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MINISTERIO
DE ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

23065 CORRECCION de erratas del Real Decre-
to 1381/1997, de 29 de agosto, sobre tras-
paso de funciones y servicios de la Administra-
cion del Estado a la Ciudad de Melilla en matena
de defensa del consumidor y del usuario. -

Advertida errata en el texto del Real Decre-
to 1381/1997, de 29 de agosto, sobre traspaso de fun-
ciones y servicios de la Administracion del Estado a ia
Ciudad de Melilla en materia de defensa del consumidor
y del usuario, publicado en el «Boletin Oficial def Estado»
numero 229, de 24 de septiembre de 1997, se trans-
cribe a continuacion la rectificacién oportuna:

En la pagina 27952, relacién nimero 2, Personal obje-
to de traspaso, se han omitido los datos correspondientes
a «Alarcén Castillo, Rafael», que son los siguientes:

Nivel: 3. ;

Categoria: Agente de inspeccion.

Sueldo: 1.867.040 pesetas.

Trienios: 190.848 pesetas. :
Complemento especifico: 364.008 pesetas.
Residencia: 797.112 pesetas.

Total: 3.219.008 pesetas.

Seguridad Social: 1.023.132 pesetas.

Total individual: 4.242.140 pesetas.

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

Advertidas erratas en el texto del Real Decre-
to 1385/1997, de 29 de agosto, sobre traspaso de fun-
ciones y servicios de la Administracion del Estado a la
Ciudad de Melilla en materia de asistencia social, publi-
cado en el «Boletin Oficial del Estado» namero 229, de
fecha 24 de septiembre de 1997, se transcriben a con-
tinuacion las rectificaciones oportunas:

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

En la pagina 27968, primera columna, relacidon
numero 4, Costes centrales, capitulo IV, primera linea,
donde dice: «19.04.1310.450...», debs
decir: «19.04.3130.450...».

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

23067 REAL DECRETQ 1599/1987,de 17 dé.octu-
bre, sobre productos cosméticos.

En 1988 se inicia en Espafia el proceso de incor-
poracion al ordenamiento interno del acervo comunitario
sabre productos cosméticos. Se hizo asirealidad en nues-

tro pais la libre circulacion de estos productos en el
mercado unico europeo, eliminando el intervencionismo
administrativo anterior y garantizando a la vez la salud
y seguridad de los consumidores y usuarios mediante
el establecimiento de una serie de limitaciones técnicas
en la composicion de los cosméticos, asi como de la
informacién que debe ser puesta a disposicion de las
autoridades y del publico en general.

Con el presente Real Decreto se pretende recoger
toda Ja normativa sobre los productos cosméticos, cons-
tituida por los Reales Decretos 349/1988, de 16 de
abril: 475/1991, de 5 de abril, y 1415/1995, de 4 de
agosto, y quince Ordenes ministeriales y, al mismo tiem-
po, transponer la Directiva 93/35/CEE, del Consejo, de
14 de junio, que modifica por sexta vez la Directiva marco
de! Consejo 76/768/CEE, relativa a la aproximacién de
las legistaciones de los Estados miembros en materia
de productos cosméticos, asi como las Directivas de la
Comision 95/17/CE, scbre la exclusién de uno o varios
ingredientes de la lista prevista para el etiquetado de
los productos cosméticos, y la 97/18/CE, por la que
se aplaza la fecha a partir de la cual quedan prohibidos
los experimentos con animales para ingredientes o com-
binaciones de ingredientes para productos cosmeticos.

La presente disposicién se fundamenta en el ejercicio
de las atribuciones que la Ley 14/19886, de 25 de abril,
General de Sanidad, confiere, en su articulo 40.2, b y 6,
a la Administracién del Estado para determinar, respec-
tivamente, los requisitos sanitarios de las reglamenta-
ciones técnico-sanitarias de los alimentos, servicios ©
productos directa o indirectamente relacionados con el
uso y consumo humano; la reglamentacion, autorizacién,
registro y homologacién, segun proceda, de tos medi-
camentos de uso humano y veterinario y de los demas
productos y articulos sanitarios y de aquellos que, al
afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para
la salud de las personas; y la reglamentacién y auto-
rizacion de las actividades de las personas fisicas o juri-
dicas dedicadas a la preparacion, elaboracion y fabri-
cacion de los productos mencionados.

En el mismo sentido, la Ley 25/1990, de 20 de
diciemhre, del Medicamento, en su disposicién adicional
tercera.2, establece que el Gobierno podra determinar,
entre otros, los productos cosméticos cuya investigaciéon
clinica y uso, en su caso, hayan de ser autorizados, homo-
logados o certificados por el Estado, en razén a su espe-
cial riesgo o trascendencia para la salud.

Asimismo, la Ley 26/1984, de 19 de julio, General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, en su
articulo 2, sefiala entre los derechos hasicos de los con-
sumidores la proteccidn contra los riesgos que puedan
afectar a su saiud o seguridad; en los articulos 3 y 13
asegura la proteccion de los consumidores contra [os

‘riesgos previsibles y determina la obiigacién de una

correcta informacién sobre los productos de consumo,
respectivamente; y en los articulos 4 y 28, aparta-
dos 1y 2, precisa el contenido de los regiamentos regu-
ladores, garantias de pureza, eficacia o seguridad y res-
ponsabilidad por los dafios originados en el uso o con-
sumo de productos, que son de aplicacion a los cos-
meéticos.

De otra parte, se ha de destacar el Real Decreto
1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y pro-
mocién comercial de productos, actividades o servicios
con pretendida finalidad sanitaria, por el que se prohibe
cualquier clase de publicidad o promocién directa o indi-
recta, masiva o individualizada que atribuyan a los pro-
ductos cosméticos propiedades distintas de las recono-
cidas a tales productos, conforme a su normativa
especial.

Entre los aspectos novedosos que introduce el pre-
sente Real Decreto cabe sefalar la informacién que
deben facilitar los responsables de la puesta en el mer-
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cado a las autoridades sanitarias a efectos de un tra-
tamiento médico rapido y adecuado en caso de moles-
tias; la obligacién de reflejar en el etiquetado los ingre-
dientes empleados en el producto cosmético; la memoria
técnica que deben elaborar las empresas y mantener
a disposicion de la autoridad sanitaria; y fa prohibicién,
a partir del 30 de junio de 2000, de poner en el mercado

productos .cosméticos que contengan ingredientes o .

combinaciones de ingredientes experimentados en ani-
maies. Destaca también fa posibilidad que tienen los
fabricantes de solicitar, por razones de confidencialidad
comercial, la exclusion de uno o varios de los ingre-
dientes del etiquetado de los productos cosmeéticos.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.% de la Constitucion,
en relacion con el articulo 40.2, 5y 6, dela Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y con la disposicién
adicional tercera de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

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

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad
y Consumao, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 17 de octubre de 1997,

DISPONGO:
CAPITULD |

Disposiciones generales

Articule 1. Objeto.

Ei presente Real Decreto tiene por objeto definir los
productos cosméticos, determinar las condiciones téc-
nico-sanitarias que deben reunir, su control sanitario, los
requisitos que han de cumplir las instalaciones donde
se elaboren y las de importacion de productos proce-
dentes de terceros paises, la regulacidon del etiquetado
y la publicidad, asi como la inspeccion, las infracciones
y las sanciones.

Articulo 2. Definiciones. :

A los efectos del presente Real Decreto se entiende
por:

1. Producto cosmeético: toda sustancia o preparado
destinado a ser puesto en contacto con las diversas par-
tes superficiales del cuerpo humano {epidermis, sistema
piloso y capilar, uiias, labios y drganos genitales exter-
nos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el
fin exclusivo o principal de limpiarios, perfumarlos, modi-
ficar su aspecto, y/o corregir los olores corporales, y/o
protegerlos o mantenerlos en buen estado.

Se consideran, a titulo indicativo, productos cosmé-
ticos los preparados que figuran en ei anexo | de esta
disposicion.

Son productos cosméticos 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 temporaimente su belleza 0 enmas-
carar o disimular diversas imperfecciones cutidneas.

Se consideran, a titulo indicativo, cosméticos deco-
rativos, los que figuran en el anexo V.

2. Puesta en el mercado: el acto de suministrar o
poner a disposicién de terceros, por primera vez, un pro-
ducto cosmético sea o no para transacciones cometr-
ciales.

3. Responsable de la puesta en el mercado: persona

fisica o entidad juridica que, ostentando la condicidn

de: fabricante o su mandatario; persona que encarga
la fabricacion del producto cosmético; responsable de
la comercializacién en el mercado comunitario de pro-
ductos cosméticos importados, garantiza la adecuacion
del cosmético al presente Real Decreto.

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

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

b} Recipiente: todo elemento o envase que contiene
al producto cosmético y esta en contacto directo con él.

c} Embalaje o envase exterior: caja, estuche o cual
quier otro sistema que contiene al recipiente y lo protege.

d} Prospecto: texto impreso incluido opcionalmente
dentro del embalaje, conteniendo informacién comple-
mentaria e instrucciones de uso del producto cosmético.

5. Ingrediente cosmético: toda sustancia quimica o
preparado de origen sintético o natural, que forme parte
de ta composicion de ios productos cosmeéticos.

Articulo 3. Exclusiones.

