorwn- 15.800 rojo x ver anaxa IV, 20 parte

tan. -
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CAMFO DE HUMERC DEL CAMFO DE
 AFLICACTON OTRAE LINITACIONES coown tnoex| coLoracion APLICACTON OTRAE LINITACTONES
12124 ¥ saamcns () © DENONINAC, 1la]|sta Y waamcnss )
X 5,405, reje x Contenido miximo del 1% en
x flucrescoina y del 2% L
x (2 monabhromof Luoresceing.,
x — 5,410 rajo X Ides.
N % e 45,425 rojo x Contanido mfxiso del 1% en
fivorasceina y dal 3% en
x {monctodof lucresceine
x L 123 as.a3tY rejo x E 127 1den.
x '&F, 000 anarillo X ver anexc IV, 2% parte
T 124 47005 wmarille | X T 104
x L 12e 50,328 viclsta X
% 20, 420 negre X
x 51,319 violeta X
x B8.000 rojo x
89,040 vearde x
4 0,724 vicleta x
x 80, 728 viclats x
X 86T viclsta 4
x £ 102 . 61, 562 vards X
2} Contenido u:hm de 8 61,570 verds
mo o by teeritoenet) | | s | :
x : . a2, 048 azul x
X | war anexo IV,28 parte. £8.200 azul x Iix
o 140 phxinc da Sgpm 49.825 axul X
o 3.3 dimeti) bancidine 71,108 naranls X
< ;m“:‘n‘:ﬂ t topm 73.000 asul X
on 3, 5-diclore bancidina 73.01% asul E T 182
o el eo;m. 79.960 roge x
x 73.388% vielsta X .
73.900 vicleta 4 wor aamo IV, 2% parts
X 73,915 rojo
x K 152 74,100 azul X
x £ 151 4. 180 asul x
X 74,100 awul b ver anexo IV, 28 p.ru
X 74,260 verde X
x 2 160 @ 75,300 werilis ;X
x E 180 1 75.120 naranje x 1l b
) x Tirl g 75,125 mmarilie | X K1 o
42,048 { mmal - X var aneac IV, 28 parts, 75,150 naranjs ) 4 T 160 &
a0 { apa  JTN 75,135 smariiio | X L6l o
42,083 - werTde X . =170 blance x
42,080 azul X 75. 300 amarillo | X £ 10
«2,090° azul x 75.470 rojo x z120
42,100 verda X _ 75,810 verds x L1480 7 B 182
42,170 varde x var anexo IV, 30 parts 77.000 bBlanco x X172
42_5310 " vieleta x 77002 blenco X
42820 vicleta H 5 ppm mixiso en o1 77,004 blanco X
: producto tarminade.
A2, 840 viclets X F7.007 axul X
42,738 asul x 27,015 roo x
44,045 sl 1] ver anexo IV, 20 parts 77,120 blanco x -
44,000 werde X T 142 77.163 blance X
45,200 roso % 77.220 vlanco x E 1%
5170 rojo _ x 7.2 blanca x
45,170:1 rude x 77.266 negre x
45,180 vicleta ver mmaxo 1V, 2% parte rr.267 negro X
48,220 roje % T7.268:1 nagro X £ 15
45,350 amnrilla. x &% mhxine en producto T?.288 verde X Exento de 18n cromato
tarminado., 77,284 verds X Exento ds $&n cromato
45370 | narenje | x Contentdo miximo de 13 en 77,346 vards x
S | || e e
45.3”(3) raja x 1den, 74RO arrén x L 175
45,396 narenje x Cunnds e emples para los 77,489 raranse * ¥ 7z
- |1abios, i colorante sa ad 77,451 rojo X I 172
nite Gnicaments en forms 77.492 ssmrille. | X 172
mempmera || e |- 11
. ) : 77.510 axul x Exento da 1dn cisnuro
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NIMERD DEL CAMPO DE NIMERD DEL CAMPO DE
cotork 1npEx| conomscrom | AFLICACION OTRAS LT“IT*CITZTS COLOVR [vnEx| copomacion | ATLICACION UTRAS LIMITACIONES
O DENOMINAC.. 1i213]s ¥ IXIERCTAS & DENGMINAC. 11212 ]a ¥ EXIGENCIAS '€/
Tr.713 blanco X
77742 vicleta x antocignce | rojo X £ 163
T7.745 roja x Estearatos
-z, 1 d& pluminio
220 blance X E 174 de cinc. da] blanco X
T7.89) blanca x E 171 magneaic y
77.947 bignco X de calele
lactollavine| amarillc * £ i
Bzl de
carameio narrén b3 E 150 bromotimol arul X
[capeanteine,
N RATRN) & X E 160 ¢ de da
capserubina ::;n:c:-esol verde x
rajo de —-J
remclacha, rojo X E 182
betanina
A B E XD Iy
- FRINELD PAREE
LISTA OF SHSTANCTAS ADRITTOAS MefvlSIONALMEITE
veEs T oRI 616 NS comycrones o6 comeo o
SESTARCIAS - . PRECAVCIONES A TOWAR {UY
CONCENTRACIOR MAXEMA ADTO DIMAS LIRITACIO- DERTY FIGURAR [t IGATORIA
CARPO DE APLICACION Y/D USOI, o £ Pro. TERBINADG |  BES Y ENISERCIAS RENTE €0 EL €TIomIAne | oA
b € d . f q
1,1,1, TRICLOAGETAND Propelanty de warnssies L5
(NETILCLORDF ORNO} En cass de aezcls cen «1 %o veporizar Macls yea
. 31-12-1988
tlorure de metilenc, Ia llasa o cukrpe incandsy-
concentescifn tatal np tante.
pvede sahrapasar #l 35X
3,8'.5 TRIHRO!OSII.ICIL!I! Jabén devadorante. % = Criterin de mﬂ'tzi de - Contiene tribromesall | 31-12-1968
LI0A (TRIBRONSALAN) 1,45 rribronosalizile- eilanilida :
nilida: 90,% % ulnies.
= Oteas browosalizileni-
dax: 1,5% eizimo.
- .5 gibromasalicilent-
lidan: 4,1% sdxiwo.
- Browurs inergdnice: 0,1%
aficing wroresads cono
Browurs Sédico.
2,21-0TTIG-RISPIRIDINA- | Unicamants wn preparacie- | 1% - Coso sgente commsrvador 11-12-1908
«1,1'-016XI00. (PRODUCTO | mes para trataeientsos ca- Yor Anexe Y1 28 parta
OF ADICION CON EL SULFA- | pilares destinados a ser nisarg 13.
TO BE FAGNESIO TAINIORA- | sclarpdes {E].
TAO0)-(PIRITIONA OTSULFY
AG + SULFATO DE WAGAESTD }
FENOXIPROPARGL. Bricamente pors productos| 2,0-% - Caso agents convervador H-12-1988
selarados {1}. Prehlbide Var Razxo Y1 7% parta
an 1os prodecion de higis nimers 1%
s bueal,
Contigne acatsto do plams. _13_198%
ACETATO DE PLOWO lInl::untl w productss q,5% (t:eruldo LT3 Wo ueilizar pars tehir n
caplisres. #lose) cojea y pratansy, Evitess
el contictn con los ojou.
£n caye de irritacién sus-
plindase a1 uae, Livess
Bian liw sanos despuss de
aw aplicacida, Mantingsse
fusrs 4ol sltmnce de Toz
nifioy,
CLORURD DE ESTRORCID Unicamente sn zastas L% de CEISI'.G H:O Contiens cloruro da I1-12-148%

