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Certifico que los datos aportados por el
solicitante son ciertos y que necesitan la
consulta de los fondos de la Biblioteca
Nacional para su investigación en curso.

Firma .
Fecha ..
Nombre y apellidos en mayúsculas ..

....Esia:·c~ñi¡¡cac¡·Ó;¡·¡;¡ ..iiag;¡·~~··;;;i·c¡;¡¡dad
de " .
.. ·.t.••••••••••••••••

REAL DECRETO 349//988, de /5 de abril. por el
que se aprueba la Reglamentación Ttcnicl>-Sanitaria
de productos cosméticos.

firma y sello
de la InstitUCión
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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

Para USO de la Biblioteca.
Autorizo la expedición de la taljeta de usuario al solicitante

-···Fi~;··:::::::::::::::::::::::::::::::::··········· .
Nombre .
Fecha : ..
Departamento y cargo dentro de la Biblioteca Nacional

En la especialidad de " " " .
En la Universidad de ..
B) Otras circunstancias .

I

La Constitución Esoadola, en sus articulas 43 y 51, asegura la
protección de la salud pública y la defensa y seguridad de los
consumidores y usuarios.

En este sentido. la Ley 14{1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, en su título prelimtnar, articulo 1.°.1, declara como
objetivo <da regulación de todas las acciones que permitan hacer
efectivo el derecho a la protección de la salud». En su artículo
40. 2, 5 y 6, al tratar las coml":tencias del Estado señala como tales
la determinación de los requtsitos sanitarios de las Reglamentacio­
nes Técnico-Sanitarias de los alimentos, servicios o· productos
directa o indirectamente relacionados con el uso y consumo
humano; la reglamentación, autorización, registro u homologación,
según proceda, de los medicamentos de uso humano y veterinario
y de los demás productos y artículos sanitarios y de aquellos que,
al afectar al ser humano, pueden suponer un riesgo para la salud de
las personas, asf como la reglamentación y alltorizaci6n de las
áctividades de las personas IIsicas o jurldicas dedicados a la
preparación, elaboración y fabricación de los productos menciona­
dos.

Del mismo modo, la Ley 26/1984, de 19 de julio, General gara
la Defensa de los Consumidores y Usuarios, en su articulo 2.. I.a
señala como derecho básico de los consumidores 4C.1a protección
contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad». En
concreto, los articulas 3.0 y 13 aseguran la protección de los
consumidores contra los riegos previsibles, determinando la obliga.
ciOn de una correcta información sobre los productos de consumo.
Los artículo 4.· y 28, 1y 2, precisan el contenido de los reglamentos
reguladores, garantías de pureza, eficacia o seguridad y responsabi­
lidad por los daños originados en el uso o consumo de productos,
que son de aplicación a los cosméticos.

La Ley de Bases de Sanidad de 1944, en su base ~VI, menciona
los produetas cosméticos, El Código Alimentario EspañQI de 1967
lijó algunas de las características que deben poseer los cosméticos
en su apartado 5.38.02.

La normativa vigente hasta boy, Decreto 3339/1968, de 26 de
diciembre. por el que se regulan los cosméticos, ba quedado
totalmente superada por los grandes avances realizados en el
conocimiento científico y tknico de los productos cosméticos; por
eUo, en una línea de superación en la política de protección de la
salud de los consumidores, se hace necesaria la actualización de la
legislación sobre productos cosméticos.
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CARTA DE PRESENTACION

Otras Bibliotecas y Centros de información consultados ..
......................................................................~ ..
...............................................................................................................

Servicios y catálogos de la Biblioteca Nacional consultados ...

(Firma)

Por favor conteste todas las preguntas. La información recogida
es confidencial.

(1) A rellenar por la Biblioteca Nlcional.

SOUOTUD DE TARJETA DE USUARIO

(No se requiere en todos los casos: Consultar las 4<Normas
de Acceso»)

Por favor conteste todas las preguntas del cuestionario, según el
apartado que le afecte. 1.& información recogida es confidencial.

Don " ..
A) Está Uevando a cabo una investigación para conseguir el

titulo de " " ...._ .

Número (1)

Apellidos y nombre , .
Fecha y lugar de nacimiento .
DNI/Pasaporte _ ..
Dirección en Madrid, calle ..
D.P Teléfono ..
Dirección permanente, calle .
D.P Ciudad ..
Titulación que acredita poseer: .
Profesión/Ocupación .
Lugar habitual de trabajo .
Finalidad de la investigación: .

Tesis, articulo, ponencia, otros: .

................................................................................................................

...............................................................................................................
Tiempo aproximado de la investigación en la Biblioteca Nacio-

aaI .

Declaro· conocer y aceptar las normas de la Biblioteca Nacional
y me comprometo a no dañar sus fondos, que constituyen el
Patrimonio Bibliográfico y Documental y que la consulta a la
Biblioteca Nacional está relacionada con mis trabajos de investiga.
ción.

_ .
Servicios y fondos de la Biblioteca Nacional que necesita

consultar (citar un máximo de diez obras como ejemplo) .

La taljeta de usuario as! obtenida tendrá el mismo plazo de
caducidad de las tarjetas canjeadas, sin que en ningún caso dicho
plazo pueda exceder el de dos años.

Octavo.-Esta Orden deroga las normas de acceso a la Biblioteca
. Nacional contenidas en anteriores disposiciones y, en panicular, la
Orden de 26 de enero de 1963, regulando las tarjetas de lector O
investigador, y la Orden del 4 de marzo de 1959, en cuanto a las
previsiones de la misma relativas a fondos de la Biblioteca
Nacional.

Noven.o.-La presente Orden entrará en vigor al día siguiente al
de su publicación en el .Boletín Oficial del Estado».

Lo que comunico a VV. 11. para su conocimiento y efectos.
Madrid, 11 de abril de 1988.

SOLANA MADARIAGA

Dmos. Sres. Subsecretario y Director general del Libro y Bibliote­
cas.



1l1li 011111'111 :11111111111111111 ..1IWJI.• JIIJIJJIIIIlIIIIIIIIIII-III..-'-

Miércoles 20 abril 1988BOE núm. 9S

DISPOSIClON DEROGATORIA

Uno.-A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto
quedan derogados los preceptos y disposiciones que se citan:

Los apartados S.38.02 a S.38.14 del Decreto 2484/1967, de 21
de septiembre. .

El Decreto 3339/1968, de 26 de diciembre, en lo que se oponga
al presente Real Decreto.

La Resolución de I de febrero de 1972 (DOS).
La Resolución de 18 de octubre de 1983 (DGFM).

. Dos.-Asimismo, se derogan cuantas disposiciones de igual o
iDferior rango se opongan a lo establecido en el presente Real .
Decreto.

. DISPOSICIONES FINALES

Primera.-El Ministerio de Sanidad y Consumo dictar' un .
Protocolo Ilúico sobre normas de correcta fabricación de los
productos cosm~cos, así como cuantas disposiciones resulten
necesarias pata la ejecución y desarrollo del presente Real Decreto
y para la actualización de sus anexos, cuando lo establezca la
normativa de la Comunidad Económica Euro~ ...
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Segunda.-El presente Real Decreto entrará en vigor a los tres
DteSeS de su publicación en el «llolelln Oficial del Estado», sin
petjuicio de lo establecido en la disposición Iinal primera.

Dado en Madrid a I S de abril de 1988.

JUAN CARLOS R.
El Ministro de Saaidld YCoDsumo,

rollAN GAllCIA v AlIGAS

REGLAMENTAClON TECNICO-SANITAlUA SOBRE PRO­
DUcrOS COSMETICOS

Artículo 1.0 La presente Reglamentación tiene por objeto
definir a efeetos legales los productos cosméticos. asi como deter­
minar las condiciones teenico-sanitarias que deban reunir, su
control sanitario, los requisitos que han de cumplir las instalacio­
nes donde se elaboren y almacenen, la inspección, las infracciones
y, en general, la ordenación jurídica de los citados productos.

TITULO PRIMERO

Deflnlciones y exclusiones

Art. 2.0 A efectos de la presente Reglamentación, se entiende
por:

1. Producto cosmético: Toda sustancia o preparado destinado
a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales del
cuerpo humano (epidermis, sistema capilar y piloso, labios, uñas,
órganos genitales externos, o con los dientes y mucosas de la
cavidad bucal), con el fin exclusivo o propósito principal de
limpiarlas, oerfi¡marlas o protegerlas, para mantenerlas en buen
estado, modificar su aspecto y corregir los olores corporales.

Se consideran productos cosméticos los preparados que figuran
en el anexo I de esta R~amentacióD. .

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 temporal­
mente su belleza o enmascarar o disimular diversos inestetiClsmos
cutáneos. . _

2. Comunicación: Acción por la que se pone en conocimiento
de la Dirección General de Farmacia Y Productos Sanitarios, en
adelante DGFPS, en los ténninos preY1stos en este Real Decreto,
la información requerida en la presente Reglamentación.

3. Puesta en el mercado: .El acto de suministrar o tener a
disposición de terceros un. producto cosmético, sea o no para
transacciones comerciales.

4. Responsable de la puesta en el mercado: Pefsona flsica o
Entidad jurdicia que, ostentando la condición de fabricante,
importador o propietario de un productos cosmético, presenta, en
nombre proPlO o mediante representación legal de tercero, la
comunicación administrativa o la declaración especial, en su caso,
a efectos de su puesta en el· mercado.

S. Etiquetas. envases y. prospectos: A los efectos de la presente
Reglamentación, se considera:

a) Etiqueta: Texto impreso, adherido al envase o cartonaje o
bien colgante de ellos, contenieodo información y datos precepti­
vos del oroducto.

b) Envase: Todo elemento o recipiente' Que contiene al pro-­
dueto cosmético y está en contacto directo con él

c) Cartonaje o envase exterior: Caja, estuche o cualquier otro
sistema Que contiene al envase y lo protege.

. d) Prospecto: Texto impreso, incluido opcionalmente dentro
del envase exterior, conteniendo información complementaria e
instrucciones de uso del producto cosmético.

Art. 3.0 Quedan excluidos de la presente Reglamentación
aquellos preparados destinados a la prevención, diagnóstico y
curación de enfermedades, asi como los destinados a ser ingeridos,
inhalados, inyectados o implantados en el cuerpo humano.

TITULO 11

Condiciones técnlco-sanltarlas de los productos cosméticos

Art. 4.· 1. Los productos cosméticos puestos en el mercado
a disposición 4e los consumidores no implicarán riesgo J?8:ra la
salud o seguridad cuando sean utilizados en las condiciones
previstas para su empleo.

2. Los riesgos que previsiblemente pudieran derivarse de la
normal utilizsción de los productos cosméticos, habida cuenta de
su naturaleza y de las penanas a que van destinados, deberán ser
puestós en conocimiento previo de los consumidores por medio de
mstrucciones e indicaciones para su uso correcto y de advertencias
apropiadas.
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Art, '.. Sin perjuicio de lo establecido en el artículo 4.·, queda
probibida la puesta en e! mer<:ado de los productos cosméticos que
CODte1IpIl:

1. Lu sustancias comprendidas en el anexo II de esta Regla­
mentaci6n T~tariL

2. Lu sustancias comprendidas en el anexo III (primera parte)
y anexo IV (primera parte), en concentraciones superiores y en
condiciones diferentes de las establecidas en dichos anexos.

3. Colorantes no incluidos en los anexos III y IV.
4. Colorantes de los comprendidos en los anexos ID y IV en

concentraciones superiores y en condiciones diferentes a las estipu­
Iadaa en oDos.

,. Filtros ultravioleta no iDcluidos en el anexo V.
6. Flllros ultravioleta en concentraciones superiores y en

condiciones diferellles de las establecidas en el anexo V.
. 7. AseDies comervadores no incluidos en el anexo VI.

S. Aacutel conservadores en concentraciones superiores y en
condiciones diferelltes de las establecidas en el anexo VI.

. 9. CUalquier .otra. sustaDcia.o preparado expresamente probi­
bido por el MiDisterio de Sanidad Y Consumo, con objeto de
........... la protección de la salud o la sq¡uridad de las persoJW.

TITULOlli

CAPITULO PRIMERO

Comuk:acl6n

Art. 6.· l. La puesta en el me=do de un producto cosmé­
tico .deben! comunicarse no más tarde del dia en que se baga
eféctiva. Para ello, el responsable de la puesta en el mercado deberá
presentar los impresos que se establezcan, debidamente cumpli­
mentados en la lengua española oficial del Estado. En ellos babrán
ele fiaurar, al menos, los datos siguientes:

a) El nombre o la razón social y la dirección o sede social del
filbricante y de! responsable de la puesta en el mer<:ado del
producto cosmético.

b) Identificación completa y titulación del técnico responsable
a que se refiere e! artículo 16.

e) N6mero de licencia de funcionamiento de la instalación del
responsable de la puesta en el mer<:ado. •
. d) Denominación del producto cosmético y la categoría a la
que pertenece, de acuerdo con las contempladas en e! anexo I o con
la clasificación que en su caso se establezca.
. e) Composición cualitativa de sus componentes activo, en
orden decreciente de sus concentraciones, expresados con la
Denominación Com1ln Internacional (Del), cuando exista, o, en su
defecto, de acuerdo con las reglas de nomenclatura internacionales
que permitan su identificación.

En e! caso de los jabones sólidos, perfumes, aguas de colonia y
ele tocador, la fórmula cualitativa se referirá solamente al vebiculo,
a¡entes conservadores y colorantes empleados.

1) Composición cuantitativa de los componentes a que se
refiere e! apartado anterior que se presentará en un llnico sobre
lacrado para asegurar su confidencialidad.

S) Etiquetas, envases y prospectos o, en su defecto, un boceto
de los mismos en el que se incluirán los textos que lisuran en el
producto puesto en e! mercado.

h) Contenido neto en el momento del envasado, de acuerdo
con fos contenidos máximos y los volúmenes señalados, en su caso,
por la Jesislación visente.

i) Certificado ele baber realizado las pruebas necesarias para
comprobar la inocuidad del producto cosmético.

j) Certificado de haber realizado los conlroles necesarios para
comprobar la calidad del producto cosmético.

k) Cuando se trate de productos cosméticos no comercializa­
dos en la Comunidad Económica Europea se incluirá, además, la
autorización de comercialización o el certificado de libre venta
expedido por la autoridad competente del Jl'!Ís de orisen, pudién­
dose recabar eualquier otra información adicional de dicha autori­
dad.

2. La documentación a que se refiere el número anterior se
presentará ante la Administración Sanitaria comJ1Olente en dupli­
cado ejemplar, salvo lo previsto en el apartado 1,1). Esta Adminis­
tración remitirá inmediatamente uno de dicbos ejemplares junto
con el aludido sobre lacrado a la DGFPS.