Quedan excluidos del presente Real Decreto aquellos
preparados destinados a la prevencion, diagnostico y
tratamiento de enfermedades, asi como los destinados
a ser ingeridos, inhalados, inyectados o implantados en
el cuerpo humano.

Tampoco se consideran cosméticos aquellos prepa-
rados destinados a la proteccion frente a la contami
nacién o infeccién por microorganismos, hongos o para-
sitos.

CAPITULO Il

Condiciones técnico-sanitarias
de los productos cosméticos

Articulo 4. Condiciones generales.

1. Los productos cosméticos que se comercialicen.
en el territorio comunitario no deberan perjudicar la salud
humana cuando se apliquen en las condiciones normales
o razonablemente previsibles de uso, teniendo en cuenta,
en particular, la presentacion del producto, su etiquetado
y las eventuales instrucciones de uso y eliminacion, asi
como cualquier otra indicacién o informacién que pro-
ceda del fabricante o de su mandatario, o de cuaiquier
otro responsable de la comercializacién de dichos pro-
ductos en el territorio comunitario.

2. Los riesgos que previsiblemente pudieran dert-
varse de la normai utilizacion de los productos cosmé-
ticos, habida cuenta de su naturaleza y de las personas
a las que van destinados, deberan ser puestos en cono-
cimiento previo de los consumidores, por medio de ins-
trucciones e indicaciones para su uso correcto y de adver-
tencias apropiadas.

No obstante, la presencia de tales advertencias no
exime del cumplimiento de las demdas obligaciones pre-
vistas en la presente disposicién.

Articulo 5. Prohibiciones.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4,
queda prohibida la puesta en el mercado de los pro-
ductos cosméticos que contengan:

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

b) Las sustancias comprendidas en el anexo Hi, en
concentraciones superiores y en condiciones diferentes
de las establecidas en dicho anexo.
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c) Colorantes no inciuidos en el anexo IV con excep-

cion de los productos cosméticos que contengan colo-
rantes destinados Unicamente a tedir el sistema piloso.

d) Colorantes comprendidos en el anexo IV, en con-
centraciones superiores y en condiciones diferentes a
las establecidas, con excepcion de los productos cos-
méticos que contengan colorantes destinados Unicamen-
te a tefir el sistema piloso.

e} Agentes conservadores no incluidos en el
anexo Vi,

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

g} Filtros uitravioleta no incluidos en el anexo VI.

h) Filtros ultravioleta comprendidos en e! anexo Vil
en concentraciones superiores y en condiciones diferen-
tes de las establecidas en dicho anexo.

i} Ingredientes o combinacicnes de ingredientes
experimentados en animales a partir def 30 de junio
dei afio 2000.

j} Cualquier otra sustancia o preparado expresamen- -

te prohibido por el Ministerio de Sanidad y Consumo,
con objeto de asegurar la proteccién de la salud o la
seguridad de las personas.

2. La presencia de restos de sustancias enumeradas
en el anexo li, se tolerard siempre que sea técnicamente
inevitable con procedimientos de fabricacién correctos
y se ajuste a lo dispuesto en el articulo 4.

& CAPITULO 1!
Requisitos de informacidn

Articulo 8. Documentacion técnica.

1. Elresponsable de la puesta en el mercado tendra
facilmente accesibles, a disposicién de las autoridades
competentes, en el domicilio especificado en la etiqueta,
de acuerdo con el parrafo b} del apartado 1 del articu-
lo 15, a efectos de control, las informaciones siguientes:

a) La férmula cualitativa y cuantitativa del producto;
en el caso de compuestos perfumantes y de perfumes,
dicha informacién se limitara al nombre y ndmero del
codigo del compuesto y a la identidad del proveedor.
" b} Las especificaciones fisicoquimicas y microbio-
16gicas de las materias primas y del producto acabado,
asi como los criterios de pureza y de control microbio-
l6gico de los productos cosméticos.

¢} El método de fabricacidén con arreglo a las prac-
ticas correctas de fabricacion previstas por el derecho
comunitario, o por las normas de correcta fabricacion
que en su momento se establezcan. La persona respon-
sable de la fabricacion o de la primera importacién en
el territorio comunitario, debera presentar un nivel de
cualificacion adecuado, considerandose suficiente a este
respecto la posesion de un titulo universitario o equi-
valente, relacionado con la actividad a realizar.

d} La evaluacion de la seguridad para la salud huma-
na del producto acabado. Para ello, el fabricante tendra
-en cuenta el perfil toxicologico generat de los ingredien-
tes, su estructura quimica y su nivel de exposicién.

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

Tal lugar se comunicara a las autoridades compe-
tentes, caso de solicitarlo, a efectos de control,

e} El nombre, apellidos y direccion de las personas
cualificadas, responsables de la evaluacion mencionada
en el parrafo d). Estas personas deberdn poseer un titulo
tal como se define en el articulo 1, a), del Real Decre-
to 1665/1991, de 25 de octubre, por el que se regula
el sistema general de reconocimiento de titulos de ense-

fianza superior de los Estados miembros que exijan una
formacion superior minima de tres afos, en los campos
de fa farmacia, ia toxicologia, la dermatologia, la medi
cina o una disciplina analoga,

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

g) Las pruebas que demuestren el efecto reivindi
cado por el producto cosmético, cuando la naturaleza
dei efecto o del producto lo justifique.

2. Laevaluacion de la seguridad para la salud huma-
na, contemplada en el parrafo d) del apartado 1, se lie-
vara a cabo de conformidad con los principios de buenas
practicas de laboratorio establecidas en ef Real Decre-
to 822/1993, de 28 de mayo, por el que se establacen
los principios de buenas practicas de laboratorio y su
aplicacidn en la realizacion de estudios no clinicos sobre
sustancias y productos quimicos.

3. Lasinformaciones contempladas en el apartado 1
deberdn estar disponibles al menos en la lengua espa-
fiola oficial del Estado. No obstante, podrd aceptarse
las lenguas francesa o inglesa en la documentacién cien-
tifica especializada que soporte la informacion técnica.
En este caso, si existiese duda motivada para evaluar
dicha informacion, se podra exigir la presentacion en
la lengua oficial de! Estado de cuanta informacién resulte
necesaria.

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

El responsable de la puesta en el mercado enviara
relacion de los productos cosmeéticos fabricados en Espa-
fia y/o importados en Espana, junto con los lugares de
fabricacién y/o importacion de los mismos a ias auto-
ridades sanitarias de la Comunidad Auténoma donde
esté establecida su sede social, antes de su comercia-
lizacion en el mercado comunitario.

Esta relacidn se presentara por duplicado y uno de
los ejemplares sera trasladado a la Direccidon General
de Farmacia y Productos Sanitarios por la Comunidad
Auténoma cc-respondiente.

£n el cas.. de que el responsable no tenga establecida
su sede social en Espafia, esta relacion se enviara a
la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Cuando un responsable establecido en Espafia fabn-
que sus productos en otro Estado miembro de {a Unién
Europea comunicara los lugares de fabricacion a las auto-
ridades competentes de dicho pais comunitario.

Articulo 8. Informacion a efectos de tratamiento médico.

1. Con miras a un rapido y adecuado tratamiento
médico en caso de molestias, el responsable de la puesta
en el mercado de un producto cosmético debera pro-
porcionar a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios, no mas tarde del dia en que se haga efectiva
la puesta en el mercado en Espafia, la siguiente infor-
macion:

a) Denominacién del producto.

b} Composicién cuantitativa. Se relacionaran todos
los ingredientes en orden decreciente de concentracion,
de acuerdo con la Nomenclatura Internacional de Ingre-
dientes Cosméticos {en adelante INCI), que figura en
el Inventario de Ingredientes Cosmaéticos, adoptado por
decision de la Comisién de 8 de mayo de 1996 {DOCE
numero L132, de 1 de junio de 1996} y en su ausencia,
de acuerdo con las reglas de nomenclatura internacio-
nales que permitan su identificacion.

c) Constantes fisicoguimicas que puedan ser rele-
vantes a efectos de tratamiento medico y descripcion
del producto.
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d) Prospectos y en caso de que no existieran o de
que no apareciesen en el mismo las menciones exigidas
en el articulo 15, etiquetado del recipiente y embalaje.

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

En ef exterior del sobre deberan constar los siguientes
datos:

1. Nombre y direccion del responsable de la puesta
-en el mercado.

2.° Denominacion del cosmético.

3.° Fecha de presentacion.

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

La copia del escrito, sellada por el Registro general
del Ministerio de Sanidad y Consumo o por cualquiera
de los 6rganos sefialados en el articulo 38.4 de la Ley
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comuin, servird de
comprobante de la presentacion.

Cualquier cambio o modificacion de los datos apor-
tados se comunicard, siguiendo el procedimiento ante-
rior, haciendo referencia al nombre del producto, fecha
de presentacion y nombre del responsable de la infor-
macion anteriormente aportada.

2. Alos diez afos de proporcionada la informacion
recogida en el apartado 1 del presente articulo, el res-
ponsable de la puesta en el mercado de un producto
cosmético debera comunicar su intencion de mantenerlo
en el mercado, ya que, en caso contrario, se considerara
que ha cesado la comercializacién del producto.

Articulo 9. Declaraciones especiales.