1) %o sntlendy por productes aclarades squéiles destinedos a ser enjuagados despubs de au aplicaciés,
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COEDECIONES D6 EB-
) PLES ¥ PRECAYCTS-
"o EUSYANCEIAS CORCIATRACTON BA-] OTRAS LINITACIO- |SES & Tomax, QU
ORDED KTRL ADTORTZADA | WES ¥ ELIGERCIAS JOCOEZ FIGURAR owL]
’ GATOREANERTE O EL
ETIQUETADD.
() (%] {e) ] )]
TAIOLEATO DEL ACIDO 3,4
15 DINIDROXI-5(3,4&,5-TRINIDROX L. &
BENZOILOXT)RENIDICO.
| Contlene
18 WEXERTUA 13 Noxsnons {1}
jp | SoLisceerzom ¥ (mr::m
s . :
UL ISOBENZONA SOOICA o §1d0)
2-(A-FENTLBENZOIL) BENZOATO
1 o z-erIRERILO. ox
1 SMETIL-2-FENSLRENZONAZOL I\ ;
- T 3-4=DINETOXIFENILELIOXILATO ‘
2 b sooto =
BIS-1,3-[4—METOXIFENIL)-1,3
u PROPARGDIONA i
2 ${3,3-DINETIL~H,9,10-TRINDR-2- n
BORNILIDEND)-D, 2-PENTENONA
2 40100 of (2-020-3-BORNILIEE NO) -
Z-P-XILENOSULFONICD
n ACIDO o, { 2-0X0-3-BORNIL IDEND) -
4-TOLUENSULFORICD ¥ SUS SALES
2 J{A-METILRENCILIDEA.2-BORNANDNA}
2 3-BENCILIDEN-2-BORNARONA [ 4
- ACI00-DA-CTANO-4-RE TOXICINANLCO -
¥ 50 ESTER WEXILICO
2 T(4-150PROPIL-FEMIL J3-FEAIL sx
1,)-PROPANDDIONA
2 SALICILATO DE A-150PROPIL BENCILO It ;
30 A-NETOKICINARATD DE CICLOHEXILD 1x
" 1(4A-TERCAUTIL-FENIL }-3{WETOXI- 5%
FERIL)L,3, PROPANDDTIONA :