3.. La documentación técnica en base a la cual se Jl"'S!'nta el
certificado de inocuidad podrá ser experimental o bibliosráfiCL

La documentación anterior {::,~ con los métodos analiticos y
las pruebas realizadas a que mención el apartado j) del
presente articulo, se comervarán en el domicilio social 'de la
Empresa filbrícante o responsable de la puesta en el mercado para
su comprobación tlOr la Administración.
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4. La colDunicación relativa a los productos cosméticos
importados desde tercero. países y la de los productos cosméticos
puestos en e! mercado desde olro pais miembro de la Comunidad
Económica Europea, con las excepciones que se prevén en esta
Reglamentación, se efectuará mediante la presentación de la
documentación correspondiente direetamente en la DGFPS.

CAPITULO 11

DecIuadoneo upedaI..

Art. 7.· 1. La DGFPS podrá autorizar con carácter excepcio­
nal el empleo en productos cosméticos de colorantes, asentos
conservadores o filtros ultravioleta que no estén incluido. en los
anexos de esta Reglamentación.

En estos supuestos deberá presentarse una declaración especial
que cumpla los términos que indica el artículo 6.·, excepto sus
aJl8rlados i) y j), cuyos requisitos serán sustitutdos por los
stgUlentes:

l.. Justificación de su inocuidad con las pruebas necesarias
toxicolóSicas. cientifico-técnicas y analíticas de acuerdo con la
naturaleza y e! uso previsto para ese producto, mediante presenta­
ción de una memoria.

2.. Cumplimiento de un prosrama de seguimiento que acre­
dite la inocuidad en su uso por la Entidd que los declare, de
acuerdo con los requisitos que establezca la DGFPS.

3.· Tener una indicaCIón concreta que se detallará en la
declaración especial y se identificará SOJÚn fije la DGFPS para
diferenciarlos del resto de los productos cosméticos.

2. En el plazo de sesenta dias la DGFPS deberá pronunciarse
sobre la declaración especial presentada. Si ésta no permitiese una
evaluación sanitaria adecuada del producto, se requerirán al
declarante los datos o ensayos necesarios; en este supuesto se
empezará a contar un nuevo plazo de sesenta dias a partir de la
recepción de los datos o ensayos requeridos.

3. La declaración especial surtirá efecto durante un período
máximo de tres años, a partir de la fecha del pronunciamiento
filvorable.

4. Siempre que la DGFPS lo considere necesario para' la
protección de la salud y seguridad de las personas, podrá aplicarse
el sistema de declaración especial a eualquier producto cosmético
que contenp otras sustancias distiDtas de las señaladas en el
apartado 1.

,. Coalquier declaración especial sobre la que recaisa pronun­
ciamiento favorable se comunicará a la Comisión de la CEE en un
plazo de sesenta dias.

CAPITULO III

Nonnu comunes

Art. S.· La DGFPS aqurani la confidencialidad de los datos
que ten~ tal carácter mediante las disposiciones e instrucciones
necesanas. La DGFPS por s! misma o a instancia de la Administra­
ción Sanitaria correspondiente podrá proceder a la apertura del
sobre a que se refiere el apartado 1) del articulo 6.· tlOr razones de
riesso para la salud o la seguridad de las personas, adoptándose las
medidas e¡,ue en su caso procedan.

Art. 9. Los criterios de calidad quimica y mierobiolóSica de
los productos cosméticos, as! como sus métodos analíticos, se
establecerán por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo,
teniendo en cuenta la losislación comunitaria y oído el parece del
Comité Asesor de CosmetoloJÚL

En su defecto, se utilizarán preferentemente los métodos anallti­
cos usados o recomendados por el Instituto de Salud. «Carlos 111»
y demás Centros e Institutos especia1izados, nacionales o interna­
cionales, de reconocida solvenClL

Art. 10. 1. En caso de cese de la fabricación o comercializa­
ción de un producto cosmético, la Entidad responsable deben!
comunicarlo a la DGFPS mediante e! procedimiento previsto en
los artículos 6.2 ó 6.4, SOJÚn corresponda, conservando toda la
d!Jcuntentación técuica relativa al producto durante un período de
ClllCOaños. .

2. Lo dispuesto en el número anterior se efectuará directa­
mente en la DGFPS para los productos del capitulo 11.

Arl. 11. Sin ""';uicio de las actuaciones que correspondan a
otras AdministraCIones Sanitarias, la DGFPS fundándose en raza.
nos justificadas podrá probibir la puesta en el mercado, ordenar la
retirada o someter a condiciones especiales de control a cualquier
productos cosmético que, aun cumpliendo los requisitos estableci·
dos en esta Reglamentación, presente un riesso para la salud y la
seguridad detas personas en tas condiciones normales o previsibles
de utilización.
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Cualquiera de estas medidas tendri car4cter provisional y de las
mismas se informará inmediatamente a la Comisión de la CEE y
a las autoridades competentes de los Estados miembros. En
cualquier caso, si de la decisión que":J~~te se deriva la anulación
de WI producto cosm6tico, ésta se . mediante la instrucción
del correspondiente expediente administrativo con audiencia del
interesado.

An. 12. 1. Cualquier modificación de los datos incluidos en
la comunicación o declan.ción habrá de comunicarse a la mayor
bRvedad posible.

2. Cada cinco años conlados a partir de la fecha en que
hubiere sido comunicada la puesta en el mercado de un producto
cosmético, su responsable deberá manifestar su intención de
mantenerlo en el mismo.

An. 13. La DGFPS mantendrá actualizado un Iibro-registro
en el que figurarán anoladas todas las comunicaciones y declaracio­
nes especiales de productos cosm6ticos.

TITULO IV
Etiquetado

An. 14. 1. En el etiquellldo del envase y del cartoÍU\ie de
todo producto cosmético puesto en el mercado deberán figurar, al
menos, en la lengua española oficial del Estado, con carácteres
indelebles, visibles y fácilmente legibles, los datos siguientes:

a) Denominación del producto. Podrán figurar nomenclaturas
internacionalmente aceptadas o de uso común.

b) Ori¡en o procedencia, cuando se trate de productos cosmé­
ticos imporllldos de palses no comunitarios.

c) Contenido nominal neto en el momento del envasado,
expresado en unidades S.L, cuando se trate de productos con un
peso o volumen i¡ual o superior a 5 g o 5 mi Y el número de
ejemplares que contiene, en caso de envase múltiple.

d) La fecha de duración mfnima que, a los efectos de esllI
Rellamenlllción, es la fecha hasllIla cual dicho producto, conser­
vado en condiciones apropiadas, continúa cumpliendo su función
iDicial y en especial lo eslllblecido en el articulo 4.'

La fecha de duración mfnima se indicará con la mención
«Utilizar preferentemente antes de finales de..... seguida, bien sea de
la fecha o de una indicación del lugar del etiquellldo en que figura
dicha fecha. •

La fecha se compondrá de la indicación del mes y del año, en
fbrma.clara Y en este orden. .

EsllIs menciones se complelllrán en caso necesario con la
indicación de las condiciones que habrán de cumplirse para
garantizar la duración indicada. .

La indicación de la fecha de duración no será obligatoria para
los productos cosméticos cuya duración minima exceda de treinta
meses.

e) Condiciones particulares de empleo si el producto lo
Rlquiere y en especial las que se especifican en los anexos de esta
Rellamenlllción como «condiciones de empleo y precauciones a
tomar que deben figurar obligatoriamente en el etiquetado», las
cuales no deberán aparecer en etiquetas colgantes.

Si por razones justificadas de espacio, derivadas de la reducida
dimensión del producto, esto no fuera posible, las condiciones
particulares de empleo deberán incluirse en el envase exterior o en
el prospecto, figurando entonces sobre el envase definido en el
articulo 2.'5, b, una mención que indique que las referidas
condiciones de empleo se detallan en el envase exterior 0, en su
caso, en el prospecto.

2. Además, deberán' figurar las menciones siguientes que
podrán expresarse en sus lenguas oficiales de origen cuando el
producto proceda de paises cOmunitarios:

a) Nombre o razón social y dirección o sede social del
filbricante o responsable de la puesta en el mercado, establecido
dentro de la Comunidad Económica Europea. Los responsables de
la puesta en el mercado de productos procedentes de terceros
paises, deberlln indicar además del nombre o razón social, su
domicilio o sede social en el territorio español.

Estas menciones podrán abreviarse siempre y cuando su abre­
viatura permita, en términos generales, identificar a la Empresa.

b) Número de lote de fabricación o referencia que permita su
identificación. .

Cuando el tamaño reducido de algún producto cosm6tico no
~ta su inclusión en el etiquetado del envase, este dato deberá
ti¡urar obligatoriamente en el envase exterior.

3. Las etiquetas de los envases múltiples 'jlas presenlllciones
que contengan distintos productos cosméticos de la misma·
Empresa, deberán cumplir los mismos requisitos que las de los
envases individuales. .
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An. 1,. 1. Sin petjuicio de lo establecido en las nonoas
RgUladoras de la publicidad, el texto, denominaciones, marcas,
imágenes y otros signos, grl!ficos o no, que figuren en las etiquetas,
envases y prospectos y en la publicidad de los productos cosméti­
cos, no atribuirán a los mismos caracteristicas o propiedades que
no posean. . .

2. Las denominaciones de los productos cosm6ticos no
podrán dar lugar a confusión con medicamentos, especialidades
I8rmaeéuticas o productos alimenticios.

3. Los envases y presenlllciones de estos productos serán tales
que no puedan prestarse a confusión con otros productos de
consumo, con el fin de evitar riesgos de tipo sanitario.

4. El producto cosmético indicará la fónoula cualitativa y
cuantitativa de las sustancias cuya presencia se anuncie en la
denominación del producto o en su publicidad.

TITULO V

, Técnico respoll5ltble

An. 16. 1. La fabricación, contro~ almacenamiento, asi
como la imporlllción desde paises no comunitarios de los produc­
tos cosméticos, se realizarlI bajo la supervisión y responsabilidad de
un Técnico titulado en profesión relacionada con la actividad
precisa para dichos procesos, a los efectos de garantizar las
caracterislicas y la composición del producto, asl como su inocui­
dad.

2. La Empresa comunicará a la DGFPS, mediante el procedi­
miento previsto en el articulo 6.', 2, el nombramiento del Técnico
responsable. En caso de que cesara éste, la Empresa deberá
c¡omunicar el nombramiento de un sustituto en el plazo de un mes.

TITULO VI

lDsta\aclones

An. 17; 1. Las Empresas fabricantes "( los responsables de la
JlUCSIa en el mercado de productos cosm6ticos deberán contar en
España con unas instalacIOnes autorizadas por la correspondiente
licencia de funcionamiento. Este requisito no será exigible respecto
de los productos cosméticos puestos en el moredo desde otro pals
miembro de la Comunidad Económica Europea.

2, . Dichas instalaciones habrl!n de cumplir los siguientes
RlqWSltos:

a) Tener WI Técnico responsable de acuerdo con lo establecido
en el articulo 16.

b) Contar con áreas diferencjadas, en su caso, de:

Fabricación. Con las instalaciones y medios necesarios I"'ra la
elaboración y envasado de los productos cosméticos en condiciones
bi¡iénico-sanitarias adecuadas.

Control. Con los medios, aparatos, útiles de laboratorio, reacti·
vos y patrones necesarios para garantizar la calidad de las materias
primas, productos intermedios y productos terminados, asl como la
del material de envasado y etiquetado.

Alm~cenamiento. Para materias primas, productos intennedios
y J1roductos terminados, asl como para el material de envasado y
et1quetado. .

c) La realización de análisis y pruebas de control de calidad de
los productos cosméticos se podrá concertar con Centros o labora­
torios de control previamente homologados por la DOFPS.

An. 18. l. La licencia de funcionamiento se podrá conceder
previa presentación de la siguiente documentación:

l.' Solicitud debidamente cumplimentada y firmada por el
fabricante o el responsable de la puesta en el mercado y por el
Técnico a que se refiere el articulo 16.

2.° Memoria descriptiva de la instalación y plano de la misma
en el que se especificarán claramente las áreas destinadas a
fabricaetón, control y almacenamiento.

3.0 Oases de productos cosméticos que se pretendan elaborar
de acuerdo con las categorlas indicadas en el anexo loen la
clasificación que, en su caso, se establezca.

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

S.' Las Entidades importadoras acompañarán la documenta­
ción que acredite que el propietario o Empresa fabricante está
legalmente establecido en el pals de origen.

6.° Las Entidades que tengan concertada la realización de
análisis y pruebas de control de calidad con Centros o laboratorios
a los que se refiere el articulo 17.2, c), presentarán, además copia
del correspondiente contrato.
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2. .A la vista de la documentación presentada, ~VI& la
com:spondiente visita de inspección a la instalación, se otorgará, si
procede, la licencia de funcionamiento y se asignará el com:spon­
diente c:ódi¡o de idelltificacióll.

Arto .\9. En el supuesto de Cl,ue el RS)lOnsable de la puesta en
el men:ado concierte la elaboraCIón de productos cosmeticos con
otra u otras Entidades, Iaa instalaciones de ~laS habrán de contar
lambi611 con licencia de funcionamiento.

Arto 20. l. El traslado, ampliación o modificación sustancial
de Iaa instalaciones a que se refiere el artícUlo 17 se considerará
como nueva instalación.

2. Cuando una Entidad titular de una instalación autorizada
cambie su penonalidad juridica, el nombre, o su razón socia1 lo
comunicará adjuntando la documentación acreditativa. Asimismo
será comunicado el cese de Iaa actividades, adjuntando una
relación de los productos cosmeticos que tenga comunicados o
declarados en ese momento.

TITULO Vil

IDspecdón

Arto 21. Las Administraciones Públicas competentes efectua­
rán inspecciones periódicas para verificar el cumplimiento de lo
diapuesto en esta Reg1amentación.

TITULO VIII

Infrac:clones y sanciones

Art. 22. l. Son infracciones leves:
l.· La simple iIregularidad en la observancia de la normativa

tknico-sanitaria, así como Iaa infracciones cometidas por la simple
negligencia siempre que la alteración o riesgo sanitano prodUCIdo
fuera de escasa entidad y sin trascendencia directa para la salud
pública.

2.· Las que, en razón de los criterios contemplados en este
articulo, merezcan la calificación de leves, o no proceda su
calilicación como fallaS graves o muy graves.

. 2. Son infracciones graves:
l.. La falta de controles y precauciones exigibles en la

actividad de Iaa instalaciones de los productos cosmeticos.
2.· El incumplimiento de los requerimientos especificos que

formule en su caso la DGFPS, siémpre que se produzcan por
primera vez.

3.· La resistencia a suministrar datos, facilitar información o
~ colaboración a las Autoridades Sanitarias o a sus Agentes.