1. La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios podrd autorizar con caracter excepcional el
empieo en productos cosméticos de colorantes, agentes
conservadores o filtros ultravioletas que no estén inclui-
dos en los anexos de este Real Decreto.

En estos supuestos deberi presentarse una decla-
racién especial en la que figuraran los datos siguientes:

a} E! nombre o la razén social y la direccidn o sede
social del fabricante y del responsable de la puesta en
el mercado dei producto cosmético.

b) Identificacion completa y titulacién del técnico
responsable a que se refiere el articulo 18.

¢) Numero de la autorizacién a que se refiere el
articuio 18.1.

d) Denominacion del producto cosmético y la cate-
goria a la que pertenece, de acuerdo con las contem-
pladas en el anexo I o con la clasificacidn que en su
caso se establezca.

e} Composicion cuantitativa, en orden decreciente,
de las concentraciones expresadas por la denominacion
INCI o, en su ausencia, de acuerdo con las reglas de
nomenclatura internacionales que permitan su identifi-
cacion. ,

f) Etiquetado y prospectos o, en su defecto, un boce-
to de los mismos en el que se incluiran los textos que
figuraran en el producto puesto en el mercado.

g) Contenido neto en el momento de! envasado, de
acuerdo con los contenidos maximos y los volimenes
sefialados, en su caso, por la legislacién vigente.

h) Cuando se trate de productos cosméticos extran-
jeros se incluird, ademas, la autorizacion de comercia-
lizacién o el certificado de libre venta expedido por la
autoridad competente del pais de origen, pudiéndose
recabar cualquier otra informacidon adicional de dicha
autoridad.

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

i} Cumplimiento de un programa de seguimiento
que acredite la inocuidad en su uso, por la entidad que
lo declare, de acuerdo con los requisitos que establezca
ia Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

k} La justificacidn de la formulacién que motiva la
declaracidn especial.

2. En el plazo de noventa dfas, la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios debera pronunciarse
sobre la declaracion especial presentada. Si ésta no per-
mitiese una evaluacidn sanitaria adecuada del producto,
se requeriran al declarante los datos o ensayos nece-
sarios; en este supuesto, se empezara a contar un nuevo
plazo de noventa dias a partir de la recepcion de los
datos 0 ensayos requeridos.

3. La declaracion especial surtird efecto durante un
periodo maximo de tres afios, a partir de la fecha de
pronunciamiento favorable. El producto objeto de tal
deciaracion se identificara en su etiquetado de forma
que se diferencie del resto de los productos cosmeéticos.
Dicho periodo se ampliara en caso de que se haya ini-
ciado el correspondiente procedimiento comunitario de
inclusidn de la sustancia en alguno de los anexos, hasta
el momento que se adopte decision sobre la misma.

4, Cualquier declaracidn especial sobre la que recai-
ga pronunciamiento favorable se trasladara a las auto-
ridades sanitarias de las Comunidades Autdnomas.

. Siempre que la Direccion General de Farmacia
vy Productos Sanitarios lo considere necesario para la
proteccion de la salud y seguridad de {as personas, podra
aplicarse el sistema de declaracion especial a cualquier
producto cosmético que contenga otras sustancias dis-
tintas de las sefaladas en el apartado 1.

6. Cualquier declaracion especial sobre la que recai-
ga pronunciamiento favorable se comunicara a la Comi-
sidn de la Unién Europea en un plazo de sesenta dias
desde la fecha de pronunciamiento.

Articulo 10. Registro.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitanos
mantendra registros actualizados con las informaciones
suministradas en cumplimiento de los articulos 7, 8 y 9,
garantizando su confidencialidad.

Las informaciones del registro de responsables de
la puesta en el mercado y de las declaraciones especiales
se mantendran a disposicion de las autoridades sani
tarias de las Comunidades Autdénomas. Las informacio-
nes a efecto de tratamiento médico se mantendran a
disposicidn del Instituto Nacional de Toxicologfa.

CAPITULO IV
Actuaciones de las Administraciones publicas

Articulo 11. Facuitad de actuacion.

1. Las autoridades sanitarias competentes tomaran
las medidas oportunas para que solo se comercialicen
productos cosmeéticos que cumplian el presente Real
Decreto.

2. Sin perjuicio de las actuaciones de otras Admi-
nistraciones saniarias, la Direccion General de Farmacia -
y Productos Sanitarjos, fundandose en razones de hece-
sidad o urgencia, podra prohibir la puesta en el mercado,
ordenar la retirada o someter a condiciones especiales
a cualquier producto cosmético que, aun cumpliendo
los requisitos establecidos en este Real Decreto, presente
un riesgo para la salud y la seguridad de las personas
en las condiciones normales o previsibles de utilizacion.
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Cualquiera de estas medidas tendra carécter provisional
y de las mismas se informara inmediatamente a la Comi-
sion de la Unidn Europea y a las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros.

. 3. Encualquier caso, si de la decisidon que se adopte
se deriva la prohibicién de no modificar la comercia-
lizacion de un producto cosmético, ésta se realizard
mediante la instruccion del correspondiente procedi-
miento administrativo con audiencia del interesado,
pudiendo éste manifestar su disconformidad ante el
superior jerarquico del que dictd la resolucion mediante
el correspondiente recurso ordinario en el plazo de un
mes, conforme a lo establecido en los articutos 114 y
siguientes de la Ley de Régimen Juridico de las Admi-
gistrapiones Pablicas y del Procedimiento Administrativo

omun.

Articulo 12. Confidencialidad.

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

Articulo 13. inspeccidn.

1. Las Administraciones plblicas competentes efec-
tuaran inspecciones periddicas para verificar el cumpli-
miento de lo dispuesto en este Rea! Decreto.

. 2. Las autoridades de la Administracion General de!
Estado y de las Comunidades Auténomas competentes,
se auxiliaran mutuamente a efectos de inspeccion.

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

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

A los fines de colaboracién mutua citados en el parra-
fo 5, apartado 12, del articulo 1 de la Directiva
93/35/CEE, la Direccidén General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios remitirad tas informaciones solicitadas
por las autoridades competentes de cualquier Estado
miembro de fa Unién Europea.

Igualmente, cuando resulte necesario recabar infor- -

macién sobre productos cosméticos a otro Estado miem-
bro, la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios, lo solicitara a las autoridades del Estado miembro
correspondiente.

CAPITULO V
Etiquetado y publicidad

Articulo 15. Etiquetado.

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

aj) Denominacidn del producto.

b) El nombre o la razén social y la direccion o el
domicilio social del fabricante, o en el caso de los pro-
ductos cosméticos importados, el nombre o ia razén
social y la direccién o el domicilio social del responsable
de la puesta en el mercado del producto establecido
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dentro del territorio comunitario. Estas menciones
podran abreviarse siempre y cuando su abreviatura per-
mita, en términos generales, identificar a la empresa.

c) El contenido nominal en el momento del acon-
dicionamiento, indicado en peso o en volumen, salvo
para los envases que contengan menos de 5 g 0 menos
de 5 mi, las muestras gratuitas y las dosis dnicas; res-
pecto a los productos preenvasados, que se comercia-
lizan habitualmente por conjuntos de unidades y para
los que no es significativa la indicacion del peso o del
volumen, no serd necesario indicar el contenido, siempre
que se mencione en el envase el nimero de piezas.
Esta mencion no serad necesaria cuando sea facil deter-
minar desde el exterior el nimero de piezas o si el pro-
ducto solo se comercializa normalmente por unidades
sueltas. .

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

La fecha de caducidad minima se indicard mediante
la mencion «utilicese preferentemente antes de final
de...», indicandose a continuacién: o bien'la propia fecha,
o bien la indicacion del lugar del etiquetado donde figura.

En caso de necesidad, estas menciones se comple-
taran con la indicacién de las condiciones que permitan
garantizar la duracién indicada.

La fecha se compondrd de la indicacién, de forma
clara y ordenada, del mes y del afio. Para los productos
cosméticos cuya vida minima exceda de treinta meses,
la indicacion de la fecha de caducidad no sera obligatoria.

e) Las precauciones particulares de empleo y espe-
cialmente las indicadas en la columna «Condiciones de
empleo y advertencias que deben figurar obligatoriamen-
te en el etiquetado», de los anexos Ill, IV, VI y VIl que
deben figurar en el recipiente y embalaje, asi como even-
tuales indicaciones relativas a las precauciones particu-
lares que deban observarse con los productos cosmeé-
ticos de uso profesional, en particular los destinados a
los peluqueros. Cuando esto no fuera posible en la prac-
tica, estas indicaciones habrén de consignarse en una
nota, una etiqueta, una banda o una tarjeta adjuntas,
a las cuales se remitird al consumidor, bien mediante
una indicacién abreviada o bien por el simbolo dei
anexo VI, que deberd figurar en el recipiente y en el
embalaje.

f) El nimero de lote de fabricacion o la referencia
que permita la identificacion de la fabricacion. Cuando
esto no fuera posible en la practica, debido a las redu-
cidas dimensiones de los productos cosméticos, esta
mencion sélo deberd figurar en el embalaje.

g) Pais de origen cuando se trate de productos cos-
méticos fabricados fuera del territorio cormunitario.

h) La funcién del producto, salvo si se desprende
de su presentacion.

i) La lista de ingredientes por orden decreciente de
importancia ponderal en el momento de su incorpora-
cion. Esta lista ira precedida de la palabra «ingredientes»
o «ingredients», y podra figurar inicamente en el emba-
laje. En caso de que fuera imposible en la practica, los
ingredientes figuraran en una nota, una etiqueta, una
banda, o una tarjeta adjuntas, a las cuales se remitird
al consumidor, bien mediante una indicacion abreviada
o bien por el simbolo del anexo VIl que debera figurar
en el embalaje.