(1) €sts advertencla mo we shligaterla 34 sw conzentracién os igual o Infarler 2a) 0,5X ¢ si selements =
utilize para protager ul products,

L

i

1.

3

ANEXOD ¥1
T W

LISTA DE AGEWTES CONSERVADORES QUX PURDEN
COMTEMER 1.0S PRODUCTOS COGMEYICOS,

PREANBAULD

Se sntiende por qenteﬁ conasrvadores las sustancias gue se afiaden
como ingredientes a los productos commfticos principalmente para in—
hibir el desarrollc de microorganismos an ssatos productos.

En concentraciones distintas & las previstas en sate Anexo, lag sus—
tancias provistas del simbolo {+) pucden ser afisdides igualmente a
los productoa cosméticoe con otros finss especificos derivados de la
presentacifn del producto, por ejemplo como descdorante sn los jabo-
nes, o bgeéntes anticaspa en los champis,

Otras sumtancias erpleadan en 1a fomulacién deg lom productos cosmb-
ticos pueden poseer, ademis, propledades mntimicrobianse y pueden de
esta maners contribuir s 1a conserveciSo de loas productos,como por
ejenplo numerosos eceltes esencisles y algunos alcoholea, Estss sun-
tancies 0 figuran en este Anexo,

En la presente lista se entiende par:
Sales: les sales de cationes sodio, potesjo, calclo, magnesio,
amonio ¥ etanolaninas; de aniones c¢lorurc, bromuro,
sulfato, ¥ scetato,

Entersa: lon fsteres de metilo, etilo,
butile, lsobutilo, y fenilo.

propile, lso-propilo,

En todos los productos terminados que contienen formaldehide o sus-
tancias de aste Anexo que liberen formaldehido, debe figurar obliga-
toriemente en el materiel de acondicionamients la mencifn “contiene
faraaldehido®, sismpre gque la concentrmciSn de formasldshido en &l
preducte terminads sobrepass 0,05%,
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ANELD LB
PRIANERA PARTE
LI3TA DE MGENTES COBSERVADDRES ADRITIDOS,
R CON0ICTONES DE :mﬁo ¥ PRECAVCIONCS
o 4 0 ST AN C XN CORCERTRACION RAXINA AUTORYTZADA LIATTES ¥ EXLGERCIAS A TORAR QUE DEBEN FICURAR ONLIGRTO -