4.0 Elaborar los productos cosméticos en condiciones técnico­
sanitarias deficientes que afecten a su seguridad, inocuidad y
calidad.

S.· TrasJadar, ampliar o modificar sustancialmente las instala­
ciones donde se fabnquen, envasen o almacenen los productos
cosméticos sin contar con la ~tiva licencia de funcionamiento.

6.0 Fabricar, envasar, almacenar o importar productos cosmé­
ticos sin el concurso del Técnico responsable a que se refiere el
articulo 16.

7.· Rea1izar ofertas, promociones o publicidad de los produc­
tos cosm6ticos que no se lIjusten a Iaa normas senerales que re¡¡ulan
estos aspectos y en especial cuando en ellas se haga mención de
propiedades curativas, afirmaciones falsas o que induzcan a error.

8.· Las que sean concurrentes con otras infracciones leves, O
hayan servido para facilitar o encubrir su comisióll.

9.· Las que en razón de los elementos contemplados en este
articulo merezcan la calificación de graves O no proceda su
calificación como faltas leves o muy graves.

lO. La reincidencia en la comisIón de infracciones leves en los
últimos tres meses.

3. Son infracciones muy graves:
l.· Las que se realicen de forma consciente y deliberada

siem,:" que produzcan un dail.o grave.
2. El incumplimiento reiterado de los requerimientos especl­

ficos gue formulen Iaa Autoridades Sanitarias.
3.· La nesativa absoluta a facilitar información o~

colaboración a los servicios de inspección sanitaria, as! como la
resistencia, coacción, amenazas, represalia, desacato o cualljuier
otra forma de presión ejercida sobre las Autoridades SanitarIaS o
sus ~ntes.
. 4. La negativa a suministrar cuando se requiera la documen­
tación tknica a que se refiere el articulo 10.

S.· Vender o mantener en el mercado productos cosmtticos
que hayan sido objeto de orden de retirada cautelar o ~tinitiva.
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6.u La puesta en el mercado de pro<!uctos cosm611cos que
contravensan lo diapuesto en el articulo S.·

7.· La puesta en el mercado de productos cosmeticos sin haber
efectuado Iaa comunicaciones u obtenido la autorización a que se
refieren los articulos 6.·, 7.· Y 12.

8.· El fa1seamiento de los datos oomunicados o decJarados asl
como la falta de cualquier documento, en hase a 1... que se han
expedido Iaa certificaciones de los apartados i) Y j) del artlcu10 6.·

9.· Fabricar o aImace= pro<!uetos cosmtlloos en instalacio­
nes que DO cuenten con la preceptiva licencia de funcionamiento.

10. Modificar la composición del producto cosmetico o cual­
quiera de los datos que el articulo 14 exiae sobre el etiquetado sin
la previa comunicacióll.

11. Las infracciones que sean concurrentes con otras infraccio­
nes sanitarias graves o hayan servido para facilitar o encubrir su
comisión.

12. Las que, en razón de los elementos contemplados en este
articulo y de su arado de concurrencia, merezcan la calificación de
muy sraves o no proceda su calificación como faltas leves o graves.

13. La reincidencia en la comisión de fallaS graves en los
últimos cinco años.

Arto 23. Las infracciones a lo dispuesto en el ~te Real
Decreto serán objeto de las sanciones administrativas que corres­
pondan, previa instrucción del oportuno expediente, sin perjuicio
de Iaa responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
pudieran concurrir.

Si en la producción de los dail.os concurren varias personas,
responderán solidariamente ante los l'.!'rjudicados.

Art. 24. 1. Las infracciones tipificadas en el articulo 22 de
este Res1amento serán sancionadas con multa de acuerdo con la
sisuiente sraduación:

a) infracciones leves, hasta SOO.OOO pesetas.
b) infraeciones graves, desde SOO.OOI a 2.S00.ooo pesetas,

pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quíntuplo del
valor de los productos objeto de infracción.

e) 1nfnIcclones muy graves, desde 2.S00.00l a 100.000.000 de
pesetas, pudiendo rehasar dicha cantidad hasta alcanzar el quíntu­
plo del valor de los productos objeto de la. infracción.

2. Dentro de los límites establecidos en el número anterior el
Ó1'I81lO administrativo sancionador graduará las mullaS atendiendo
a los criterios de riesgo para la salud, cuantia del beneficio
obtenido, arado de intencionalidad y gravedad de la alteración
socia1 o sanitaria producida.

. 3. El procedimiento sancionador se l\Íustará a lo establecido
en los articulos 133 a 137, ambos inclusive, de la Ley de Procedi­
miento Administrativo. La Administración competente es la que
resulta de 10 establccido en Iaa Leyes 14/1986, de 2S de abril, y
26/1984, de 19 de iulio,y, en su caso, en el RcaI Decreto
1945/1983, de 22 de Junio.

En todo caso, cuando sean detectadas infracciones de índole
sanitaria, el órgano ins\l'UClor dará cuenta inmediata de Iaa mismas
a las Autoridades· Sanitarias competentes, sin peIjuicio de la
adopción de Iaa medidas precautorias procedentes.

Arto 2S. 1. En los supuestos de infracciones muy graves,
podrá acordarse, por el Consejo de Ministros o por el ó~o
com:spondiente de las Comunidades Autónomas que tuVIeren
competencia para ello. el cierre temporal del establecimiento o
instalación por un plazo máximo de cinoo años. En tal caso, será
de aplicación lo previsto en el articulo S7.4 de la Ley 8/1980, de
lO de marzo, por la que se aprueba el Estatuto de los trahajadores.

2. La autoridad a que corresponda resolver el expediente
podrá acordar, como sanción accesoria el decomiso del producto.

3. En el caso de que exista o se sospeche razonablemente la
existencia de un riesso inminente y extraordinario par la salud, la
Autoridad Sanitaria podrá adoptar Iaa medidas preventivas a que
lO refiere el articulo 26 de la Ley 14/1986, de 2S de abril, con el
alcance previsto en dicho articulo. .

ANEXO I

LIsta Ind1callYa porca~ de los prodnctos cosméticos

Cremas, emulsiones, lociones, F.es y aceites para la piel.
Múcaras de belleza (con exclUSIón de los productos de abrasión

superficial de la piel por vil química).
Maquillaie (Uquidos, pastas, polvos).
Polvos dé maquilll\ie, polvos para utilizar desputs del baño Y

para la higiene corporal.
Jabón de tocador, jabón desodorante.
Perfumes, asuas de tocador, asuas de colonia...
Produeto~ para baño y ducha (sales, espumas, aceites, geles).
Depilatonos.
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Desodorantes r antitranspirantes.
Productos capíIaRS.
Tintes y dec:olorantes.
Productos para moldear. para desrizar Y fijar.
Productos que ayudan a mantener el peinado.
Productos de limpieza Oociones, polvos, champús).
Productos acondiciona<!o= (lociones, lacas, brillantinas).
Otros productos para el peinado.

Productos para el afeitado Qabones, espumas, lociones).
. Productos para el maquilll\ie y demaquilll\ie de la cara y los

OJOs.
Productos para los labios.
Productos para cuidado bucal y dental.
Productos para cuidado y maquillaje de uñas.
Productos para cuidado Intimo externo.
Productos solares.
Productos para bronceado sin sol
Productos blanqueado= de la piel.
Productos antiamlgas.

ANEXO n
LIIIa deautaadas prohlblclaa ea la composld6n de loa productoa

COOIIIélIcoa

1. 2-aoetilam:ino-xlorobenzoxazol.
. 2. Al:etilcolina y sus sales.

3. ~\II1l8to de deanol (a). .
4. ~laClOna (a).
S. Actdo (4-(4-hidroXl.3-yodofenoxi)-3.S-diyodofenil] acético.

(ácido 3.3'.S-triyodo~co)y sus sales].
6. MetolleXato (a).
7. Acido aminocaproico (a) y sus sales.
8. Cincofeno (a), sus sales, derivados Y las sales de sus

derivados.
9. Acido tiroprópico (a) y sus sales.
lO. Acido trídoroacético.
11. «Aconitum napellus w. (hojas, ralees y preparaciones).
12. Aconitina (principal alcaloide de «Aconitum napellusL»)

y sus sales.
13. «Adonisvenalis w. y sus preparaciones.
14. Epinefrina (a).
IS. Alcaloides de «ilauwolfia serpentina» y sus sales.
16. Alcoholes acetiléniC08, sus esteres, oxi-éte= y sus sales.
17. lsoprenalina (a).
18. Isotiocianato de alilo.
19. Aloclamida (a) y sus sales.
20. Nalorfina (a). sus sales y olti-éteres. .
21. Aminas simpaticomiméticas que actúen sobre el sislema

nervioso central: Cualquier sustancia que figure en la primera lista
de medicamentos cuya venta esté sujeta a la prescripción médica
recogida en la Resolución A. P. (69) 2 del Consejo de Europa

22. Aminohenceno (ani1ina), sus sales y derivados halogena·
dos y sulfonados.

23. Betoxicalna (a) y sus sales.
24. Zoxazolamina (a).
2S. Procainamida (a). sus sales y derivados.
26. Diaminobifenilo (hencidina). .
27.. Túaminoheptano (a) (aminoheptano). sus isómeros y sus

sales.
28. Oetodrina (a) y sus sales. .
29. 2 ino-l.2.bis (4-metoxifenil) etanol y sus sales.
30. 2 in0-4-metilhexano y sus saies.
31. Acido 4-aminosalicílico y sus sales.
32. Aminotolueno, sus isómeros, sales, derivados halogenados

y sulfonados.
33. Aminoxi1enos, sus isómeros, sales. derivados halasenados

y sulfonados.
34. 9-(3-metil-2 buteniloxi)-7-H-furo(3,2-g](1]-henzopirano-7.

ona (amidina).
35. «Ammi ml\ius 1.» y sus preparaciones.
36. 2.3-dicloro-2-metilbutano (amileno clorado).
37. Andrógenos y sustancias de aoción androgénica.
38. Aceite de antraceno.
39. Antibióticos. con excepción de los recogidos en el

anexo IV.
40. Antimouio y sus compuesu>s.
41. «Apocynum cannabinum 1.» y sus preparaciones.
42. S.6.6a.7-tetrshidro-6-metil-4h-dibenzo (de.8]·10.II-diol.

quinolina (apomorfina) y sus sales. .
43. Arsénico y sus compuestos.
44. «Atropa Belladonna 1.» y sus preparaciones.
4S. Atropma, sus sales y derivados.
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46. Sales de bario con excepción de:

Sulfato Y sulfuro en las condiciones previstas en el anexo m
(primera parle).

Lacas, pigmentos o sales preparadas a partir de colorantes que
figuran con la referencia (3) en la lista del anexo m(sesun.da parte)
yoon la referencia (1) en el anexo IV (segunda parle).

47. Benceno.
48. Bencimidazolona.
49. Benzoacepina y benzodiacepina. sus sales ~ derivados.
50. Benzoato de (2-metil-2 butanol) dimetilamlna y sus sales

(aminolocalna). .
51. Trimetilbenzoiloxipiperidina (benzamina) y sus sales.
S2. lsocarboxazida (a).
53. Bendroflumetiazida (a) y derivados.
54. Berilio y sus compuestos (glucinium).
5S. Bromo. .
56. Tosilato de bretilio (a).
S7. Carbromal (a).
58. Bromisoval (a).
S9. Bromfeniramina (a) y sus sales.
60. Bromuro de benziloDio (a).
61. Bromuro de tetrilamonio (a).
62. Brucina.
63. Tetracaina (a) y sus sales.
64. Mofebutazona (a).
6S. Tolbutamida (a).
66. Csrbutamida (a).
67. Fenilbutazona (a).
68. Cadmio y sus compuestos.
69. cCantharis vesicatori....
70. Cantaridina.
71. Fenprobamato (a).
72. Derivados nitrados del carbazol.
73. Disulfuro de carbono.
74. Catalasa.
75. Cefe1ina y sus sales.
76. Esencia de «Chenopodium ambrosioides 1.».
77. Ooral hidratado.
78. Ooro elemental.
79. Oorpropamida (a).
80. Difenoxilalo (a).
81. Oorhidrato y/o citrato de 2.4-diaminoazobenceno (crisoi·

dina, clorhidrato y/o citrato).
82. Oorzoxazona (a).
83. 2-cloro-4-dimetilamin0-6-metilpidimidina (crimidina).
84. Oorprotixeno (a) y sus sales.
8S. Oofenamida (a).
86. N-óxido de bis-(2·doroetil) metilamina y sus sales (óxido

de n-mustina).
87. Oormelina (a) y sus sales.
88. Ciclofosfamida (a) y sus sales.
89. Manomuslina (a) y sus sales.
90. Butanilicalna (a) y sus sales.
91. Oormezanona (a).
92. Triparanol (a).
93. 2-{2-p-clorofenil-2-fenilacetil) indano-l.3-diona (clorolllci·

nona).
94. Oorfenoxamina (a).
95. Fenag\icodol (a).
96. Qroetano.
97. Sales de cromo, ácido cr6mico y sus sales.
98. «CIavicepa purpurea tul». sus alcaloides y preparaciones.
99. ..coDium maculalum 1.» (fruto. polvo y preparaciones).
lOO. Gliciclamida (a).
101. Bencenosultbnato de cobalto.
102. Colchicina, sus sales y derivados.
103. Colchicosido y sus derivados.
104. Colchicum Autumnale L y sus preparaciones.
105. Convalatoxina.
106. Anamirta Cocculus L (frutos).
107. Croton Ti$lium L (acelle).
108. N-{CrotoDllamin0-4-Bencenosulfonil)-N'.Butilurea.
109. Curare y curaminas.
110. Corarizantes de síntesis.
111. Acido cianhidrico y sus sales.
112. l.c;clohexil-3-dietilamino·1 (2-dietil.amino metil) fenil·

propano y sus sales.
113. Ciclomenol (a) y sus sales.
114. Hexaciclonato de sodio (a).
115. Hexapropimato (a).