Sin embargo, no se consideraran ingredientes:

1.° Lasimpurezas contenidas enlas materias primas
utilizadas.

2.° Las sustancias técnicas subsidiarias utilizadas
durante la fabricacidn, pero que ya no se encuentran
en el producto acabado.
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3.° Lassustancias utilizadas en las cantidades estric-
tamente indispensables como disolventes o soportes de
los compuestos perfumantes y aromaticos.

Los compuestos perfumantes y aromaticos, asi como
Sus materias primas, se mencionaran con la palabra «per-
fume» o «parfum» y varomas respectivamente. Los ingre-
dientes de concentracion inferior ai 1 por 100 podran
mencionarse sin orden después de los que tengan una
concentracion superior al 1 por 100. Los colorantes
podran mencionarse sin orden después de los demas
ingredientes, mediante el numero del «Colour Index» o
de la denominacion que figura en el anexo IV.

Para los productos cosmeéticos decorativos comercia-
lizados con diferentes matices de colores, podra men-
cionarse el conjunto de los colorantes utilizados en la
gama, siempre que se aifiadan las palabras «puede con-
tenem.

Ei fabricante podréa solzc;tar por razones de confi-
dencialidad .comercial, 1a exclusién de uno o de varios
ingredientes de dicha lista, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 17 del presente Real Decreto.

2. lasindicaciones a que se refieren los parrafos d),
e} y h) del apartado 1 deberan figurar al menos en la
lengua espaniola oficial del Estado.

3. Lasindicaciones a que se refieren los parrafos a),
b) vy f} del apartado 1 podrdn expresarse en las lenguas
nacionales u oficiales de origen, cuando el producto pro-
ceda de paises del territorio comunitario.

4. Los ingredientes de la lista a que se refiere el
parrafo i) del apartado 1, se expresaran por su deno-
minacidn INCI, tal como figura en el inventario de ingre-
dientes cosmeéticos publicado en el «Diario Oficial de
las Comunidades Europeas» por decision de la Comisidn
de 8 de mayo de 1996.

No obstante, cuando la grafia o la consonancia de

un término de la nomenclatura comin se aparte sen-
siblemente de un término inteligible por los consumi-
dores, la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios podra determinar la redaccién conveniente.

b. Los responsables de los productos cosméticos
que se presenten sin envase previo o que se envasen
en el lugar de venta a peticion del comprador o que
se envasen previamente para su venta inmediata, dis-
pondran de etiquetas o prospectos ajustados a [os requi-
sitos del apartado 1 del presente articulo que se adhe-
rirdn a los envases de los productos o acompariaran
a los mismos en el momento de su entrega al consu-
midor.

6. En el caso del jabdn y de las perlas para el bafio,
asi como de otros pequefios productos, cuando debido
al tamafo o a la forma, resuite imposible hacer figurar
las indicaciones contempladas en el parrafo i) del apar-
tado 1 en una etiqueta, una banda, una tarjeta © una
nota adjuntas, dichas indicaciones deberan figurar en
un rotulo situado muy cerca del lugar en el que se ofrezca

a la venta el producto cosmético.

Articulo 16. Publicidad.

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

2. Cualquier referencia a experimentaciones con

animales debera indicar claramente si las experimen-

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

3. Las denominaciones de los productos cosméticos
no podran dar lugar a confusién con medicamentos,
especialidades farmacéuticas o productos alimenticios.

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

5. Las Administraciones publicas en el ambito de
sus competencias realizardn un control de la publicidad
y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios
de veracidad en lo que afecta a la salud, limitando todo
aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma
y vigilaran el cumpl:mlento de lo sefalado en este
articuto.

CAPITULO VI
Confidencialidad

Articulo 17. Confidencialidad de ingredientes.

1. Podran ponerse en el mercado en Espaia, pro-
ductos cosméticos en cuyo etiquetado, por razones de
confidencialidad comercial, figure sustituyendo al nom-
bre de alguno de sus ingredientes, el nimero de registro
otorgado por algun Estado miembro, de acuerdo con
lo establecido en el anexo IX.

2. A tales efectos, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, a través de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios reconocera las decisiones sobre
confidencialidad adoptadas por las autoridades del resto
de los Estados miembros, pudiendo solicitar en caso
necesario una copia del expediente que incluya la soli-
citud de confidencialidad y la decision de la autoridad
competente del Estado miembro que otorgd la confi-
dencialidad. No obstante, tras haber tenido conocimiento
de esta informacidn, la Direccion General de Farmacia
y - Productos Sanitarios podra impugnar una decision
tomada por la autoridad competente de otro Estado
miembro, solicitando a la Comision de la Unién Europea
que adopte una decisidn segtin el procedimiento previsto
en el articulo 10 de la Directiva 76 /768/CEE.

3. La Direccidn General de Farmacia y Productos
Sanitarios comunicara igualmente a la Comision de la
Unién Europea y a los demds Estados miembros, las
decisiones que adopte sobre la concesidn o la prorroga
de! derecho a la confidencialidad, indicando el nombre
o la razén social y la direccion o la sede social de los
solicitantes, los nombres de los productos cosméticos
que contienen el ingrediente para el que se haya con-
cedido la confidencialidad, asi como el nimero de regis-
tro otorgado.

Asimismo, informara a la Comision y a los demas
Estadas miembros de sus decisiones motivadas de dene-
gaciéon o de retirada de la concesién de la confiden-
cialidad o de denegacidn de ia prérroga de fa confiden-
cialidad.

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

a) Laevaluacion de la seguridad para la salud huma-
na del ingrediente tal como se utiliza en el(los) produc-
to{s} terminado{s} teniendo en cuenta el perfil toxico-
logico, la estructura quimica y el nivel de exposicion
del ingrediente segdn las condiciones especificadas en
los parrafos d) y e) del apartado 1 y el apartado 2 del
articulo 6 de la presente disposicion.

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

1.° El hecho de que la identidad del ingrediente o
su funcién en el producto cosmético que se va a comer-
cializar no estén descritas en ninguna publicacion y no
sea conocida por la ciencia en su estado actual.

2° El hecho de que fa informacion no sea todavia
de dominio piblico, aunque se haya solicitado una paten-
te para el ingrediente o su utilizacidn.

3.° El hecho de que si se conociera la informacion
serfa facilmente reproducible en perjuicio del solicitante.

La decision por la que se otorgue el derecho a la
confidencialidad tendra una duracidn de cinco afios y
podra ser prorregado, por razones justificadas por un
plazo maximo de tres anos.

b. El responsable de la puesta en el mercado que
desee beneficiarse de la exclusion de un ingrediente en
el etiquetado de productos cosméticos debera justificar
documentalmente los aspectos mencionados en el apar-
tado 4 del presente articulo, aportando ademas:

a) La identificacién precisa dei ingrediente para el
que se solicita la confidencialidad, a saber: ;

1.° La denominacidn INCI, los nimeros CAS,
EINECS, y Colour Index, la denominaciéon quimica, la
denominacion IUPAC, la denominacion de la Farma-
copea Europea, y la denominacidon de la nomenclatura
comun internacional de la Organizacidn Mundial de la
Salud.

2. Ladenominacién ELINCS y el namero oficial que
fe haya sido asignado en caso de notificacidn con arreglo
al Real Decreto 36371995, de 10 de marzo, por el que
se aprueba el Reglamento sobre sustancias nuevas y
clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peli-
grosas, asi como la indicacion de la concesidn o dene-
gacion de la confidencialidad sobre la base de este mis-
mo Real Decreto. '

3.® De no existir las denominaciones y los nimeros
mencionados en los parrafos 1.° y 2.2, por ejemplo, en
el caso de determinados ingredientes de origen natural,
se indicara el nombre del material basico, el nombre
de la parte de la planta o animal utilizado, los nombres
de los componentes del ingrediente, tales como disol-
ventes. .

b} Si se conoce el nombre de cada producto que

contendra el ingrediente y si se van a utilizar nombres .

diferentes en el mercado comunitario, indicaciones pre-
cisas sobre cada uno de ellos.

Sitodavia no se conoce el nombre del producto, podra
comunicarse posteriormente, pero esta comunicacidn
debera hacerse, al menos, quince dias antes de la comer-
cializacion.

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

¢} Una declaracidn en la que se especifique si se
ha presentado una solicitud a la autoridad competente
de otro Estado miembro en relacidn con el ingrediente
para el que se solicita la confidencialidad y una infor-
macion sobre los resultados de dicha solicitud.

6. Lasdecisiones se referiran a un Unico ingredients,
especificAndose los productos cosméticos en que va a
ser utilizado en el mercado comunitario.

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

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

8. Todas las modificaciones en los datos aportados
deberan ser comunicadas io mas rapidamente posible

-a la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-

tarios. Cuando se trate de cambios de nombre de los
productos cosméticos en los que se integre el ingre-
diente, deberan comunicarse a la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, al menos, quince dias
antes de su comercializacidn bajo sus nuevos nombres.