DeoEN RIARENTE £ B ETIQWETADC.
. [ ] [ [} ]
1 ACI00 BEMIOICO, SUS SALES Y SW5 0,8 % (deido)
ESTERES (+}
H ACIDO PROPLOATCO Y SWS SALES () 2 % (feido)
h] acrpo SALIZILICO ¥ 505 SALES («) 0,5 % (deids) Ko ubilizar an  praperacionss Ne suplosr pars culdados de nifies

destinadas & niflos wamorws de
3 uloy, con sxcepclin de oy’
~ chanpis,

sanores de'd abos, (1)

ACICO SORBICO Y SUS SALES {+)

0,0 % ($ckdal

i Iln.innnt. an low pﬂ;ductu qus padrian ser utliliudu erentualaente pare cuidados de nifoy memsrwn de 3 afen y qua persanscen #B contacto prolaongade com

. e pied.
k] FORKALOEHIDE ¥ PARAFQRMALDEKTDO - h.z % (excopte pare cyida Prohiblde an asreseles {sprays)
dos bucalm), ’
- 0,1% (pora cuidndey bucales)
Concentracionss sxpravsdas
o Toraaldehlde 1ibre,
i O-FENILFENOL ¥ SUS SALES f+) 0,2 X eaprasade em fencl
[ SALES DE CINC D 1-0M]-2-TIOLPI- 9.5% — Ruterizadas en low productas
RIGIRA (PIRITIONA DE CINC}(+}. _ aclarndon (1},
- Prebibidan an los producton
. pary culdndos bucslen.
9 SULFITOS ¥ QISULFITOS IMORGAKICOS [+) 1,2 X sxprasado an Sﬂ! libre

{1) 5S¢ entiendy por preductos nclarades aguélles destinadens 3 sar snjusgudor. despuéy du su aplicacién,

10 TODAT SODILO ol X Unicawants para las productas
. . aclarados,
. 11 1,1,1-TRICLORD-2, 2 METILPROPANOL 0.5% Prohiblde wn asrosoles (sprays) Contlane clorchutanal
{Z-CLORDBUTAROL)
12 ACIDO P-HIDAOXIBNENZDICD, SUS - 0,4 X (cido) para un fater
SALES Y ESTERES (+) - 0,0 % (Bcide) pars mezclas
du dataren,
13 ACIDD DEMIDHOACETICO T SUS SALES 0,6 x (dcido} Prohiblde en asreseles (aprayel
14 ACI00 FORNIZD [+} 0,5 X {fcide)
1% 1,5-01-0[ANIDIRO-2-BROMCFENDX] ) 0,1 x
HEXAND. . .
(DIOROMOHEXANIDINAY ¥ SUS SALES
[COMPRENDIDO EN EL I3ETIONATO)
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’ CONDICTONES DE EMPLES T PRECABCIONS
$ 03T AT ETI N JCONCERTMCION SAXTRA ANTORTZARL LINITES ¥ EXIGENCIAS & TORAR OUF DEBEN FIGURAR OBLIGATS -
RIMRERNTE EN €L ETIOWETADD,
» [ d [
TIOSALICILATO D€ €TILREACIMID 0,007 % [ oen Hy) Dniconsnte para productos de Contiens tiosalicilate de ¢tilmar~
20D1CO [TIOMERSAL) En cave do mexcls con otras saquiliae y deasquillaje da turle sidice
salas du mercuris auterize- sjor,
dus an nta Awglamemtaclin,
1n concentraclin minina de
Hg. pereemece fijade en
1,007 x,
FENILMERCURIG ¥ 304 SALES 9,007 % [ an Hg) Unicwsenty para produttes ds Contlens compuraton fanllmercdricos
{CONPAENDILD EL ROAATC} tn case do weagly con stran maquillaje y demaquillaje de
sales de wercurte auterize- ejes.
dos am astn Reglomentacliée,
1s concantrscisn winlea de
Wy parmunste 1l Jada e
0,007 K.
ACTOb WHDECILENICO ¥ SUS SALES (o) 0,2 % (delée) Yor anexe ¥I- 20 parte at
S-ANINO-L,3-DI3-{2-ETIL-MEXIL) 0,1x = Unicamante pars preductos
~S-NETIL-PERNIDROPIRINIOENAC+} selarados, :
(MEXETIDINA) ~ War sneso Y[ = 20 parte o0 10
S=SR0N0-3-01TR0-1,] DIOXARG L1k = Gnicamente parw productss
slorados.
= Evltar Is fornaclin do altre-
sauinas,
= Vat spaxn ¥i- IR parte ad 7,
2-ROB0-2-A1TNO-1,3 PROPAROOTOL {s) 1% tuitar 1a forsaclin de
[SRONOPOL) ptreaanings.
MCOWOL T,4 - DICLOROSERCILICO (o) 0,154
© 3,4,4*-TRICLOROCARBANILION (o} 0,23 Critarlos de purnrza:
{TRICLOCARDAN} 1o 3.3'-b-4!- tatraclercazoben
. cene 1 ppe
3-31=h-4te votraclercarsxiben
cone | ppo
PARACLOROWE TAGRESOL (4] 0,2 % Prabibide an producten doatina-
dos B pansrse un contacts com
TR EE.
:.&.t-;tnzumz'-nlmmmug 0,1
R {+)
(TRICLOSAN)
PARACLORONETAXILINOL (o) 9,5
_ INTOAZOL IDINILUREA (+) 05N
POLINEXANETILENO DISUANTOA 1%
(CLORHIORATD DE}(o)
T-FEWORIETARDL () 10%
NERAMETILENOTETMANINA (+) 2,I15%
(WETERARINA)
ELORGRO OF |-{3-CLONOALTL)-1,8,7- 0,1 %
TRIAZA-I-AZONTA-ADANANTANG
J=IRIDAZOLIL-1-(A=CLOROFENDRL) 0,5%
Y, 2-DINETIL-2-BUTANOMA {+)
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R ) : ' CONCICIONES DE ENPLEG ¥ PRECADCTONES
3 3 83T &3 LT s CORCERTRACION RAXIRA AWIORTIADA LINIYES ¥ EXTERMCIAS A TORAR QNS DEWER FISORAR OBLIGATO -
DROEN EIARENTY EX EL ETTQUETADO,
]