(a) El Dombre de estas sustancias es el recomendado como (JIDenominaci6n Común
Interucionai» PBJ:Ilu sustancias fanniduticas publicadas por la Orpnizaci6n Mundial
de la Salud. GiDcbra. 1982.
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116. Dextropropoxifeno (a).
117. O,O'-Diacetil-N-aIil-desmetilmorfina.
118. Pipazetato (a) y sus sales.
119. (a, 11 dibromo-S,S feDiletil) -S-metil hidantoina.
120. S81es de I,S-bis-{trimetilamonio) pentano (entre éslaa el

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

bromuro de baxametonio).
12S. 1,2-<1icloroetano (cloruro de etileno).
126. I,I-<licloroetileno (cloruro de acetileno).
127. Lisb¡ido (a) y sus sales.
128. Benzoato de -3-hidroxi-4-feDil dietilaminoetilo y sus

sales.
129. Cincocainio (a) y sus sales.
130. Cinamato de 3-<1ietilamino propilo. "
131. Tiofosfato de O,O-<Iietilo y ().(4-nitrofenilo) (paration).
132. Sales de N,N'-bi$o(2 dietilaminoetil) oxamida bi$o2-eloro-

hencilo (entre éslaa el cloruro de ambenonio) (a).
133. Metiprilona (a) y sus sales.
134. Digilalina Y todos los heter6xidos de la digital.
13S. 7-{2,6-dihidroxi-4-metil-4-aza-hexil) teofilina (xantinol).
136. Dioxetedrina (a) y sus sales.
137. Piprocurario (a).
138. Propifenazona (a).
139. TelIabenacina (a) y sus sales.
140. Captodiano (a).
141. Mefeclol'll2Ína (a) y sus sales.
142. Dimetilamina.·
143. Benzoato de l-<limetilamino-2-<1imetilaminometil butilo

y sus sales.
144. Metapirileno y sus sales.
14S. MetamfOJ?!'aDlona (a) y sus sales.
146. Amitriptilina (a) y sus sales.
147. Metfonnina (a) y sus sales.
148. Dinitrato de isosorbida (a).
149. Malonato de dinitrilo.
ISO. Succinato de dinitrilo.
IS1. Isómeros dinitrofenólicos.
IS2. Improcuona (a).
IS3. Dimevamida (a) y sus sales.
154. DifeDill'iralina (a) y sus sales.
ISS. SuUin¡nrazona (a).
156. Sales de N-{4-amino-4-oxo-3,3-<Iifenilbutilo)-N,N-diiso-

propil-N-metilamonio (entre éslaa el yoduro de isopropamida) (a).
IS7. Benaeticina (a).
IS8. llenzatropina (a) y sus sales.
IS9. Ciclizina (a) y sus sales.
160. S,S-<lifeDil-4-tetrahidroslioxalinona.
161. Probenecida (a).
162. DisuIfuro de bis (N,N-dietiltiocarbemilo) (disulfiramo) (a~
163. Emetina, sus sales y derivados.
164. Efeclrina y sus sales.
16S. Oxanamida (a) y derivados.
166. Eserina o tisostismina y sus sales.
167. Esteres del ácido P-ammobenzoico (con el grupo amino

libre). Exceptuados los que aparecen recogidos en el anexo V (2.-

JllIf\"[8. Esteres de la colina y de la metilcolina y SUS sales.
169. Caramifenio (a).
170. Ester dietilfosfórico del P-nitrofenoI.
171. Metetoh~na (a) y sus sales.
172. Oxofenendina (a) y sus sales.
173. Etoheptazina (a) y sus sales.
174. Metoheptazina (a) y sus sales.
17S. Metilfenidato (a) y sus sales.
176. Doxilminio (a) y sus sales.

-···-t17o--ToIooJUm3;·- _.. ,- ... _.. _-_ ... _-_._._._.- _.. _. _..•_--
178. 4-Benziloxifenol. 4-Metoxifenol. 4-Etoxifeno1.
179. Paretoxicaina (a) y sus sales.
180. Fenozolona (a).
181. 01utetimida (a) y sus sales.
182. Oxido de etileno (epoxietano).
183. Bemegrida (a) y sus sales.
184. Valnoctamida (a).
18S. Haloperidol (a).
186. Parametasona (a).
187. Fluanisona (a).
188. Trilluperidol (a).
189. Fluoresona (a).
190. Fluorouracilo (a). .
191. Acido fluorhídrico, sus sales, complejos e hidroxi1luoru­

ros salvo excepciones recogidas en el anexo III (l.' parte).
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192. Sales de furfurlltrimetilamonio (entre éstas el yoduro de
filrtretonio (a).

193. Galanlamina (a).
194. Oestáaenos (sustancias de acción pro8estaeional).
19S. 1,2,3,4,S,6 hexaclorociclohexano (HCH).
196. 1,2,3,4,10,10 hexacloro-6,7-..poxi-I,4,4a,S,6,7,8,8a ocla­

hidro-l,4,S,8-endo-endodimetilennaftaleno (endrina).
197. Hexacloroetano.
198. 1,2,3,4,10,10 hexacloro-l,4,4a,S,8,8a hexabidro-l,4,S,8

endo-endodimetilennaftaleno (isodrina).
199. Hidrastina, hidrastinina Y sus sales.
200. Hidracinas 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-eumariDil) acetato de etilo y sales del

ácido.
20S. Metocarbamol (a).
206. Propatilnitrato (a).
207. 1,I-bis-[(4-hidroxi-2-oxo-2H-lbenzopirano) 3-1L) 3-

metiltiopropano.
208.. Fenadiazol (a).
209. Nitroxolina (a) y sus sales.
210. Hiosciamina, sus sales y derivados.
211. «Hyosciamus Niger lo» (hojas, semillas, polvo y prepara-

ciones).
212. Pemolina (a) y sus sales.
213. Yodo.
214. Sales de 1,1o-bis (trimetilamonio) decano (entre éstas el

brumuro de deeametonio).
21S. dpeca Urasoga lpecacuaha Bail!» y especies parecida.

(ralees Y preparaciones].
216. N-{2-isoproptl-4-pentenoil) urea (apronalida).
217. Santonina.
218. «Lobelia Inflata lo» Y preparaciones.
219. Lobelina (a) '1 sus sales.
220. Acido barblturico, sus sales y derivados.
221. Mercurio y sus compuestos a excepción de los recogidos

en el anexo VI (l.' parte).
222. Mesca1ina y sus sales.
223. Poliacetaldehído (metaldehído).
224. N,N-2,2 (metoxi-4-alilfenoxi) dietil acetamida y sus sales.
22S. Cumelarol (a).
226. Dextrometod'ano (a) y sus sales.
227. 2-metilamineheptano y sus sales.
228. Isometepteno y sus sales (a).
229. Mecamilamina (a).
230. Ouaifenesina (a).
231. Dicumarol (a).
232. Fenmetrazina (a), sus sales y derivados.
233. Tiamazol (a).
234. (2-metil-2-metoxi-4-fenil)-3-4-dihidropirano cumarina

(ciclo-cumarol).
23S. Carisoprodol (a).
236. Meprobamato (a).
237. Tefazolina (a) y sus sales.
238. Arecolina.
239. Metilsulfato de poldina (a).
240. Hidroxicina (a).
241. II-naftol.
242. "y B naftilaminas 'f sus sales.
243. a, 3 naftil-4-hidroXlcumarina.
244. Nafazolina (a) y sus sales.
24S. Neostismina y sus sales [entre éstas el bromuro de

. . (a»).
~icoltna y sus sales.

247. Nitritos de amilo.
248. Nitritos metálicos a excepción del nitrito de sodio.
249. Nitrobenzeno.
2S0. Nitroeresol y sus sales alcalinas.
251. Nitrofuffiñ¡¡;ii¡¡¡ (¡¡l.
2S2. Furanzolidona (a).
2S3. Nitrocliclerina.
2S4. Acenocoumarol (a).
2SS. Nitroferricianuros alcalinos (nitroprusiatos).
2S6. Nitrostilbenos, sus homólOlOS y derivados.
2S7. Noradrenalina y sus sales.
2S8. Noscapina (a) y sus sales. .
2S9. Ouanetidina (a) y sus sales.
260. Estrógenos (sustancias de acción estroBénica).
261. Oleandrina.
262. Oortalidona (a).
263. Peletierina y sus sales.
264. Pentacloroetano.
26S. Tetranitrato de penlaeritritilo (a).
266. Petricloral (a).
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267. Octamilamina (a) y sus sales.
268. Acido picnco.
269. Fenacemida (a).
270. Difencloxazina (a).
271. 2-feoil-I,3-indanodiona (fenindiona).
272. Eti1fenacemida (a).
273. Femprocownona (a~
274. Feniramidol
275. Triamlemla (a) y sus sales.
276. Pirofosfato de tetraetilo.
277. Fosfato de tricresilo.
278. Psi10cibina (a). .
279. Fósforo y fosfuros metálicos.
280. Talidollllda (a) y sus sales.
281. «Physostigma venenosum ball».
282. Picrotoxina.
283. Pi\ocarpina y sus sales.
284. 2-bencilacetatato ~e a, piperidilo·L, (levofacetoperano) y

sus sales.
285. Pipradol (a) y sus sales.
286. Azaciclonol (a) y sus sales.
287. Bietamiverina (a).
288. BUlOpiprina (a) y sus sales.
289. Plomo y Sus compuestos a excepción del acetato en las

condiciones previstas en el anexo IV (primera parte).
290. Conüna. .
291. «Prunus lauro-cerasus U. (agua destilada de laurel

cerezo).
292. Metirapona (a).
293. Sustancias radiactivas (1).
294. «Juniperus sabina U. (bojas, aceite esencial y preparacio-

nes).
295. Escopolamina, sus sales y derivados.
296. Sales de oro.
297. Selenio y sus compuestos a excepción del disulfuro de

selenio, en las condiciones previstas en el anexo III (primera parte,
número 49).

298. o5olanum nigrum U. y sus preparaciones.
299. Esparteína y sus sales.
300. Glucocorticoides.
301. «!>atura straInonium U. y sus preparaciones.
302. Estrofantinas, estrofantidinas y derivados.
303. oStrophanthus» (especies) y sus preparaciones.
304. Estricnina y sus sales.
305. oStrycbnos» (especies) y preparaciones.
306. Estupefacientes: Aquellas sustancias recogidas en las

tablas I Y 11 de la Convención sobre Estupefacientes celebrada el 30
de marzo de 1961, en Nueva York.

307. Sulfonamidas (paraaminobencenosulfonamida y sus
derivados obtenidos por sustitución de uno o varios átomos de
hidrógeno ligados al átomo de nitrógeno) y sus sales.

308. Su/tiamo.
309. Neodimio y sus sales:
310. Tiotepa (a).
311. oPiIocarpus jaburandi holmes» y sus preparaciones.
312. Teluro y sus compuestos.
313. Xilometazolina (a) y sus sales.
314. Tetracloroetileno.
315. Tetraeloruro de carbono.
316. Tetrafosfato de bexaeUl0.
317. Talio y sus compuestos.
318. Glucósidos de «thevitia nerifolia ju..».
319. Etionamida (a).
320. Fenotiazina (a) y sus compuestos. .
321. Tiourea y derivados, a excepción de los que aparecen en

el anexo III (primera parte). .
322. Mefenesina (a) y sus ésteres.
323. Vacunas, toxinas o sueros relacionados en anexo de la

segunda directiva del Consejo de 20 de mayo de 1975 Y que se
refiere a la aproximación·de disposiciones legislativas. reglamenta­
rias y administrativas relativas a las especialidades farmacéuticas.
(<<Diario Oficial de las Comunidades Europeas» número L 147 de
9 de junio de 1975, páJina 13).

324. Tranilcipromlna (a) y sus sales.
325. Tricloronitrometano.·
326. Tribromoetanol (avertina).
327. Triclormetina (a) y sus sales.
328. Tetramina (a~

(1) Se admite la presencia de sustancias radiactivas naturales procedentes de
contaminaciones artificiales ambientales, a condición de CJue dichas sustancias radiactivas
DO lean enriquecidas antes de utilizarlas en la fabricación de productos cosméticos. y
siempre que su concentración no supere los Ifmites establecidos en las directivas Que fijaD
las normas bUicas relativas a la protección sanitaria de la poblaciónyde los trabajadores,
frente a los peligros resultantes de las radiaciones ionizantes. (<<Diario Oficial de las
Comunidades Europew. número 11, de 20 de febrero de 1959. p8¡i.nas 221/59).
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329. . Trletioduro.de ¡alamina (a~
330. "U'lP'!ea scilla stem» y sus preparaciones.
331. Veratrina y sus sales.
332. oSchoenocau/on officinale lind». (Semillas y preparacio-

nes).
333. "Veratrum SPl'» Y sus preparaciones.
334. Cloruro de vioilo (monómero).
335. Ergocalciferol (a) y colecalciferol (vitaminas 02 y Oy.
336. Xantalos alcalinos y a/kilxantatos.
337. Yobimbina y sus sales.
338. Dimeti1su/fóxido (a)
339. Difenhidramina y sus sales.
340. P-butil terc-fenol.
341. P-butil te....l'irocatequina.
342. DihidrotaqUlsterol (a).
343. Dioxano (dióxido de 1,4 dietilerio).
344. Moriolina y sus sales.
345. cPyrethrum a1bum U. y sus preparaciones.
346. Maleato de pirianisamina.
347. Trlpelenamina (a).
348. Tetraelorosalici1anilidas.
349. Diclorosalicilanilidas.
350. Tetrabromosalicilanilidas salvo impurezas de la tribro­

mosalicilanilida según los criterios fijados en el anexo IV (primera
parte).

351. Dibromosalicilanilidas salvo impurezas de la trI"hromosa­
lici1anilida según los criterios fijados en el anexo IV (primera
parte).

352 Bitionol (a~

353. MonosuIfuros tiourámicos.
354. Disulfuros tiourámicos.
355. Dimetilfonnamida.
356. Benci1idenacetona.
357. Benzoatos de coniferilo salvo cantidades normales conte­

nidas en esencias naturales utilizadas.
358. Furocumarinas entre estas: Trioxisalen (a) y 8-metoxip­

soraleno salvo cantidades normales contenidas en esencias natura­
les utilizadas.

359. Aceite de semillas de «Laurus nobilis U..
360. Safrol salvo cantidades normales contenidas en aceites

naturales utili2ados y a condición de que la concentración no
sobrepase:

100 PPM en el producto determinado.
50 PPM en productos para cuidados dentarios y b.caIes, a

condición de que el saCrol no aparezca en dentifricos destinados
especialmente a los niños.

361. Yodotimol
362. 3'.-etil-S'.6',7',8'-tetrahidro-S',6',8'.S'-tetrametil-2'-aceto­

tll\ftona (1,1,4,4-tetrametil.6-etil-7-acetil-I,2,3,4-tetrabidronafta­
leno) (Acetiloetiltetrametiltetralina) (AETT).

363. 1,2-diaminobenceno y sus sales.
364. 2,4-diaminotolueno y sus sales.
365. Acido aristolóquico y sus sales.
366. Cloroformo.
367. .2,3,7,8-tetracolorodibenzo-P-dioxina.
36g. 6-acetoxi-2,4-dimetil~I,3-dioxano (dimetoxano).
369. 2.N-6xido-tiopiridino, sal de sodio. (Piritiona sódica).
370. N-triclorometiltio-4-ciclohexano-I.2-dicarboximida.