En funcidn de las modificaciones mencionadas o si
nuevos elementos asi lo exigieran, en particular por razo-
nes imperativas de salud publica, {a Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios podra retirar la con-
cesion de confidencialidad. En este caso, informara al
solicitante de su decisién dentro del plazo sefialado en
el apartado 6 y con las garantias fijadas en el apartado 7
del presente articulo.

CAPITULO VI

Actividades de fabricacién e importacidn

Articulo 18. Autorizacidn de aciividades.

1. Las personas fisicas o juridicas que realicen la
fabricacion de productos cosméticos o alguna de sus
fases, como el envasado, acondicionado o etiquetado,
deberan estar autorizadas previamente para realizar tales
actividades por la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.

Esta autorizacidon se exigird también a los importa-
dores de productos cosméticos procedentes de terceros
paises. :

2. Para obtener tal autorizacion, las personas sefia-
ladas en el apartado 1 deberan cumpiir los siguientes
requisitos:

a) Disponer de personal suficiente y con la cuali-
ficacién adecuada para garantizar la calidad de los cos-
méticos fabricados y/o importados, asi como la ejecu-
cion de los controles procedentes, teniendo en cuenta
lo especificado en el articulo 6.

b) Disponer de un técnico responsable con un nivel .
de cualificacion adecuado, considerandose suficiente a
este respecto la posesion de un titulo universitario o
un titulo oficial equivalente, relacionado con la actividad
a realizar, cuyo nombramiento serd comunicado a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

c) Disponer de los locales y el equipamiento nece-
sario para la fabricacion, el control y la conservacion
de los cosméticos que fabrique y/o importe.

A tales efectos, dispondra de areas diferenciadas, en
su caso de:

1.2 Fabricacién: con las instalaciones y medios nece-
sarios para la elaboracion y envasado de los productos
cosméticos en condiciones higiénico-sanitarias adecua-
das.

2.2  Controk con los medios, aparatos, utiles de labo-

ratorio, reactivos y patrones necesarios para garantizar

la calidad de las materias primas, productos intermedios
y productos terminados, asi como la del material de enva-
sado y etiquetado.

3.2 Almacenamiento: para materias primas, produc-
tos intermedios y productos terminados, asi como para
el material de envasado y etiquetado.
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d) Aplicar procedimientos de elaboracién y control
que garanticen la elaboracidn uniforme de los cosmé-
ticos vy el control de sus niveles de calidad mediante
el establecimiento, en su caso, de un sistema de garantia
de calidad.

3. La fabricacion, el control o el almacenamiento
podran concertarse con entidades gue, o bien posean
la autorizacidon mencionada en este articulo, o bien se
incluyan en la tramitacién de la autorizacidn de la empre-
sa titular. En todos los casos, fas empresas concertadas
seran mencicnadas en los documentos de autorizacién.

4. El traslado, ampliacién o modificacién sustancial
de las instalaciones debera ser autorizado previamente
al inicio de las actividades.

5. Cuando una entidad titular de una autonzacaén
cambie su personalidad juridica, el nombre o su razén
social, lo comunicara adjuntando la documentacién acre-
ditativa. Asimismo serd comunicado el cese de las acti-
vidades, adjuntando una relacion de los productos cos-
méticos que comercialice en ese momento.

6. Las autoridades sanitarias de las Comunidades
Autéonomas seran debidamente informadas de las auto-
rizaciones de actividades concedidas a las personas fisi-
cas o juridicas ubicadas en su terrltor:o y de los cambios
0 ceses que puedan producirse segun lo establecido en
los apartados 1. 4 y b, respectivamente, del presente
articulo.

CAPITULO Vil
Infracciones y sanciones

Articulo 19. Infracciones.

Tendran la consideracién de infracciones a lo dispues-
to en el presente Real Decreto, las acciones u omisiones
previstas en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 256
de abril, General de Sanidad y, en su caso, en el articu-
lo 34 de la Ley 26/1984, de 19 de julio, General para
la Defensa de los Consumidores y Usuarios, y especf
ficamente las que se establecen en el articulo siguiente.

Las infracciones se califican como leves, graves y
muy graves, atendiendo a los criterios de riesgo para
la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado
de intencionalidad, gravedad de la alteracién sanitaria
y social producida, generalizacion de la infraccién y
reincidencia.

Articulo 20. Calificacién de infracciones.

1. Son infracciones leves:

1. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier
accion u omisién que perturbe o retrase fa misma.

2. Elincumplimiento de los requisitos, obligaciones
o prohibiciones establecidas en este Real Decreto, cuan-
do en razén a los criterios contemplados en el articulo
anterior, no proceda su calificacién como falta grave o
muy grave.

2. Soninfracciones graves:

1. No proporcionar a la Administracién sanitaria las
‘informaciones recogidas en las articuios 7 y 8 del pre-
sente Real Decreto, asi como la falta de comunicacion
de cualquier moadificacién de las informaciones iniciales.

2. La falta de coincidencia entre las menciones del
etiquetado de los productos y la informacién propor-
cionada a la Admm:straczén sanitaria, en virtud del ar-
ticulo 8.

3. La no observancia de lo establecido en el apar-
tado 3 del articulo 9.

4. Laomision en el etiquetado de los productos cos-

méticos de alguna de las menciones establecidas en

el articulo 15, o no expresarlas en las lenguas y/0 en
los términoas que se indican en dicho articulo.

6. .Realizar ofertas, promociones o publicidad de los
productos cosméticos que no se ajusten a las normas
generales que regulan estos aspectos'y, en especial,
cuando en ellos se haga mencion a propiedades cura-
tivas, afirmaciones falsas o que induzcan a error.

6. El incumplimiento de lo establecido en los apar-
tados 2, 3 y 4 del articulo 16.

7.  La puesta en el mercado de productos cosmeé-
ticos en cuyos etiquetados figuren ndmeros de registro
de ingredientes sin ajustarse a las condiciones previstas
en el articulo 17.

8. La realizacion de las actividades contempladas
en el articulo 18 sin el concurso del técnico responsable
a que se refiere este articulo.

9. Elaborar los productos cosméticos en condicio-
nes técnico-sanitarias deficientes que afecten a su segu-
ridad, inocuidad y calidad, incumpliendo las condiciones
que sirvieron de base para el otorgamiento de la auto-
rizacién a que se refiere el articulo 18.

10. FEl incumplimiento de lo establecido en el articu-
lo 18.5.

3. Soninfracciones muy graves:

1. La puesta en el mercado de productos cosméticos
que confravengan io dispuesto en los articulos 4 6 b.

2. El falseamiento de la informacidn a que se refie-
ren los articulos 7, 8 y 9 de esta disposicion.

3. La fabricacion y/o0 la puesta en el mercado de
productos cosméticos en los que se utilicen las sustan-
cias a que se refiere el articulo 9 sin la correspondiente
autorizacion. .

4. No mantener a disposicidn de las autoridades
sanitarias competentes algunas de las informaciones
incluidas en el articulo 6.1, 0 no expresarlas en la lengua
espafiola oficial del Estado, cuando resuite exigible.

B. La comercializacién de productos cosméticos
cuando hayan sido objeto de fas medidas previstas en
el articulo 11.

6. Fabricar, o importar productos cosméticos sin la
preceptiva autorizacion, de acuerdo con el articulo 18,
o trasladar, ampliar o modificar sustancialmente las ins-
talaciones sin la preceptiva autorizacién.

Articulo 21. Sanciones.

1. Las acciones u omisiones constitutivas de infrac-
ciones, segun lo previsto en los articulos 19 y 20 de
este Real Decreto, seran objeto de las sanciones admi-
nistrativas correspondientes, previa instruccion del opor-
tuno procedimiento, sin perjuicio de las responsabilida-
des civiles, penales o de otro orden que pudieran con-
currir. El procedimiento para la imposicion de sanciones,
se ajustara a los principios establecidos en el Titulo IX
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones
Puablicas y del Procedimiento Administrativo Comun,

2. Las infracciones a que se refieren los articu-
los 19 y 20 seran sancionadas de acuerdo con la gra-
duacién establecida en el articulo 36 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y, en su caso, en
el articulo 36 de la Ley 26/1984, de 19 de julio, General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios.

3. En todo caso, cuando sean detectadas infraccio-
nes de indole sanitaria, el érgano instructor dara cuenta
inmediatamente de las mismas a las autoridades sani-
tarias competentes, sin perjuicio de la adopcién de las
medidas precautorias procedentes.

4. No tendra caracter de sancidn la clausura o cierre
de establecimientos o instalaciones gque no cuenten con
las previas autorizaciones o registros sanitarios precep-
tivos, o la suspensién de su funcionamiento hasta tanto
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se subsanen los defectos, o se cumplan los requisitos

exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad,
sin perjuicio del procedimiento sancionador que proceda
incoar.

Disposicion adicional primera. Norma bdsica.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto tiene la
condicidn de norma bdsica de acuerdo con lo establecido
en el articulo 149.1.16.° de la Constitucion, en relacion
con el articulo 40.2, b y 6 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad, y con la disposicién adi-
cional tercera de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

Disposicién adicional segunda.
productos.