3 [3 4 .
b} DINETILOL DIRETIL MIDANTOELRA (+) 08X
h 1Y _ MLTHOL BENCILICD (o) Lo
1% 1-HIﬂlﬂ!!-ﬁ-llﬂt-!(!.&,ﬁ—!lll!'l!‘l; -1,0% « Parn praductos aclarsden
PEATIL)Z-PIRIOON ¥ SU SAL OE mOWQ |~ - 0,8 % ' - Para stres praductes

ETANGLARINA o}

Ne eoplear o0 productes

n b 2-GIBA0RD-2, 4-01CTANOBUTAND aLlx
para proteccién solar,

17 !,!‘-EI!I!RM-!,!'-DIGLOCL?.!' 9.1 %
OIMIDRORI-DIFENILNETAND {+)

3 ISOMOPLLRETACRESOL ) R X
] S-COORI-2-METIL-J 4-ISOTIAZOLORA- | 0,003 X | de woe mezcls an 1a
¢ 2 NEVIL-,4-ISOTINZOLONA o CLO- | propareifm 321 da S-—clore-2
RUND DE MAGNESIO Y NITRATO DE —antii-1, b=laotinznlana y 2-
- RAGRESIO, setil=),d-fsotinrelens).
0 2=BEMCIL ~A~CLORCFENOL (CLOROFENG) 0,7

SESVRIA PANTE

LITTA € AGROTES CHRSENPMMNES ADYITIBNS PROYTSISNALACNTE.
it et e

L ] ' ) : COMOICIANES DL EAPLEC ¥ PRECAD- JORTTTOS
e $§ §F 3T A B CTI &S CORCERTRACION RAXIRA ANTORTZADA LIEITES ¥ EXTGERCIAS CIORES A TONAR HBE DENER FICWAAN wASTA
-—ch O ICARIANERTE EX EL EVINNETADS,
s 9 [ d L] 14
% ACTION BORAECH (4] 05X u} Pradocton parn cuidedes M-12-138¢8
Sucalvn.
Y &} Gtrow productos.

2 ETER-P-CLOROFENILELICERILO (») | K- § . : N-j2-t4
(CLORFENE SENA}

3 T, 10T { A=ANIOTHD-2~ UROADF ERONT = 0,13 ’ : ’ X N2-5900
N-FROPARD- {DTBRORGPROPANIGINA) Y. .
5U% SALES {CORPRENDIOG EL 13€Y1Q
NATCY.