(Captan).
371. 2,2'-dihidroxi-3, 3',S, S' ,6, 6'-hexac1orodifenilmetano

(b~xaclorofeno). .
372. 6-{1-piperidinil)-2,4.pirimidinodiamina-3-6xido (mino­

xidil) y sus sales y derivados.
373. EstronCiO y sus compuestos con excepción de:
Sulfuro en las condiciones previstas en el anexo III (primera

parte).
doruro en las condiciones previstas en el anexo IV (primera

parte).
Lacas, pigmentos o sales preparadas a partir de colorantes que

figuran con la referencias (3) en la lista del anexo III (segunda parte)
y con la referencia (1) en el anexo IV (segunda parte).

374. Zirconio y sus compuestos ¡con excepción.de los comple­
jos relacionados en el número 50 de anexo III (pnmera parte), y
las lacas, pigmentos o sales de zirconio de los colorantes que
figuran con la referencia (3) del anexo III (segunda parte) y con la
referencia (1) en el anexo IV (segunda parte)].

375. Lidocaina.
376. Tirotricina.·

Se tolerará la presencia de trazas de las sustancias comprendidas
en este anexo, cuando éstas sean técnicamente inevitables como
consecuencias de la aplicación de las buenas prácticas de labo~~o­
río y siempre que se cumpla el artículo 4.ode esta Reglamentaelon.



LJL lllJlJlWllU ULlUIIIUIIIIIIIIBU_... _," .. u 11111

(1) htll sUltand.s ,u.d." 11,. utillud'l sol'l o lucl.d...ntre .ilu en tI"tidld t.l qlll la lUla di 101 "cocllntll "ehUyos" di c.da uno di la. sustandas no
sobre"H la u"ldad.
Se d'"01lna "cocll"te rehtho" I la r.lIcI6" e"t,.e la eonCl"trllci6" de uno sustancia , h COlltentf'lcUIl ....h. "f'litid. ,.,.. 1.. sustancia.

_lO • , • • • t • • t • • , • COIOreJ_. .. tlPlED ,

Sllla.CIIS
PlE:CAlCIDI(S A'.... _.. CfIIC(I1JACIOI 11110 aTlAS UlllnactOfts 1l[.1 n_Al _IUIOII!c.- • IPlICACIOI 'l/O ISO

[1 PllIOICtO TURIIADO , nllUelAS .In [1 EL EnOlUlDO,
_.
• • e • • ,
1 .-ctDO 1000ICO .) t-leo• • ) SI e) l. IItilinl' In producto• .) .0 IItUlllr pan ni-

11'11"1 cuidado. 1M "lilas dldol d. ,,1110' ""'1'"
..nor•• d. tri' 111"• d. tr.. 11101 •

') Producto. P'" cllid,do, .) 0,51:
buul..

.) Otros prod"t•• e) 3 1:

t ICIOO TlOGLlCOlICO. SUS .1 Producto. pln ti ,,! .1 .) elnth", dadnd•• ti,·
SALES T ESTERES udo o durhld, dd ,lhUico••

caul10 S',u1r el ••do d...pI••

- u.. ""'1'11 _ A In producto t.niudo
plt "9.5.

- uSO ,rofadoul _ 111 In producto tI,.,h,ado ....rna I pro,..ional•••
pH (: ',~

.) DepIlatorios ')" U Co.th"e d.rhedos tio~

,H't 12.1 ,Udtleol.
S.gulr el lodo d. e.,leo

.v_·
o) Otr.. ,roductos lit tr! .) n ellcul.do .n 'ddo e) Co"U.". d.rh.dOl tio.

ta.lento dol cabollo. tio,licUieo gUdllcOl.
desUnados 11 ..r lli~ S'tuir ti .odo dI ••,100
.i"ad.. dll'u's dI la

. .pllueUn I

, "ClOO OULltO, UURES y Productol ca,llares 50 RoII,."do • ,r,'nional11
SALES ALCAlUAS.. AIIOItACO P ulcubdo en 11M

3
COllth". ""'lhco (sno
cllllndo la cO"clntrac:Un
11 .up.rior al 2t).

, TOSllClOIIAJllOA SDOlCA 0,2 ,

• ClOllAfOS M ItElAUS .) Olntlfric.. .) 5 •
AlCAUIIOS U Otros lIl" b) 3. .

7 ClORURO DE ItETllEJIO 35 , (In calO di luela Contenido .... i.o d.
con 01 1.1,1, trlelorOI. ¡opurez.. 0,2 ••
tano, 10 conCtntncio"
total ltO pUldl sobrl"-
..r el 35 I l.

O DlAlIllIOIElCEIIO (MTA,PARAJ, Colorant.. d. oddlcUn P c.lculado 1" b... libre
SUS MRlVADOS "'SUSTlTUIDOS para .1 cabello
y SUS SALES,

al lIlO '1"11'11 .) 'uld. ,rOYOCI,. r..cda.y lOS DERlVADOS DEL ORTO_
DUIlIIOIUCUO lI·SUSTJTUI· .14,.,lca. SI .conllj.

OOS (1) ,rulb. di ••nsibilid.d.
COflthn. dhoinobeflu.
nos. lo lI,h.r ,.ra
tlnir c.jn , P"tan...

bl UIO ,rofulono1 '1 Reslr,.do I prlfltion...
111. C"IUI"I dla.ino·

. bl"el"'" PUld. provo-
Clr uno r..ecU" al'r·
,lcl. Se 'CO,,"jl ,ru!
ba de lI..sibilldad.

Miércoles 20 abril 1988 BOE núm. 95

t t t

, .. , [

•• ( I o

'I.IE"

LISTa D( SlsnlCIAS Ol)( la '1(.1 CtlITUU lOS MOIlICTOS COSIEtICOS
ti COICtI"ACIOIU SUPUIO'U , El COIDICIOIU onuuus " LAS EStABlECIDAS

12030

~'.~... ...,-.. '.



11111 1111111111 IIlUII.llJl.l .llllUIillIIIJ1I111 111111_"

(I) tltaa austanch. puod.n ser ..,ludn solas o .uchdu .ntrl ollas, ,JI Clntid.d tal que lo ,ula d. lo. "cociente. rehU"o." de todas 0111. no .obrop... lo
cU,.a :z. S. dlno.ina "cociente relaUvo" a la relad6n ontr. ía conc.ntraci6n d. 11 .ustanci. , la co"contracUn ohl.. p.,.dUda pa,.. .u sultancia.

11 DIClOIQFEIO 0,5 • Conthn• dleloro'.no

12 AGUA OlllGUADA a) ,,..,o,..cion.. ,o,.a 12 'd. ":z0:z \40 vol ....nl1) • ), b) , el
cuidodo. CI,U.,... Conthnl .gua ui,.nada.

'1 ,,..pl,..don.. ,a,.. cul- .. de ":z0:z
hhn. al contacto COn

dados. do 11 ,hl
lo. ojel.
h ciso d. contlcto COn 1..

. el Pr.p.,..d ..... ,ara .nd\l- a d. "202 .jo. U".n1.. in••lllata ,
,..ca,. 11, uftu , abundantnente con ',ua.

I! rORIIAlDENIDO 'r.,aracion.. pa..a udur.- $l ..'r...do .n forad.;. Protfjans. las cutrculaa
COI' 1u uflu. dohldo. con una austand. gro'rO

Conti.n. 'or.. ld.hldo

12031Miércoles 20 abril 1988

.... • r s T • I e e I • • r s COIDICI_S DE ["'[0 l'

DE SISlA.CJA, mC_I.s • Y_...

CAIPI 11[ AIlIcac:tOl "O na
COIC(I"ACIOI ..XIU OllAS LDtUCIDI[S ••• n ..... _llAfIIl!.... [1 I'IOOlICTO f[lIrlADO l' [lICEICI1S .ITE [1 U ETIOIIl"'-•

• • e • e ,
• DIUIIOTOLUCIOS. SIIS DEltI• C.l.r."t.. H odud'" la. calcllhd. O" b••• libr.

fAOOS ",SUSTITUIDOS ,.1" .1 caboll.
l' SUS SAlU (1) UCEPTO
EL IUllnO 314 DU AlUO n .) U.. ,0norl1 .) Pu.d. ,ro'etC.r ""ccUn

.Ur,Ie.. S••conllj. -
,ru.b. do se"liblUdld.
ConUo". dIHIn.tobo~

"••• l. lI,lur '11'1
toUr coj.. , , ..tlllls •

b) Uso ,ro,.slOflal '1 ....,."do • ,,,.,..iona-
lo••

CCHlU .... dlul ...to·
tu."os. Puodo ,ro,oelr
una ruccUn ol,,,,lu.
S. aconSlj. ,,,...b. d•
••nslbllldad.

,. DIUIlorElOUS (1) Colorant.. d. odll.cUn la. calculado ." •••• lIb,.o
,.,.. ol ca'lllo

.) Uoo ,o"oral el P..ad. ,rovoca" "..cc14"
I1lr,le•• So .consoja -
,r...ba di 1I1II1'lIldall.

Contlono dio,ho',_
nol ... 11o 1I,lu" ,a,..
hUI' coja. , , .. tillas

• ) Uso ,r.,..lCH1.l . '1 ....1'''"0 • ,,.of.. lon.
le••

ConUono dio.lno'o-
noles. Puod. ,rovour
r..cci6n aUr,ie..
S. aconseja ,rulba d.
IInsibilidod.

BOE núm. 95

1 Unlc...nt. al 1. conClntraci6n •• ,up.,.io,. .1 0,05 ,.
(1) Unica.ente si 11 concant"aci6n .. ,,,,,,.ior al 0,05 ,.

" ftIDROOUIIOIA (1) a) tolorante d. oddaci6" .. .1
pa,.. .1 cab.ll••

I .- Uso ''''.,... 1 • lo •.,1.." ,a,.a t.Rlr
c.ja, , , .. taRu.

o En caso d. contacto
con 1.. oj.. , 1"on1os
In.,diota·, abufld.nto_
linte co" agu..

. Conti.n. hidroqulnoni •

2 _ Uso ,,.o,.l1onl1 ,- R","vado • ,ro'asio_
nl1lS.

. Contien. hid,.oqulnona •

- En caso d. contacto
con los ojos, 1bonlos
ln..diota y abundlnte_
••nh con Igua.



O) hta••u.taneil. pUldan "1' ..p1ud.. lola. o luclld...ntrl ,UIS••n untidad tll que la 'UII d. 10. "cociente. rehtivo." d. tod.. lila. no lobr.p... la
cifra 2. S. d."ullt. "eoeitntl "elativo" a 11 rdad'fl I"tr. la cOflunt..acU" d. unl .udanela ., ti COftUfltraeUn sbi.a p.,..IUda PI,.. ua .ustancia.

17 IITRnO SOOICO Inhibidor di cor,.oti6n 0,2 , lo ..plur ,con .. in....-
.eu"darl.e .,/0 ttrdaril.
u ot,.......tand.. que

- '01''''' "ltl'outin..

11 InRO"UAIIO IRhlbldor d. eorroeUn 0.3 ,

" fUOl , SUS SALES AlCALIIIA$ Jabonll ., eh,,,úI " ctIeulado ." ""01 Co"tl.n. Fenol

lO 'IROGAlOl (l) Color.fate di oddad'" 50
pa"a .1 cabello.
.) u.o ,.n.ral. .1 lo ..plur p.r. tlllir

elj.. ., p"tallal.
[n el'o d. contacto eo"
101 ojo•• lb."lo. ln••-
diltl ., Ibund.nt"'nte
con Igul. CCHlti.n. pll'o~

,1101.

- b) Uso pro'ulonl O) R... ,....do 1 pro'..lonl_
1... Co"tienl piro'llol.
En ClIO d. contacto con
101 ojOl. UVlnIO' in••-
diata ., abundlnd'untt
con a,ul ••

BOE núm. 95
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_lO . • • • , • I e e I • • • s e_lcr__ .. [REO'.. .I.T'ICII, PI[CIKI_I • ,.... l)I(

ca.o .. IPUCACIDI 'lO ISO COICOITlACIOI DlllA .nAS u.nlcto.u ••1n.AI _''''OII!..... ti PlClDDCTO f[UrlAOO , [llcrlttAS .In ti EL UIOIUADO.

• 1 • • • ,

"' _...te ~hftQII.aftt. O)
localizad.... h phI .. - e.llth..t hidroClui"o..a.

- hIte•• el contacto COIl

lo, ojOt •

- •,UquI" lintCl••nte to-
b"o poql,lllln Iup'rfich.- En cal. d. lT'ritlcUn
,uI,lnd....1 UIO.

- 110 utilIur lit ..111••
I.nor.. d. 12 allo,

\s roTASA o SOSA CAUITICAS a) Ois.h.ntl d. c.ut(C1I1.. .) 5. en '11" (I) .) e... titll' .,.fttt alca! ho
hIt... el conhcto con
lo. oj.l. "lig". d. el
gu'''•• "entlnga.. fuI'"
..1 alunu d. lo••lillo.

. O) P,"odvetol pan or dil_ O) O,
rludo dd e.bello.

1. UIO '.n....l \. n In , ••• (1) •• ConUo"••,'"tI I1cl1ino
h!t... el contacto con
10. OJOI. 'ellgro d. ce
gUiri .....Un,... fuerí
del alune. d. 101 nll1O'

•• Uto p"o,.tione1 2. ".5* .n pilO (l) •• R,,,"ndo • p"o''''lon.-
111. [v[te.. el Untacto
con 10. ojos. p.ligro
d. cegu.ra •.) A.gulado" dd pM e) N••ta pM 12,7 .) IIIntfngn. fu.,.. dd d-

• d.pilatorlos. eanu d. 101 nUol.
hIte•• d contacto con
101 ojo••.) Ot"o. UIOI COlO 4) Matta pM tl

,..glllador de pN

lO o( - !AFTOl Tlntlt upl1a"•• o.s, Contiene e<_ naftol

(1) II .uit. d. 101 dOI hidr'xido....rpr,.. In pitO di hldr'xido de eodlo.
(1)
(1)

1M ~IIUIlUIII.""~ 11.11 ..JL,



11111 111111"11 11111111111111111 lIIWIJlIJIJlIILJll~

(1) Esta. lu.tlnci•• plI.d.n ..,. • .,I..d.. sola. o nlclad...ntr••Ua•••n CiUdad tal QU' 11 '11" d. 1.. "eochnt.. r.hU"o." d. todu .U.. no sobr.,... l.
cifrl Z. S. d.~o.inl "coel'f1t1 r.laU"o" • la r.lael6n ,"tr. la concentrlcUn d. un .u.tondl '1 h conClntrsel6n .Idl' p.roi tida p.r••11 .u.tlncil.