Dentifricos y otros

1. Los productos dentifricos o similares y los pro- -

ductos de higiene o de estética de aplicacién en piel
0 mucosas, que por su composicién, finalidad o pre-
sentacion, los primeros, y por su mecanismo de accién
o indicaciones, los segundos, no puedan incluirse en
el campo de aplicacion del presente Real Decreto, y no
puedan considerarse medicamentos, productos sanita-
rios ni plaguicidas, serdn objeto de una autorizacién sani-
taria de comercializacién, estableciéndose un registro
para tal fin.

2. E! procedimiento de autorizacion de dichos pro-
ductos se ajustara, en lo que proceda, a lo previsto en
el articulo 9 del presente Real Decreto. Dicha autori-
zacion tendrd, no obstante, una validez de cinco afios,
pudiendo ser revalidada a solicitud del responsable de
la puesta en el mercado en el Uitimo semestre de su
vigencia.

3. A los mencionados productos les serd de apli-
cacion, en lo que proceda, lo dispuesto en los articulos 4,
11, 12, 13, 16, 18, 19, 20 y 21 de este Real Decreto.

4. El etiquetado de estos productos se regulara, en
lo que proceda, por el articulo 15 de! presente Real
Decreto, incorporandose ademas el nimero de registro
sanitario, y la composicién cuantitativa de los compo-
nentes activos en su caso.

En funcion de la naturaleza de cada producto, la Direc-
cidn General de Farmacia y Productos Sanitarios podra
requerir la inclusion de las menciones o datos que se
estimen adecuados para la corretta utilizacidén del pro-
ducto y la prevencion de riesgos.

5. La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios podré, cuando la naturaleza del producto lo
requiera, limitar su utilizacion a determinados sectores
profesionales.

. Disposicidn adicional tercera. Oficinas de farmacia.

Los cosméticos fabricados por las oficinas de farma-
cia para su dispensacion en la propia oficina se ajustaran
a lo dispuesto en el presente Real Decreto, con las excep-
ciones siguientes:

a} No sera necesario disponer de la autorizacion de
actividades contemplada en el articulo 18, si bien, debe-
rdn cumplirse los requisitos de este articulo. Tampoco
sera necesario darse de alta en el Registro de respon-
sables de la puesta en el mercado citado en el articulo 7.

b} No serd necesario poseer la documentacién téc-
nica exigida en el articulo 6, ni proporcionar la infor-
macién a efectos de tratamiento médico a que hace
referencia el articulo 8, en el caso de los productos cos-
méticos elaborados de forma individualizada y destina-
dos a un consumidor en particular, st bien quedaré cons-
tancia documental de la elaboracién de tales productos
mediante las anotaciones correspondientes.

Estas excepciones no seran de aplicacidn en caso
de gue los productos cosméticos se distribuyan a otras
entidades o establecimientos para su venta o aplicacién
al consumidor final.

Disposicién adicional cuarta. Acuerdo sobre el Espacio
Econdmico Europeo.

A efectos del presente Real Decreto, sera de apli-
cacioén lo establecido en el Acuerdo sobre el Espacio
Econdmico Europeo.

Disposicién adicional quinta. Comité Asesor de Cos-
metologia. '

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

Disposicion transitoria primera. Plazos para la comer-
cializacién de productos cosmglicos.

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

2. Como excepcidn al apartado 1 los productos cos-
méticos que contengan la sustancia mencionada con
el nimero 416 del anexo |l y los productos cosméticos
gue contengan hidréxidos de litio y de calcio en con-
centraciones superiores 0 en condiciones diferentes a
las establecidas en el anexo lli, primera parte nimero 15
b y c, podran ser vendidos o cedidos al consumidor
final hasta el 1 de julio de 1998.

Disposicién transitoria segunda. Plazo para informa-
cidn a efectos de tratamiento médico de productos
conformes al Real Decreto 349/1988.

Sin perjuicio de lo establecido en la disposicion tran-
sitoria primera, los responsables de los productos pues-
tos en el mercado al amparo de lo establecido en el
Real Decreto 34971988, de 15 de abril, por el que se
aprueba la Reglamentacién técnico-sanitaria de Produc-
tos Cosméticos, modificada por los Reales Decretos
475/1991, de 5 de abril, y 1415/1995, de 4 de agosto,
dispondrén de un plazo de dos afios para cumplimentar
lo establecido en el articulo 8 del presente Real Decreto.

Disposicion transitoria tercera. Plazo de adecuacion de
los productos dentifricos y otros productos.

Los productos sefialados en la disposicién adicional
segunda que se estén comercializando con anterioridad
a la entrada en vigor del presente Real Decreto, deberan
adaptarse a lo establecido en el mismo, en el plazo de
dieciochoc meses.

Disposicién transitoria cuarta. Aplicacién de la norma-
tiva de métodos de anélisis para el control de la com-
posicion de los productos cosméticos.

. Hasta tanto no se desarrollen las previsiones de la
disposicién final segunda, seran de aplicacion las siguien-
tes 8rdenes ministeriales por las que se establecen los
métodos de andlisis necesarios para el control de la com-
posicion de los productos cosméticos:

a) Orden de 28 de septiembre de 1989 («Boletin
Oficial del Estado» de 10 de octubre).

b) Ordende 19 de octubre de 1990 («Boletin Oficial
del Estado» del 29).
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c) Orden de 17 de mayo de 1995 («Boletin Oficial
del Estado» del 25), ‘

d) Orden de 25 de marzo de 1996 {«Boletin Oficial
del Estado» de 12 de abril).

e} Orden de 23 de julio de 1997 {«Boletin Oficial
del Estado» de 2 de agosto). '

Disposicidon derogatoria Unica. Derogacion normativa.

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

a) Decreto 3339/1968, de 26 de diciembre, por

el que se regulan los cosmeéticos.

b) Real Decreto 349/1988, de 15 de abril, por el
que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria de
Productos Cosmeéticos, excepto la disposicion adicional
primera que habilita al Ministro de Sanidad y Consumo
para constituir un Comité Asesor de Cosmetologia.

c) Real Decreto 475/1991, de 5 de abril, por el
que se modifica el Real Decreto 349/1988.

d) Real Decreto 1415/1995, de 4 de agosto, por
el que se modifica la Reglamentacién técnico-sanitana
de Productos Cosméticos, aprobada por el Real Decre-
to 349/1988, de 15 de abril,

., 2. Asimismo, quedan derogadas las siguientes

Ordenes ministeriales por las que se adaptan al progreso

éécngzo los anexos del Real Decreto 349/1988, de 15
e abril:

a} Orden de 14 de marzo de 1989 («Boletin Oficial
del Estadon del 29).

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

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

d} Orden de 9 de noviembre de 1991 {«Boletin Ofi-
cial del Estado» de! 19).

e} Orden de 12 de marzo de 1993 {«Boletin Oficial
del Estado» del 26).

f) Orden de 10 de febrero de 1994 {«Boletin Oficial
det Estado» de 3 de marzo).

g) Orden de 8 de junio de 1995 («Boletin Oficial
del Estado» del 18).

h} Orden de 25 de marzo de 1996 {«Boletin Oficial
del Estado» de 11 de abril).

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

Disposicién final primera. Facuftades de desarrollo nor-

mativo.

El Ministro de Sanidad y Consumao dictard un Pro-
tocolo bdsico sobre normas de correcta fabricacién de
los productos cosméticos. asi como cuantas disposicio-
nes resulten necesarias para la ejecucion y desarrollo
del presente Real Decreto y para la actualizacidn de sus
anexos cuando lo establezca la normativa de la Comu-
nidad Econamica Europea.

Disposicion final segunda.  Establecimiento de criterios
de calidad quimica y microbioldgica.

Los criterios de calidad quimica y microbioldgica de
los productos cosméticos se estableceran por Orden del
Ministro de Sanidad y Consumo, teniendo en cuenta
la legislacién comunitaria.

En su defecto, se utilizaran preferentemente fos méto-
dos analiticos usados o recomendados por el Instituto
Nacional de Consumo y demas centros e instituciones
especializadas, nacionales o internacionales, de reconc-
cida solvencia.

Disposicion final quinta.

Disposicion final tercera. Modificacion de la informa-
cion a efectos de tratamiento médico.

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

Disposicion final cuarta. Modificacion de determinada
fecha de prohibicidn.

Por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, podra
modificarse la fecha sefialada en el parrafo i} del articulo
5 de la presente disposicién, cuando asf lo establezca
la normativa comunitaria.

Prohibicion de comercializa-
cion.

Sin perjuicio de lo establecido en la disposicion tran-
sitoria primera, queda prohibida la puesta en el mercado
de productos cosmeéticos que incumplan lo dispuesto
en el presente Real Decreto.

Dado en Madrid a 17 de octubre de 1997.
JUAN CARLOSR.

VEi Ministro de Sanidad y Consumao,
JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA

ANEXO |

Lista indicativa por categorias
de los productos cosméticos

1. Cremas, emulisiones, locicnes, geles y aceites
para la piel.

2. Mascaras de belleza {con exclusion de los pro-
ductos de abrasion superficial de la piel por via quimica).

3. Maaquillaje (liquidos, pastas, polvos).

4. Polvos de maquillaje, polvos para utilizar des-
pués del bafno y para la higiene corporal.

5. Jabdén de tocador, jabdn desodorante.

6. Perfumes, aguas de tocador, aguas de colonia.

7. Productos para bafio y ducha {sales, espumas,
aceites, geles).

8. Depilatorios.

9. Desodgrantes y antitranspirantes.

10. Productos capilares:

Tintes y decalorantes.