L] ALEIL { £12-C22) TRIRETIL ARoALO, 0,1 X ) 3-12-1900

SRONUAD D, CLOAURD D€ (o)

% 3-{2-(!-ﬂ"ll-&-l!l‘li.-!-“lml.l- 0,002 X tramas, Chasply, Caleaing N-12-1988
NILIDERD) RETERD] 3-MEPTIL-A-SE
TIL-TIAZOLINIO {1ODURG OF),

s & -DINETIL-1, 3-DAAZ0L TOTNA, 01X = Uricaments pars productos N-(2-1958

sclarades, .

« EL pR del preducte debe
aer inferior 2 8

L4 S-BACRO-5-%ITRO=1,), HI0XAND 1% = Gnicanwnts para pradactos N-12-1980
e sclaradon. -
= Evitar la formaclén de
altresssines.
. = ¥ar waaxe Y1, 13 parte
’ ot .
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_ : CORDICIONES DE EWMLED ¥ PRECAN-

T 93T AN ET A |coREUraCIn wATIM ATeniZAck LINITES ¥ EXTGENCIAS CIONCS A TORM GUE DERED FICURAR bt
ORLIGMIAMCETE EN EL ETINUETAMM,
b [} [) [ f
MI00 SWIECILEWIED: USTERES MOMG 0,2 % {kcide) Yer smaxe ¥I 18 parte o 1§ -12-1988
ARIDAS Y DIETANDLAWIOAS Y SBLFOSUC
CINATOS (+) .
SAETILOL CLORACETARIDA. D] X ampraseds an clorece- Pars producten stlaradnn N-12-1988
tonids,
CANFOSULTONATY DE IS {w-0LD- b.2% N-12-1988
2-TIOPINIOILO-2-TIO)Y OF ALUWINIO.
[PIRITIONA OF ALUMINTO CANSILATO) )
FENOXTPROPANDL Lax Wnicamente pars predectos H-12-t908
: larudes.
DITSOBETILFENGXIETOLIETIL Lix Prahlibids en  productes 31-12-1908
DINETIL BENCILAMOWIO |+) devtinndon & paneras an
{CLUAURD DE WENCETONIO) fontacts con BUCTRaN,
ALYQUIL [CB-CIB)DINETTLBENLTL 9,25 % 1-13-1900
ARONIO, CLORURE DE, BROWURD
OF, SACARINATO DE BENIALEOWID (a)
B[ RLDROAINETIL )-Na{ 1, 3-OINIDMOXT NRES : “A-12-1088
NETTL -2, 5-DT10R0-4-IRIDAZOL IDINIL- :
—R-HIDROXINETILHRER,
-MI80-1,3-B18(2-E7IL-HEXIL) [ R ] Yor Anaxg ¥, 10 parte W% 13 M=13-190%
S-RETILMERHICROPINIRIOINA (4}
WEXETIDINA
ACICD P.RIDROXIBEAZOICY 0.0 % (deldn) -13-1980
ESTER DENCILICO
1,8, <D A-ANIDINDFEMDAT )} --HEXAN a.,1% ' : " : N-1z-1908
(WEXARIDIAAY T SUS SALES INCLUYER-
DO EL 1SETIONATE ¥ EL  P-MIDRCXI-
BENZOATD (o). .
BENCILFORMAL He% ' n-12-1988
CLORACE TARIOA 0,3 % Contiony cleracwtanidn 11-12-t19m8
ACETATO DE DOPECILSUANIDIMA(+} -5 - Pary productes mclursdos. M-12-1984
-0,1% - Para atrow preductas.

RIS={P-LLOROFENTLOTGLANION) -1, 6= 0,13 31-12-1908
WEXANG o)z MCETATD, ELUCORATO T
CLORMIDAATO {CLOSHEXIDINA).

n ™ l?-tllDIOIIETII.}-!EIAIIIORNIIIIIII 0,2z Hnlzsments on preductes Contlone trl().-hldﬂ:htill -12-1988

aclnrados. wazahidrotriaring