-lO • E l , • I e e I • • E • e-rcIOIlS .. (.uo,.. "".'CII' PltCAecr.s • '.11. 0Il
CIWI ••,UCAC1D1 'lO ISO talCURACIOI ••11111 OtUS lllnaer_s DEIO FlCIUIt .IU'III!!

. -. El I'IODICTO na"IIADO , ElISfICIAS .In El EL EnO.TAIIO.

a ~ a • a •
21 OUI"r•• y SUS S.US al eh..,4,. al O.S 1; u'rludo 1ft

,,¡IlIna b••••
11) LeciOfl" upill"l. b) 0,21; ..,,,..140 ..

qtlhilla b....

.

" RUOIICllA (1) al Col."lfltl de odll.cU.. al 5 1; .1
p.... el nbdlo.

1. UIO "",,..1. l. _ Cantil". n ••rcina.
- .tU,.... 111Ift el ca-

b.llo du,'" de l.
apUcaci6no

- 110 ..pI••,. p.". t.-
Ilir' clj•• , puhll..

- fll CUO d. contacto
eH loi ojol. U.eft-
lo. in••diatl , .bu!!.
dlnt...ntt con Igu.

Z. UtO ,ro'..lond. •• - R,""vldo • pro,..l!
"11...

- Contil". "u.rcilla.
_ En calO da conheto

COll 101 ojo•• U ...,,,-
101 in••dhh , abu.!!.
dlnt...ntt COft '9ua.

b) locio,," capilar.. , b) 0.51; b) - Contil'" ,...ordna
cl'l,.,b.

" a) SUlFUROS ALCALllOS al O.pi latorlo•• .1 Z I expr...do .n lEu'r. a) - IIIntillgl" 'u.rl del
pM S=U,7 alcanu d. lo. n11101

~ Edt.., el conhcto
con 10. OJOI.

b) SULFUROS AlCALJIOTERAEOS b) D,pUltorios. bl 151 ..,r...do en alu'r. ~l ~ "antinga.. fu.ra dtJ
pM ~ 12.7 I1c.nc. d. lo. nirlos.

- hit... d contatto
COII loa oJoa.

o. S.US Dt: eue HlOAOSOlUIL[S l~ ••,r..ado .11 elnc.
EXCEptO SutFOFEfIIUOS DE
CIIfe , PlFIITIOI. DE eUlc

.. SUlFOFUUO DE elllC D'sodorant'., ant,pl/"I,l- 6 I upr"ldo .n I dt 'Ih- - hIte...1 contoelo
"I"hl '1 lociOftIl ,.trin_ "ia anhidra. con 101 ojOl.
"nt...

" 1I0flOFlUOROFOSF¡\T0 O[ ..01110 'ProductOl P"" highn, 0.15 I ,.p""ldo en filio". - Conthne IOnofluorofo.fa-
buell. En e..o de .ucla con otros to de 1101110.

enpuestol fluo"adOl, .uto-
rizldos tn •• te Anuo, la
eOlluntraci611 .hi....,,'
d.l O,15l ••,,,...do ..
flúor •

.
~ Conti.M .ono'luoro'o.fl_" 1I01l0FlUOROFOSFUO O[ SODIO Id... Id...

to de .odio.

" 1I010FLUOROFOSFATO DE POTASIO tde•• Id... ~ Conthn. lonofluorofosfa_
to de potldo

" 1I01l0FLUOROFOSFATO DE CALCIO Id... Id... ~ Contieltt IOnofluorofosfa_
to d. calcio.

lO 'LUORURO DE CALCIO Id... Id... - Contitne fluo"u,", d.
ulcio.

12033Miércoles 20 abril 1988BOE núm. 95



_lO • , • • • • • • , o • , • COErCI_S '" ("UD'

'" .1'l.ICI.11 PltEClacr_•• Y.I. o-
CUPO DE' _",rCICJDI "O ISO

COICUTlaCIOI ...... OTRAS UlllU.CIOIf:S DEKI FlIIIUI OIlIIiATOII!_.
[1 PIOOUCTO TU_liADO , nr'lIcus .In [1 El [TI"UADO•

o • • • o f

SI FLUORUtQ O[ SODIO Id••• Id... e 'eMltien. n.,r.!'. d••MiI

" FLUORUIIO· DE' POTASIO Id... Id... - COfttieft, fluor.ro d.
potado•

.. FlItORURO DE "'10110 ,..... Id••• • CHU.... n",o"""o d.
••ofl10.

.. nUDRDRO DE ALUMIIIO Id... U ... e C,"'ti .... fboruro lo
1111linlo.

SS FlltORIIH, UTAIIOSO U ... Id... - C...tie'll nu....'"
t,ta.1l010 •

.
se Hlt:lROFlUDAURD O( CUlLA"I'. Id... Idu. - Clmth"l Illdl'ofluorUI'D

(HIDROFLUORURO DE "U"DECI- de e.tU••tuo
UIUW"

" DIMJDROfLUORURO DE 815- Id... relu. - Conthll' dihidr"llloruro
(HIDADX1ETlll ""110PIO- d. ble.{hiclroMi.ti.ll-..i-
PlL:"I·KJOROXl [T lL-OC1.- Itopropl 1_II_hidro_leti 1-
MelLAJlIU. oct.decih.inl.

SI OIMIDROfluORURO DE .,11' ,!t'- Id... Id••• - Contien. dihidrofluoru,"o
TIII (POl tOXIE TIlU)-Jl-ItEU- de- 11,11' .II'-t,"l{pollod••
OECIL-PIIOPIlEIIDlAIIIJlA. ti len )-II-huld.e i l_propi_

1."dl..I"I_

JI MIDROnUORURO OE OCTADEC[- lde,. td••• - COllth" hidrof'luol'ul'o lo
1I1L AlltlA. octldleetri 1 al1na.

.. SILICOFLUOIIURO DE SODIO Id... Id... - Conti.n. dlieof'luo,"u,"o
d. lodio.

.. SIlICOfLUORURO DE POTASIO Id••• Id... - Contien. dlienf'lllroruo
d. potalio.

.. SIL lCorltlORUJlO DE .,.0110 Id"• Idn. _ Conthn. dl1,0'1IIoru,"0
lit nonio.

•• SILICOfLUORURO DE IIAGIIUIO Id... Id... - COllti.n. lI11cof'ltioruro
d. "9nllio.

.. 1,3-flIMIORO~lilE T1l-2-TID"! a) Pr,plracion.. par. culd... Hut' 2 ,. ,) ProhibIdo In ..rosol ... - Contiln, l,3-dlhidrod..-

IIHOAZOlID1JlA. do. upUarn. ti 1_2_tional.idllol16ina

'1 p,.."raeion.. par. hita 2 , '1 El ,M 6eb. ur ln'.rior

cll16.dol 6. 1111... o •

.. ALCOHOL SUtILICO Solv.ntas, p.r'u,,, y COI-
pu..tos p.rfuantes.

.. S-II[lILCU"AFlI•• Prodllcto. para higitn. 0,003 ,

bllcaI.

., flUOFlMIOflAlO DE IIICOflETAlOl Id... 0,15 , .."r.ndo .n flúor. _ Conti.n. fluorllidrato de

En caso ,d. Inch con atrot nieolltanol.
co,punto. fluoradot. luto-

rizados In uta ""ti" la
concent"ac:l6n ,.&xi.. "1"
dt! 0,15' ..""..ado .n
flúor.

"..JJIIIIII1.1 Ul.lIllllIJIIIIIIWIIU_. ..1_1 l. El! UIlUIIIII""E 11 11 ,_lL
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111111 111 1111111 1111 '111111111111 .lUllllllJ. .lIIIlIllIJlUIllIILlUl~

- . • 1 S 1 • I C C I • • 1 S ca.1C1•• • !M.EO'

• SlII"C"S .........S._...
c-. .....ICICI. ," _ COKtIJUCIOI 111111 lIUIulnac... DUO n....IU.tll!.... El PIIGIIICTO TtnIUDD , DI.KIII .m n Do EtI"'D_

o • • • o f
~

... I¡TlAfa Ol PLAY• hlc""b p.... ,,,mcto. u -CHUt'" ..ltrlto .. plata
••tindo, • h eotonel'" ·b el" ... c.ntacto el. lo.
ft CIJ•• , ,..tllo•• oJ•• ¡"..le. l",,,n.t. ,

....d...t ••••te eH "lit

.. DISUlFm DE ULUlO eh..,._ anUce".
"

- CHUt"l c1ltlll 'Il'" lit
tdenl0.

- Evite.. 11 ctRtlctt ".
101 'Jo. , 1, phi d•••d•

SO NJDROXIClOlUROS Dl lLUNIllO ••tl,....'l"."t.. 20 , .. hld...dcl.,...... ., 1. h relee"_ .lIt,., lo. l. a,Uut' ••!I... phi
y ZIRCOIIO MIDRAfADOS Allllinlo , lll'ccmi. 114...... d. ,t...... 11'1'1 ta'•• dallado.
n ZI'(ON) el y stt coltPLr- ...hid.... lItutilllo , de l1rco"l•. ,.

5.~ , ..p.....do .. llrco- d.bo litar co.,"...dld.
JO COI LA GUCII•• •1. ...trl 2 , 10•

l. h reheló IfItu 1"
nti""'1 .. lo. 'tu••
(AI.Z..) , eh el.... lIf!
b•••h .. eoo,,,,"ltld.

. Ht... 0,9 , 2,1 •

3. P..ohlbl40 .n ....0..1••
.

•• I-IIOROXIoaIIIOLEIIIA , SU •,.nt•••hbIUzute 01 0,3* uJeubdo •• b•••
Stll.FATO. "202 .ft p...p....d.ll.. p....

t ..attohftto, upl18.... di.
· tb.do. a .....ellra.... -

52 ALCOfIOL II(TILICO Otuatu..l1halt... pa... In 5' el1ulado •• I de .le.h.
deohol•• .UUe. ti 11... 1...tUleo ,·l••,..opllie.-
, .."fUe•

.

001~ 3: Colorantes .aitido. Gnic.ont. en los produ.ctoa cOlllftoltico.
que no H deatinen e ~rae en contacto con 1.. IIl\lCOS...

1203S

N1JII!XO DlL """"" D.
COLOUR INDIX CDI.DllACIDM

APLICACIOIt O'I'RAS LIMITACIONES

O DENOMlNAC. 1 • • • y IXIOINCIAS (2)

ll~eso· aurUlo •
11.710 ...,.U10 •
11.725 naranja •
11.920 noronJo •
12.010 rojo •
12.075(3) noronjo •
12.085(3) rojo • 31 dxlll10 an producto

'arainedO
12.120 rojo •
12.150 rojo •
12.370 rojo •
12.420 rojo •
12.480 ........ •
12.4$0 rojo •
12.700 ..arU10 • ver anexo IV, 2' port.

13.015 ...,.U10 • • 105

13.065 MorUlo • ver anexo IV, 21 parte

14.270 naranja • I 103

14.700 rojo •
14.720 rojo • .,22
14.815 rojo • .'25
15.510(3) noronJa •
15.525 rojo •
15.580 rojo •
15.585(3) rojo •
15.620 rojo •
15.630(3) rojo • 35 áxl.c en producto

tel"lll1nodo.
15.800 rojo • nI' anaxo IV. 21 parte

Miércoles 20 abril 1988

_.....
:s !!JI PUZDIIlI 00Ift'IIa: LOS i'WNNJCK6~cm (1).J.IftA. • cnr

....... DlL
""""" DI

COl.O<JIl DlDIX COLORACICIII APLICACION cmtAS LDlnAC:IOftES

O DINOMINAC. 1 • • •
y. DIGDlCIAS (2)

10.008 ....... •
10.020 ....... •
10.31&(3) ...,.i110 •

BOE núm. 9S

Col_ 4: Colorantes adIIIiti&. Gnic..ont. en los produ.ctoa c~ti~
destinados e pon.rse en contacto brevemente con. la piolo

Col_ 11 Colorant.. adJJlltida en tcXJo. 101 prochlctoa cooMitlcoa.

Col..... 2: Colorante. edllltldol entodoa loa productos co.....ticOl! ex.. ·
cepto en loa, qu••• aplican cerco de lotl ojOll 7.111Ú concro­
tamonte en 1011 productos de NqulU_Jo 7 d....qul11aj. do
los ojoa.

(1) se adMiten 1,1U010..to 1.. loe.. o ..1.. do ntMi colonntee qua
conton,:an IlUltMc1.. CU3"O -.pl.c no ..ti. proh1bido en 01 Anexo II.

(2) Loe colorantla, CIqO m1IlIvo .,.. OCCIIIpOftado de la lotra l. de .c1.IO:I"do
con 1.. d1~1C10n0s do la directi.,.. do la C.I.I. do 1.M2, "l_ti_
.,... a loa ad1tiva al1JMntario- y a colorant.., deben CWlpUr 1..
condicion.. lIo pw"O•• 0111 ..tablec1du. D1choa colorant.. s18\1en
ntando IIOlIIti~ a loe criterios lanoral.. do~ Anexo 111 do 1. Dl..
rectiYlo de 1152 ro1.ti.,.. a 101 co1orantft aan cuando al m1Mro I ha­
7a lido 1lUF1JI1do"de i:al Directiva.

(3) Lu laca., pipentoa o ..1.. da lario. I.troncio y Zircon1o. inaolu­
bln, de ntoa co1orant.. e.tAn ipalMnto adrlli tida•• Deban CUlllP111'
el uat da inaolubUll!ad prevloto en ol artt:C\Ilo 8 de 18 Directi.,..
de la C.I.I. do 1962 rolativa • loe .ditiv.. o1iaentarloe 7 colonn­.....



1 1.IIII~nlllllllll! IIIIJL ,... I.llIJUllUIJI.lmUIIIIIIIIIIIWU_.. 11111

. ;,. ""1
Miércoles 20 abril 198812036

....... DIL CAMPO DE
COLCIUJI IIlIlU """""""<lO APLlCACIOIf OTRAS LIMITACIONES

O~. , 2 • • y IXIGlJlCIA8 ( 2 )

1I.no(3J
.

rojO I
1!l.,1e5(3) rojO X

1$.810 rojO X

11.11IO -' X 1111

15...(') ...,.1110 x I 110

11.035 rojo X

16.185 rojO X I 123

1&.230 -' X
teoH6(3) rojO I "'24
18.210 rojO X "'20
17.200 rojO X

18.0l50 rojo X

11.130 "Jo X

11.110 -.arillo "a ..,.. rojO ,
11.820 -nllo x
11.1&5 ...,.U10 ..
It.lAO (3) ....1110 I "'02
20.... ..,.1110 X Conteftido 1lIx1.o de lS

PPII .. 3.3'-d1_tllbencl
41na .. el col~'te.