Productos para moldear, para desrizar y fijar.

Productos que ayudan a mantener el peinada.

Productos de limpieza {locignes, polvas, champus).

Productos acondicionadores (lociones, lacas, brillan-
tinas).

Otros productos para el peinado.

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

12. Productos para el maquillaje y desmaquillaje de
la cara y los 0jos.

13. Productos para los labios.
Productos para cuidado bucal y dental.
Productos para cuidado y maquillaje de las ufias.
Productos para cuidado intimo externo.
Productos solares.
Productas para bronceado sin sol.
Productos blanqueadores de la piel.
Productos antiarrugas.:

P e ed el e k)
COPNONPW
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ANEXO 1l (1)

Lista de sustancias prohibidas en la composicion
de los productos cosméticos

2-acetilamino-b-clorobenzoxazol. .
Acetilcolina y sus sales.
Aceglumato de deanol (a).
Espironolactona {a).
Acido [4+{4-hidroxi-3-yodofenoxi}-3,5-diyodofe-
nil] acetaco [(dcido 3, 3", 5. triyodotiroacético) y sus
sales].

6. Metotrexato (a).

7. Acido aminocaproico {a) y sus sales.

8. Cincofeno (a), sus sales, derivados y las sales
de sus deyivados.

9. Acido tiropropico {a) y sus sales.

10. Acido tricloroacético.

Sabalalte

11. «Aconitum napellus L» (hojas, raices y prepa-

raciones).
12. Aconitina (principal alcaloide de «aconitum
napellus I.»} y sus sales,
13. «Adonis vernalis L.». Y sus preparaciones.
14. Epinefrina {a}.
15. Alcaloides de «rauwolfia serpentinan y sus sales.
16. Alcoholes acetilénicos, sus estéres, oxi-éteres
y sus sales.
17. lIsoprenalina {a).
18. Isotiocianato de alilo.
19. Aloclamida {a) y sus sales.
20. Nalorfina {a), sus sales y oxi-éteres.
21. Aminas simpaticomiméticas que actuen sobre
el sistema nervioso central: cualquier sustancia que figu-
re en la primera lista de medicamentos cuya venta esté
sujeta a la prescripcién médica recogida en la resolucién
a.p.({69)2 dei Consejo de Europa.
22. Aminobenceno {anilina), sus sales y derivados
halogenados sulfonados.
23. Betoxicaina (a) y sus sales.
24. Zoxazolamina {a).
25. Procainamida {a), sus sales y-derivados.
26. Diaminobifenilo {bencidina).
27. Tuaminoheptano (a), {aminoheptano), sus is6-
meros y sus sales.
28. Octodrina{a) y sus sales.
E2‘:’!. 2-amino-1,2-bis {4-metoxifenil) etanol y sus
sales.
30. 2-amino-4-metilhexano y sus sales.
31. Acido 4-aminosalicilico y sus sales.
32. Aminotolueno, sus isomeros, sales, derivados
halogenados y sulfonados.
33. Aminoxilenos, sus isémeros, sales, derivados
halogenados y sulfonados.
34. 94{3-metil-2 buteniloxi}7-h-furo[3,2g] [1]-ben-
zopirano-7-ona {amidina).
35. «Ammimajus L.» y sus preparaciones.
36. 2,3dicloro-2-metilbutano {amileno clorado).
~ 37. Andrdgenos y sustancias de accion androgé-
nica.
38. Aceite de antraceno.
39. Antibioticos.
40. Antimonio y sus compuestos.
41. «Apocynum cannabinum L» y sus preparacio-
nes.
42. b,6,6a,7-tetrahidro-6-metil-4h-dibenzo
[d.e.g]- 10,1 1diol. quinolina {apomorfina) y sus sales.

) {1} Se tolerard la presencia de trazas de las sustancias comprendidas
en este anexo, cuando éstas sean técnicamente inevitables como conse-
cuencia de la aplicacion de las buenas pricticas de fabricacidn y siempre
que se cumpia ef articulo cuarto de esta reglamentacion.
{aj Ef nombre de estas sustancias es el recomendadoc como sdeno-
minacidén comun internacional» para fas sustancias farmacéuticas publicadas
por |la Organizacion Mundia de fa Salud, Ginebra 1982,
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43. Arsénico y sus compuestos.

44. «Atropa belladonna l» y sus preparaciones.

45. Atropina, sus sales y derivados.

46. Bario {sales de) con excepcion de:

Suffato y sulfuro en las condiciones previstas en el
anexo HI (1.2 parte}.

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

47. Benceno.
48. Bencimidazolona.
49. Benzoacepina y benzodiacepina, sus sales y
derivados.
50. Benzoato de (2-metil-2 butanol} dimetilamina y
sus sales {amilocaina).
Trimetilbenzoiloxipiperidina {benzamina) y sus

2. Isocarboxazida (a).

53. Bendroflumetiazida {a) y derivados.

54. Berilio y sus compuestos {glucinium).

55. Bromo.

6. Tosilato de bretilio {a).

67. Carbromal {a).

58. Bromisoval (a).

59. Bromfeniramina {a} y sus sales.

60. . Bromuro de benzilonio {a}.

61. Bromuro de tetrilamonio (a).

62. Brucina.

63. Tetracaina (a)y sus sales.

64. Mofebutazona {(a).

65. Tolbutamida {a).

66. Carbutamida {a).

67. Fenilbutazona {a).

68. Cadmio y sus compuestos.

69. «Cantharis vesicatoria».

70. Cantaridina.

71. Fenprobamato {a}.

72. Derivados nitrados del carbazol.

73. Disulfuro de carbono.

74. Catalasa.

75. Cefelinay sus saies

76. Esencia de «chenopodium ambrosioides L.».

77. Cloral hidratado.

78. Cloro elemental.

79. Clorpropamida (a}.

80. Difenoxilato {a).

81. Clorhidrato y/o citrato de 2,4-diaminoazoben-
ceno (crisoidina, clorhidrato y/o citrato}.

82. Clorzoxazona {a).

83. 2-cloro-4-dimetilamino-6-metilpirimidina {crimi-
dina).

84. Clorprotixeno {a}'y sus sales.

85. Clofenamida (a)

86. N-9xido de bis{2-cloroetilimetilamina y sus
sales {6xido de n-mustina).

87. Clormetina {a) y sus sales.

88. Ciclofosfamida (a} y sus sales.

89. Manomustina {a) y sus sales.

90. Butanilicaina {a} y sus sales.

91. Clormezanona (a).

92. Triparanol {a).

93. 24{2-p-clorofenil-2-fenilacetil} indano-1,3-diona
{clorofacinona}.

94. Clorfenoxamina {a}.

- 956, Fenaglicodol (a).

96. Cloroetano.

97. Sales de cromo, dcido crémico y sus sales.

98. «Claviceps purpurea Tub», sus alcaloides y pre-
paraciones.

99. «Conium maculatum L.», {fruto, polvo y prepa-
raciones).

100. Gliciclamida {a).

101. Bencenosulfonato de cobalto.
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102. Colchicina, sus sales y derivados.
103. Colchicdsido y sus derivados.
104. «Colchicum autumnale L.» y sus preparacio-

105. Convalatoxina. '

106. «Anamirta cocculus L.» {frutos).

107. «Croton tiglium I» (aceite}.

108. N-{crotonilamino-4-bencenosulfonil}-n"-butilu-

Curare y curarinas.
Gurarizantes de sintesis.
Acido cianhidrico y sus sales.

—_
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nilpropano y sus sales.

Ciclomenol {a) y sus sales.

Hexaciclonato de sodio {a).

Hexapropimato {a).

Dextropropoxifeno (a).
0,0’-diacetil-n-alil-desmetilmorfina.

Pipazetato {a) y sus sales.

{a, B, dibromo-5,b feniletil}-b-metil hidantoina.
Sales de 1,5- -bis-(trimetilamonic) pentano {en-
s el bromuro de pentametonio) (a).

Bromuro de azametonio (a).

122. Ciclarbamato {a).

123. Clofenotano.

124. Sales de 1,6-bis {trimetilamonio) hexano {entre
éstas el bromuro de hexametonio)

125. 1,2 dicloroetanc {cloruro de etileno).

126. 1,1-dicloroetilenco {(cloruro de acetileno).

127. Lisérgido (a}y sus sales.

128. Benzoato de 3-hidroxi-d-feni! dietitaminoetilo
y 5us sales.

129. Cincocainio{a)y sus sales.

130. Cinamato de 3-dietilamino propilo.

_13)1 Tiofosfato de 0,0-dietilo y 0{4-nitrofenilo){pa-
ration).

132. Sales de n,n-bis{2 dietilaminoetil) oxamida
bgs-)z(-c)ioroabenciEo {entre éstas el cloruro de ambeno-
nio) {a).

133. Metiprilona {a) y sus sales.

134. Digitalina y todos los heterédxidos de la digital.

1356. 7-(2.6,dihidroxi-4-metil-4-aza-hexiljteofilina
{xantinol).