20.170 ......-,j.
'.

x
"-20.470 ....... X ......... IV.2& ,.ne.

21.100 ...,.1110 I CoMen1do ÚIlUO .. __

·
· .. s-3 di.lletl1 bencldlna

.·.loolOl'Mte.
21.108 ..-.1110

·
X COntenido -Ú:l.o .. !5ppII

en 3,3-d1clol"O bencld1na
en el coloran1:e.

'21.'no' ...Ulo X

24.790 rojo
·

,
27 ..ao(3) rojO I

27.... ...... X .

· "'52
' ....-.0. . " ........ I "'51

AO.21lS -- ,
...- -- I

".ll2O - I I leo •

040.825 -Jo X 1180 t

".100
_0

I Ile1.

:42.045 ..., X "1' lInaO IV. 2' pu'u.
42.051 (3) . o.., X 1·131...... ...... I

".000 ..., X

".000 os" X

42.100 ..r" I

-'2,110 ...... I "" ann;o IV. 21 Jert.e

042.1510 violna I

".020 Yioleta X 5 JlIIII lIIxt.o en el
producto 'tena1nado....... violeta X

".735 . ..., X

<&4.045 ..., X ........ IV. 2.......

".000 ...... X "'"e.lOO rojo X

415.170(3) !!Ojo _ X

e,17O:1 rojo I

.5.190 violeta X ... CIGO IV. 21 puote

.5.220 rojo X

045.3'50 _'110 X • "'1JIo .. pt'OduCto
.,..1na40.

45.370(3) -' X COftUftidD .-.bUlo de 1" ..
tluorncelDa ., ..1 21 ..

gr ' .....nuOzoMc.lna.
...5.380(3) rojo X .....
"'5.39& ....onj. I Cuando .. ~l.. p.-. 1.-

lllbla.. el eo1oJoante- .. ed
.lta 4nie..enta en ror-. -
de leldo libre oan une ~
cefttrac16n .&x1M del 1'1.

BOE núm. 95

N1llWlO DI1 CAIIPO DI

D010UIl INDIX COLORACIOH APLICACIOR O!'RAS LIICITACIOMIS

O DEIfOIClNAC. , 2 • • y DlGENCIAS (2)

e.~, rojo X Conteft1do .1110 ..liS ..
tluoreec.lne ., del a 8ft

.onottrc:-of'lllOl'ellCelne.
415....10(3) rojo X I_....... rojO I Conunido Ilixll10 d.1 1" en

nuore.c.lna y del 3S en
IIOftOl0d0tluoruc.lM

...5.0430(3) rojo X 1 '27 I_.

-"".000 -..1.110 X ftI" anexo IV. ........
"'1.005 -..1110 X 1 ,o....... viol.ta I...... ..... I

al.311 'I1ol.ta I

".DOO rojo I...... ..... I

10.12'" vlo1.ta X....,.. violeta X

80.130 vlol.ta I

el. 565 ..... I

e1.51'O ...... X

e1.1585 ..., I

N.CM! ..., I

81.800 ..., I "'30
0.825 os" I

11.105 ........,. I

73.DOO 00" X

13.015 00" • "'527>.... rojo I
73.385 vlol.ta I

73.'" vlo1.ta I ver enexo IV. 2. pu-te
73.11& rojo X

1"',:100 ..., I
1.4.110 ..., •
1....180 ..., X VW' anexo IV. 21 parte
1.... 2CSO ..... X

15.100 .....1110 X

~.12O -- X 1180 b

15.125 .....1110 X 1 leo d

75.130 ......-,j. X I leo •

~.135 .......1110 X J: 161 d

~.l?O blMCO X

75._ .....Ulo X "'00
15••1'0 rojo I 1:,120

75.810 ..,... X 1140, • '4' .

17.DOO blanco I ,,7>
11.002 .,.... I

17.'" 'lanco I

17.007 oo., X

17.015 rojo X

17.120 b1anoo I

77.1153 .,..... I

17.220 .,.... X II10

T1.231 .,.... X

17.... ~.... X

11.267 ....... X

17.268:1 ....... I "'"17.... ..rd. I Ix..w de 16ft c..-to

77.289 ..... X Ixen'to ele 16ft Ci'Olll8to

17.... ..... I

17.'" ........ I

17._ ...- I "'75
17.... ......-,jo I "n
17.491 rojo X 1172
17.492 .....1110 I 1172

77••99 ....... X 1 '12

77.510 os., X Exento de 16n c1MurCI
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NUMERO DEL CAMPO DE

COLOt;R INDEX COLORACIQH APLICACION O'1'RAS LIMITACIONES

o DENOMINAC. 1 2 3 , Y EXIGENCIAS (2)

antoclanoa rojo X E 163

Esteat'8toa
de alUll\inio
de cinc, de blanco X

magnesio y
de calC10

azul de
~u1bf'OfltOtimol X

verde de
bromocresol ...... X

.ltlO l'

'111('. '.ITE

Miércoles 20 abril ¡ 4gg

USTA lIE SllSlAlCUS DUmas PlMtStftlUlEllE

HUMERO DEL CAMPO DE

CDLOUII IIfDF:X COLOflACIOH
APLICACION OTRAS LtMITACIOmS

o DltfOMWJ\C. , .. 3 , Y EXlm;:m::IAS (2)

TI.713 blanco X

77.742 violeta X

77.745 ~jo X

77.820 blanco X • '7'
77.891 blanco X • 171

77.947 b1~ X

laetof'lav1na 8Ill&Tillo X E 101

carUlelo ~r6n X .,50
eapeanteína.

naran.¡. X E 160 ecapaorubina

rojo de

1
relllOlaeha, ~jo X .,62.....,"'"

BOE núm. 95

...... I , S T • T • I O I , S
CGIOttrOIU DE (""UD ,
PREClUCIOIES • T_ OlE

lDIITIDO.. $IST.'CIA'
CdPO DE IPllCACIOl '/0 USO

C1HItrlTlACIOI WII. lUlO OllAS UIlUCIO- o[1E1 rISillA! _IUlOlI! unA...... RIZADA El 'TO. TEUIllOlf 1($ , ElIGEICIAS Hin [1 El ETIQUETADO

• • • • • f •
I 1,1.1, TRIClOROHAItO "'OJe1eflte d. "l"o$Oles '"(flETIlClOROfORIIO)

En uso de lud. tOft .I lo Ylporinr hldl ,..
cloruro de leUienc. la 11111 o cuerpo inCllnd*,-

31-12-1988

eonClntrlti6n total .. eente•.
pUlde 'Sobrepllar el 35l

, 3.fl' ,S TRIBROJlOSUICIlAlf! JIUn duodonntt. .. - Criterio de puren de ~ Contil!llf tribro'nlll 31_12_l988

LIDA (TRI8ROlfSALAIf) 3,4'.5 tribrolosalíc:ib- ei!anilid.
nilid.: 98.5 l IfnilO.

_ Otras bro.osalielllni-
011: l,5l dd.o.

- 4'.5 oibroloulieilani-
lioas: O,ll I6xi.o.

_ 8ruuro illorgfnie.o: O,lt
ehieo ulIrnaoo coeo
BrOluro S6dieo.

r , 2,2' -OrTIO_BTSPIRtotlA_ Unieuente en pr,parulo- .. - COlO Igente corlller.ador 3t_12_1988

_I,l'-DIOxtOO. (PflOOUCTO nu parl tratuientoa CI- Ver Anexo VI 21 parte
DE ADICtOIl COI EL SOlfA- pU&1''' d.. tinadoa a $Ir núaero 13.
ro DE !lAGIIEstO TRtIlIDRA_ ae brados (l).
TADD)";(PIRITIONA OtS1n.fU
RO + SUlfATO Ot: !lAGMEStO

• fEIfOX~PROPlllOl Unte_ente par. produetu 2,O>t _ COlO agente eo"ser.ador 31-12-1988

aclarade. (l). Prohibido Ver ""uo VI 21 parta
en lo, producto. de higi! núe,ro l'
IHI bucal.

• ACEtAJO Ot: PlOMO UniCl.ente en productoa O," (..,,,endo en
Contialle lcetate de plollO. 31_12_1989
lo utilhar pira teflir

c.,11&1'''. pl0'0) Cljes 't pestallaa. hite..
el cofttaeto con los ojoe.
En caso de irritad6" IUI-

p'nda.. el uso. U ....
bien 111 .ano. dupu" di
IU aplicaei6n. IlanUllga..
fuera del alcance de lo,
nillos.

• CLORURO DE EStROJlCIO Unie..."ta en pllhs lot " CI 2S,..8 "20 Contien. cloru"O d. 31-12-1989

"fttlf"ic... estroncio.

, '" ~:
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,; J '

~",:~,'~
";- ,¡'.;~

',". "". i

;: -.":'.~
:';'<
\~."
'.,:,',
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\~~ (1) S••ntitnde po" productol IIl:b"lIdo. IIquflloa dutinadol 11 nr enjuagados desp",h lk su .plicad6".
,

",\ •.,¡

;.f~

'I.~"~.
f ..' ,~

{;·,i



l. El! UII 0111"""" 11 11 ,_JL "-_ilillU1U J1J,IIIIII1IIII1I.IIWIl~" ,-l.," 11111

BOE núm, 95

:

i•
.:
•,:
:
•
:
.=

.!
:
t
.:
i
';
•
!
•

1•"

= c • • • •¡¡ • • • • •:: :: :: :: ::
!!

, :: :: , ,
:: :: N- ,

:!: :!: ~ ~- Ñ!I ~

!
Ii

! • • · ·w ~ ~ ~ ~• • • •
~ • • o •
M

~ ~ ~ ~

!E · · · ·N N N N

- -II - ~- - - -¡¡ • • : :- • •- • : • •• • •
! • c c c

• • • ~• • ;:~ • •
!! • e

l! • e e e5
111 N

I - e

!! · a ::~

u ~

¡ 'c "t •• ~ •• • • :'
Il : : • •• • •

•
e 11

¡¡j l:! ¡¡¡- e
~ e o ~I i D i! c il :::'l O;

I II lS ::i ::: i :: o
o

N

·]
•;:

o ::~

o;' · · ~ . •· . o O';: · . •• · o o •

~::
.::: 8 ~ il e
"e c

~ :.: ": c ~

::i ~ .. ..; .;.~ ~ ~ ~

e

;;
•
!;;

··~·.~
~

-=:

··-E
.¡
:
••

.;
!:.
,;
···~
.~
.g ::

:
! i
~ ::
-l-
o •

:: 3
~ .. ~· "·.·~- .· .u "

'. .0 o .:::;::: .
.!.i.: lE'::

" • o.... lo _ .....

:. :. :. :!i ';' .;;:

~ .-• •"O'
=o" o~~

i-l
o o
o,:
o~

'­~.
~:: :

~ .
~

=~·.~ o!-·.· ~: :

="~ .·.· ~· "" ..1:• •i:
~ .
~-
:~· .~•• •• •~ o
.~

~ ~·"• =· "-8.:".'..-1 ~·....~
~ ..
• •
~-
~.;

5 ~ ~ ~ ~
i ~ '!i .. la

ª ª• e· .
~ :.

· .N N

e ~ ::; :<:~ ~ ~

c .; .; .;
N C C •

::
N

!

i

e

~
o

~ ~ ::~• : · •
~

.:
~; t •• ~ · • . • ·• • · : • ·• • • o • o • • •

::
Ñ

c

i
!!
i

!!
¡
II



111111 111 11111111111111111111 JIIIIlll.I. .mu.wJJlIJIIUJ~l~

". 'V'

12039

11
,;
o:

:

!
:
o:
•

:.

i
•

1
:
:!
~

i
:­· .
• o-~• •
• o

~l
'10:

o

•
.:•
i
o

o:
.:-
·•
~

=l;
I

!

=•
1
:

!! 11!!

.

•

.::¡1: ....
t.:l
lt
• o
- o

.:­. .:
11 .-¡.:
~:

=

~-II
&0

• t:: : ;
- o o:;:-"1
~ .
.: ==·- .• o ~

~• .: I

'1-11.=
~.a : :

... • 11 •
o o •
~ o......
~~=.a"

.... lo :... .. '" .w .......

!!

11

!

!!

•:c

I

•

11 1':.-'.:1SI

•

11

•

i
u

i
l!l

11

.

•

11

••
u

••••••

••.1

•
-II~•o •
~ o
o •o •
o o
~N

Miércoles 20 abril 1988

!
i
u

!

i
i
1

i•
i::

I
¡

!!

3 -

!
·lo
i
•:.
-ª-~•
=::
i.::
.;

i

i. i.:: =
E:: ::!
~ o-­D •

o·..~•:: .-.· :
• o.--, ~

~:¡
• •=.!
o •o,
.: ::·... --;::· :~ o: .

•
• o~1:

1
&

·~
-:
!
:
1:
i
lo:· :t =~ .
o o
01;
o •·.• t, &

:­
• o
~ :
=.!&-::
• o0-.~
~ .
-~-.& •· .o o
~ o
o o.-::

1

•••
U

••••••

u• •:n:
i=••

..:.:.::=.-::.
!~
! !•.-1:::
• =! :-
• •::i
~ =~ .
S.;
:.:
.~

~ ..
E• .:·.
.!~:·.o • o· ~o o •_~ o..........
o • •
~ .·.: -= ;:
: ~-I
r-l ...
• o
~~-;,.....
~ ~­0-• o •
== : :.• • •& ~

o
- o •-I't:.

o •
: -: ~
~ • &

• &o •
• • o• ••_o· ­o o •
_.~

c.,
:!~
• •o o
~ ~

I
i
I

I
¡

I
~
11I

!

i
I

I
1
~

I•
~
•§

BOE núm. 9S

•
N

~

••



o';;:'::':~,i~~:\~~':~:: ;~".~~·;:~;;::~::t~::¿ L·~);~',(':Y;;'~/.5:j}~:·;:;,:~;.o,;;/·i/', .'.' ,.·.~L··l.;t~;)Ei~:(;/¡Y:;~{~i/;;~;s.'~Y~.0;]: };;~S::;(}~q~:"f~;}\¿;~J.tf5fi\r:1::~':~2l'~g:

(1) Esta advertellch 110.' obligaterh si SIII cOftconttld'.... igual. i"ltrior .1 O.D • ,i ,ol•••ta ..

utUh. P'''' ,rohg*" tI producto.

I
s::: iW>'~·-
O
ID
~
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00
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Salee: 1a8 8a1es de cationes sodio, poU.io. calcio. -ane.io.
amonio y etanol..inaa i de aniono cloruro. bromuro.
sulfato. y acetato•

Esterea: los Asteres de metilo. etilo, prop110. iao-propllo,
butilo. iBObutllo. y {'enilo•

2.- En concentraciones distintas a las previstas en este Anexo, 1.. ____
tancias provistas del simbolo (.) pueden ser aIladidu iaualaente •
los produet08 cosm6tic08 con Otro8 fines ellpeCf:ficoe derivados de la
presentaci6n del producto, por ejemplo COllIO desodorante en los jabo­
nes. o agenteaanticaepa en loa champ6s.

3.- Otras sustancias empleadas en le f'ormulaci6n de loe productos c0sm6­
ticoe pueden poseer, edemSs. propiedades antimicrobianas y pueden de
esta manera contribuir. a la eonservaci6n de 108 productos.eomo por
ejemplo numeroBos aceites eaenciales y algunos alcoholes. Estas sus­
tancies no figuran en este Anexo•

,
P •• ARBULO

A •• IO YI

LIBrA DI .......... OOIlSZIIYADORBS _ ..­
COIilKi1Ek LOS PROOUCI'OS CC&ETlOOS ..

5.- En todos los productos terminados que contienen tormaldehido o .ua­
tandas de este Anexo que liberen toraaldehido. debe figurar obl1aa­
toriamente en el uterial de acondicionatll.iento la aenci6n "contiene
f'onaaldehido". siempre que la concentraci6n de f'onnaldehldo en el
producto terminado sobrepase O.~.

...- En la presente lblta 8e entiende por:

. 1.- se entiende por aaente. conservadores 1.. auetanciu que Be idaden
como ingredientea a los productoa cosll6ticos prlnclpaaente para in­
hibir el desarrollo de microorgaftinoe en ..toe productos.

L",

) ,

'¡
i

i

e-JICt_S DE d-
'UI , "CAltl~....

I"T,ICIIS e-cr.llUCl. lA- OTUS UIITACIt- lES , fIIAI, OlE.... lIlA un_ua lES , EI]IOCIU DElE, FlCIUI _!
ut.l..m nn
UIOIUD.

l.) l~) l.) l.) l.)

TlIOlflTO _l leIDO 3,"'"

" DIHIDROXI-S (3.~. 5-TRIHIDftOXI- .-
8E110Il0XI)SUZOICO..

\1 IIE1[IGIA .. c"tit".
I,unont (1)

SUL ISOBUIOlA y 50
17

SUllSOIUZOI' soolca.
(Elp",...

1111 icl4o)
"

\1
2_( It-fElJUUIOlL). IUZOA10 ,.. ,

DE 2-ETIlHUILD.

" 5·f1ETIl-2-frIJlIEIZOXAZOl ..
2. 3-4-01"[ TOXIf [TUlGL JaXILA10 ••DE SOOIO

21
81S-1, 3-(4-IIETOXIfUIL )-1, 3 ..PIIOPAIODIOIA

"
5( 3.3-DIIIE1IL_I. l,lD-TR110A-2_ ..BORMIlIDEIO)-3.2·PUnl.l.

"
leIOO!){ (2-0lO-3-BORIIlIDEIO) ..
I·,·ltIlUOSUl,fOIICO

•• leIDO CI/,.(2-0X0-3-BORNILlOEIO) ..4-10lUElSULroIICO y sus SALES

25 3{4-IEUUElCILIDU_2_BORIUOIA) .... 3-IEICIlI0E1-2-IORUIOI• ..
21

le Ioo-oc.-eIlJO.:.4-IlE TOXIellAllleO
50y SU UUR ItEXIlleD

.. 1(4-ISOPROPIl-FElIl )3-FEIIL ..1.3-PROPlIQOIOIA.. SALICILATO DE 4-ISOPROPIl lUCILO ••
3. 4-ltETOlICItAIIATO DE tICLOHEXILO II

I (4-TERCIUl IL-FElIL )-3( lE1011_ 5031 fEItL)I.3.PROPUODI01.
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(1) Unluolnt. In los ,"~ductol qUI ,od,.!an SI" utiHndo....n~u.I....h p.re cuid.dos d. niftOI ••no"" d. 3 .ftOI , qlll pI,.O...IU" la contacto prolangodo COIl

11 phI.

_lO
COID[CIOIES 11( EIPlEO , PlECAItC[OI[S.. • • • , • • • I • • COICntlACIOI WIIA MI'..IZ.... LIIITtS , [lICneIAS A fOlAI OUE orlln FlGUltAI _lUJO -_.
tUlnn El El EUOUUADO•

• • • ~ •
I ACIDO IEIlOICO.SUS SALES y sus 0,5" (IeUo)

ESTERES (.)

1 ACIDO PROPIO'ICO y SUS SALES (.) 2: .. ('ddo)

, ACIOO SALlCILICO y sus SALES (.) 0.5 .. ('eldo) lo uUIi,.,. .n p,..p.,..cion.. l •••ple.,. p.'" culd.do. de Ilillo.
d••Un.d... nlllo•••nores d. ..no".. d.·3 .110•• (1), ofto•• co" uupcU.. d.lo.

d''',ui••

• AClDO SrtRBICO y SUS SALES l.) 0,11 t: ('eldo)

,. [OOATO SODICO 0,1 .. Uftica••nte para 101 productol I
. .. ..cb,.ados•

11 i.l.l-TRICLPRO-2, 2~ IIIETIlPIIQPAIIOL 0.5 , Prohibido en ••rOIOI.. (s,,.a,.) Con.thn. clorobutuol

(2_tlOA08UTAlOl)

11 ACIDO P-MIOROII8[11Z0ICD. SUS _ 0,4 t: Ucido) pa", Utl llter

SALES Y ESTERES (.)
_ O,. t: Uddo) p.ra oud..

dt ••t.r...

U ACIDO DEHIOROACETICO y SUS SALES O,, .. ('ddo) Prohibido .." ••rosoi.. (IP"'Y')

.. ACIDO FORtlICO (.) 0.5" Uddo)
.

15 1,'~01-. (..R[OIlO-2-BRORorUOlU ) 0.1 ,
HUAIIO.
(OIBROMOMUAIIOIRA) y sus SALES
(CORPRElDIDO El EL IstTIDlUO)

12041

alElO '[

'111Ela '.IJE

Miércoles 20 abril 1988

LISTA DE .C(IJU COISEI'ADORES AIIIIUDOS.

• 'ORttALDEHIDO y PARAFORRAlDEMIDO ~ 0,2 .. (IXUPto p.r. cuíd! Prohibido 1" .,,,osol.. (IP"I")
dos 'uulu).

_ 0.1t: (,.... uU.dol buulul

COllc...t"'cio"u ••,r...d"
o, 'o,.oald.hfdo lib"••

1 O-FUIl,EII0l y SUS SALU (.) 0,2 t: ..,,,..ado •• fo..ol

• SALES DE CIIC DE i-ollJ-2~nOlPI~ 0,5 .. - Autorhad..." lo. '''Odlctol
IIOIIA (PIIITIORA DE CllcH.). ocllrados (l).

_ Prohibid...n lo. prodltCto.
, .... cuUad.. "col•••

• SUl.FITOS y BISUlFIfOS IRORGAJICOS (.) 0.2 .. '.'''''Ido .n SOZ Ubre

.

(1) S. ,"tioftd. por producto. aclar.d...quéllol dutin.dos I ur .njuI9Idol: después d. su aplinci6ll.

BOE núm. 95



... c.nCIORS Dl EIPlEI , Pl[ClICJ.'
Il[ I • I , I • e I • I e-ofUCl. IUIH W.IZADI Lmlts , nlRICIAI • ,.... _1 n....IUTI -_.

II..m El El nl...,a•

o • o • o

.. TJOSALICIUT. DE lTIlltEltCURIO 0,001' ( , .. lit) a.. IC"'flh pa... ,roducto• •• e'fltitll' ti.nUdlatt ... ,Ub.,.·
IOD'CO (n"lRSAl) b c..... "le1l con otr•• uquUhJ. J d•••quill'Ja de curlo .4dleo

..1.. da ....curio autorha- OJOI.

4•• 111 ..t. "gl..'''hci&lI.
h c,..centrad',. .,.1.. de

.
tIt. '.r••••c. fijad. 1ft

0,007 ••

17 FElIlIlRCaRIO , SUS SALES 0,001 , ( l. ".) U!liClt••te P'''' , ..adltete. do eOllth., u.,ua.toa f."Unt'cd,,\coI
(COIIPREIOIDO tL IORUO) b c.••• I ..el. con ,t,... ••qlllUaja , "...qullhJa •

•al.... ",.ClIrl••uto,.h... ojo••
•• tI! ••h R.,I ...nhci6ft.
1. COIlUlltr.cU" ddo da
J, ,.,..I..tCI fijada l.
0,001 ••

•• ACIDO IlDECtUllCO , m hUS (.) O,, , (leido) ',r ..... '1- 2' ,."te 11' •

·11 S-UUO-l,:I-IIS-(2-lnL-Mf:.IL) 0.1 • - , .. le...,.ta P'''' p,.oduct..
..5-IlTIL-PUIIIDIOPIRUIOIIA(.) ach,..4ot.
(NUmo...) .. '1,. Ift... fl - 21 p.rta ..1 11

20 .....-...s-en...I.J DIO.AIO 0,1 I - a..le...,.le P'''' prod.etal
acl....e1•••

.. hit.,. le f ....acl.....lt,.o-
••h •••

.. fl,. ''''110 fl_ 2' ,.!"t. ,.. 7.

•• 1-IRORO-I-InlO-l,J NOPAIOOIOL (., 0,1 I (,ltlt" la ,.,...el'.. el.
(....0.01.) "itr••••in...

" AlCOllOl. 2,~ .. OIClO.OIf:lCIUCO (.) D.n 1;

t. J,~."-"'IClOltOCA.I.'ILIDA(.) 0.2 I Crit.rlo... ,u,...a:
(""CLOC••••• ) 3-31-4-41- tat"'c1o,.oal"~.... 1 PP'

3-31_~t_ tat,..clo....zod"!.
etilO 1 PP'

" P••ACLOItOltU'AClESOL (.) 0.2 • p,.ohibido O" pr.dltCt.. 4..tIna-
d'l a 'O"."" .n eo..hcta c.n
.IIC•••••.. J,~,~'-Ttla.otO-21-MIDIOXIDlfE.l!:. 0.3 •

un (.)
('.'CLOSl')

JI PUAa.OIOIETUILllOL (.1 0,511

27 lllDAZOUDIIILllltA (., 0,1 I

JI PfIllMU.ltETIUIKI IISa.llDA 0.3 I
(CL"N'''''O .. )(.)

.. 2-fUOJIUAIOl (.) 1.0 ,

30 IIUAIlETIUIOTUR.IlIIA (.) 0,15 •
("'tRAm.)

3. CLOIURO DE: 1_(3-CLlIROAUl)_3.5.7_ 0.2 ti
TRIAlA-I-AZOIIA-AOAIlAlTAlO

.. l_IlllDAZOl IL-I-(....CLO.Of'UOII) 0.5 I
3,J-DIIlUIL..2-IUTAIOIIA (.)

i l. WiI UilllIlIUIIW iIL_L

12042 Mi&'coles 20 abril 1988
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BOE nl!Jn.~L9S~ ~Mi~·é~rco=le~s~2~O~a~bril~·~19~8~8 ~1;:2~04~3

-- a.lICI_S DE: 1:....1:0 , 'ftI:AlCJ_S
DE • • • , I • e r I • c.a:lruc:IOI 01111 UfOItIZIDA UIIUt:S , EJIIEICIIS A TOIIAI OlE lOE' FlenAl _lUTO -_.

11"ln El El ETlOCIET_.

• • • 4 •

" DlllnllGL DIIETlL "10AlTOIIIA (.) 0.1 •

I "
AlCOfIOL 8UCILlCO (.) 1.0 ,

" I-NIDROXl-4-1ETtL-f( 2••• 4-'11"nu - I~O • ... ,.,.. ,rHtlcte. K..l!,..de'
pUTll )2-'111001 , SU SAL o( ""f - 0.5 • ... 1'.....t .... p,..dlllcte.
nAIOlAJlIIIA (.) ..

" 1.2-1lIIRDH-2.4-0ICUlloauTAIO 0,11 l • ..,le... ..- ,",.duetos
P'''' ,...te""•••h ...

37 3.3' eOI8ROttO-S.S' -oICL0110-2. 2' 0.1 •
OIWIDltDIII...oIFfllUnAIO (.)

.. ISmOPILIIETACRESOL 0.1 •

.. s..CL0It0-2-IlE TlL-3. 4-ISOT IAlOLOIIA- 0.003 • ( • un. "Ich .ft h
• 2 IIETlL-3,4-ISOTIAZOLOIIIA • ctD- p,..p.,.d'" 311 de s..ct.,.o-2
RURO O[ JI.StUIO T tITIIATO DE -htU-3.4-hotislolon. , 2-
""'"ESIO. ••ti1-3.4-l..ti'l.lon.) •

'0 2-BEIICJL-4-CLOROfEIOt. (tLOItOfEIIO) 0,21

IE.".I p.ITI:

- c.lCla.I ar E...n '"CA''' -,11II.. • • • • • • e I • • c.nTIACIOI lUID IITGlIZIDI LllnlS , ElRnCIAS el_1 AJOIII .. IIU[I n ...
11I"_.

. "IUlI.lft n Q. (11.1....

• • • • • f

I ACIOO 'ORICO (.) .) 0.5' .1 "'"uetoa paracuidadoa 31_U~UII

buelJ...

"'" 11) Otro. produetos.

, nU-I-Clr.ORCfUILGLICfRICO (.) 0,5 , .
31-12-1'"

(tLORF[lIUIIl")

, 1.3-01{~AlnOIlo-Z.'ROItOFUOlll )- 0.1 , 31-12-1988
lI-PffOPAIIO-(OIBROMaflROPAIIIOIIA) Yo
SUS SALES (COItPRUOIOO EL ISElIQ.
IIAJO).

• ALOUIL ( tU_cn) TRIIIETIL AIIOIIO. 0.1 • 31_12_1'"
HOJIURO DE. CLORURO DE (.)

.

• 2-(t-(3-HEPTIL-o\-IETIL-I-TUZOLI- O~OOI • ( ....... C•.." •• C.lonis. 31-12-1.
IILlOnO) IlEn.~ 3-HEPnL~
IIL-lIAZOLIIID 1000000 DE).

• 4,4-0JlltlIL-I. 3-OIIAZOlIDIIA. 0.1 , - Ude..altt. p.r. ,",.ducto. 31·12-1989
ICllndoa.

- El pH del "".duet. dab.
1'1" in"rlor • 11

, S-BROJlllJ-5-flITRO-I. 3, DIOUNO 0.1 , _ Unlca..ntl pa" P"MlIctO' 31-U-1t11
.0 .cllrldo••

_ hi tal" 11 fo".ad&n d•
• ltro.nln".
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