136. Dioxetedrina {a) y sus sales.

137. Piprocurario {a).

138. Propifenazona {a).

139. Tetrabenacina (a} y sus sales.

140. Captodiamo {a).

141. Mefeclorazina {a) y sus sales.

142. Dimetdlamina.

143. Benzoato de 1-dimetilamino-2-dimetilamino-
metif butilo y sus sales.

144. WMetapirileno y sus sales.

145. Metamfepramona {a) y sus sales.

146. Amitriptilina (a) y sus sales.

147. Metformida {a}y sus sales.

148. Dinitrato de isosorbida {a).

149. Malonato de dinitrifo.

150. Succinato de dinitrilo.

151. lIsémeros dinitrofenolicos.

152. Improcuona (a).

153. Dimevamida {a) y sus sales.

154. Difenilpiralina {a) y sus sales.

155. Sulfinpirazona {a).

156. Sales de n-{4-amino-4-oxo-3,3-difenilbuti-
lo}n,n-diisopropil-n-metilamonio {entre éstas el yoduro
de isopropamida) {a).

157. Benacticina {a}.

158. Benzatropina {a) y sus sales.

159. Ciclizina (a) y sus sales.

160. b.5-difenil-4-tetrahidroglioxalinona.

161. Probenecida {a).

162. Disulfuro de bis {n,n-dietiitiocarbamilo) (dlsuE-
firamo) {a).

COENIIIW

tre ést

DN N e b ek b d b

=

1-ciclohexil-3-dietilamino-1 {2-dietilkamino

163. Emetina, sus sales y derivados.

164. Efedrinay sus sales.

165. Oxanamida {a) y derivados.

166. Eserina o fisostigmina y sus sales.

167. Esteres del acido p-aminobenzoico {con &l gru-
po amino libre} exceptuados los que aparecen recogidos
en el anexg VIl {2.% parte}.

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

169. Caramifenio (a).

170. Ester dietilfosférico del p-nitrofenol.

171. Metetoheptazina {a) y sus sales.

172. Ouxofeneridina {a} y sus sales.

173. Etoheptazina {a) y sus sales.

174. Metoheptazina (a) y sus sales.

175. Metilfenidato {a} y sus sales.

176. Doxilminio {a) y sus saies.

177. Tolboxano. )

178. 4-benziloxifenol.

4-metoxifenol.
4-etoxifenol.

179. Paretoxicaina (a) y sus sales.

180. Fenozolona {(a).

181. Glutetimida {a) y sus sales.

182. Oxido de etileno {epoxietano).

183. Bemegrida {a) y sus sales.

184. Valnoctamida {a).

185. Haloperidol {a}.

186. Parametasona (a).

187. Fluanisona (a).

188. Trifluperidol (a).

189. Fluoresona {a).

190. Fluorouracilo {a). ‘

191. Acido fluorhidrico, sus sales, complejos e
hidroxiflucruros salvo excepciones recogidas en el
anexo liF {1.7 parte). :

192. Sales de furfuriltrimetifamonio. {(Entre éstas el
yoduro de furtretonio) {(a).

193. Galantamina {a).

194. Gestagenos {sustancias de accidn progestacio-

nal).
195. 1,2,3,4,5,6, hexaclorociclohexano (Hch).
196. 1,2,3,4.10,10 Hexacloro-6,7-epoxi-
1 44a,5,6,7,8,8a Octahldro-1 4, 5 8-endoendodimetilen-

naftalenc {endrina}.

197. Hexacloroetano.

198. 1,2,3.4,10,10 hexacloro-1,4,4a,5,8,8a hexahl—
dro-1,4,5,8 endo endodimetilennaftaleno. {Isodrina).

199. Hidrastina, hidrastinina y sus sales.

200. Hidracidas y sus sales.

201. Hidracina sus sales y derivados.

202. Octamoxina {a}y sus sales.

203. Warfarina (a) y sus sales.

204. Bis{4-hidroxi-2-cumariniljacetato de etilo y
sales del acido.

205. Metocarbamol {a).

206.  Propatilnitrato {a).

207. 1,1-bis{{4-hidroxi-2-oxo-2h-1benzopirano}3-il]3-
metiltiopropano.

208. Fenadiazol {a}.

209. Nitroxolina {(a} y-sus sales.

210. Hiosciamina, sus sales y derivados.

211. «Hyosciamus niger L» {hojas, semillas, polvo
y preparaciones).

212. Pemolina {a)y sus sales.

213." Yodo.

214. Sales de 1,10-bis{trimetilamonio} decanc {en-
tre éstas el hromuro de decametonio).

2156. «lpeca uragoga ipecacuanha Baill» y especies
parecidas {raices y preparaciones}.

216. N-+{2-isopropil-4-pentenoil} urea (apronalada)

217. Santonina.
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218. «lLobeilia inflatal» y preparaciones.
219. Lobelina{a}y sus sales.
220. Acido barbitarico, sus sales y derivados.
221. Mercurio y sus compuestos a excepcion de
los recogidos en el anexo V] {1.2 parte).
. Mescalina v sus sales.
223. Poliacetaldehido (metaldehido).
224, N,n-2,2 {metoxi4-alilfenoxi) dietil acetamida y
sus sales.
225. Cumetaro! (a).
226. Dextrometorfano {a} y sus sales.
227. 2-metilaminoheptano y sus sales.
228. Isometepteno y sus sales (a}.
229. Mecamilamina {(a).
230. Guaifenesina {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 {ciclocumarot).
235. Carisoprodol (a).
236. Meprobamato {a}.
237. Tefazolina{a}y sus sales.
238. Arecolina.
239. Metilsuifato de poldina {a}.
240. Hidroxicina {a).
241. p-naftol.
242, avy f naftilaminas y sus sales.
243. a, 3 naftul-4-hidroxicumarina,
244. Nafazolina {a) y sus sales.
245. Neostigmina y sus sales [entre éstas el bro-
muro de neostigmina (a}]. .
6. Nicotinay sus sales.
247. Nitritos de amilo.
248. Nitritos metéalicos a excepcidn del nitrito de
sodio.
249, Nitrobenceno.
250. Nitrocresol y sus sales alcalinas.
251. Nitrofurantoina {a).
252. Furazolidona {a).
253. Nitroglicerina.
254. Acenocoumarol (a).
255, Nitroferricianuros alcalinos (nitroprusiatos).
256. Nitrostilbenos, sus homologos y derivados.
257. Noradrenalina y sus sales.
258. Noscapina (a) y sus sales.
259. Guanetidina (a) v sus sales.
260. Estrdgenos {sustancias de accidn estrogénica).
261. Oleandrina.
262. Clortalidona (a).
263. Peletierina y sus sales.
264. Pentacloroetano.
265. Tetranitrato de pentaeritritilo {a).
266. Petricloral {a).
267. Qctamilamina {a) y sus sales.
268. Acido picrico.
269. Fenacemida {a).
270. Difencloxazina (a).
271. 2-enil-1,3-indanodiona {fenindiona).
272. Eulfenacemida {a).
273. Femprocoumona {a).
274. Feniramidol.
275. Triamterena (a) y sus sales.
276. Pirofosfato de tetraetilo.
277. Fosfato de tricresilo.
278. Psilocibina (a).
279. Fasforo y fosfuros metalicos.
280. Talidomida {a) y sus sales.
281. «Physostigma venenosum Balf»,
282. Picrotoxina.
283. Pilocarpina y sus sales.
284. 2-bencilacetato de a, piperidilod, {levofaceto-
perano) y sus sales.

2856. Pipradrol {a) y sus sales.

286. Izaciclonol {a)y sus sales.

287. Bietamiverina (a).

288. Butopiprina {a} y sus sales.

289. Plomo y sus compuestos a excepcion del ace-
tato en las condiciones previstas en el anexo It {1.2 parte
nim. 55).

290. Coniina. '

291. «Prunus laurocerasus L.» (agua destilada de
laurel cerezo).

292. Metirapona (a).

293. Sustancias radiactivas (b). _

294. «Juniperus sabina L.» {(hojas, aceite esencial
y preparaciones).

295 Escopolamina, sus saies y derivados.

296. Sales de oro.

297. Selenio y sus compuestos a excepcion del
disulfuro de selenio, en las condiciones prevzstas en el
anexo 1l {1.2 parte nam. 49}.

298. «Solanum nigrum L.» y sus preparaciones.

299. Esparteinay sus sales.

300. Glucocorticoides.

301. «Datura stramonium L.» y sus preparaciones.

302. Estrofantinas, estrofantidinas y derivados.

303. «Strophanthus» {especies) y sus preparaciones.

304. Estricnina y sus sales.

306. «Strychnos» {especies} y preparaciones.

306. Estupefacientes: aquellas sustancias recogi
das en las tablas i v ii de la convencion sobre estu-
$ef?(c:|entes celebrada el 30 de marzo de 1961 en Nueva

ork.

307. Sulfonamidas (paraaminobencenosulfonami-
da vy sus derivados obtenidos por sustitucién de uno
o varios atomos de hidrogeno ligados al atomo de nitré-
geno) y sus sales.

308. Suhiamo.

309. Neodimio y sus sales.

310. Tiotepa (a).

~ 311, «Pilocarpus jaborandi Holmes» y sus prepara-

312. Teluro y sus compuestos.

313. Xilometazolina (a) y sus sales.

314. Tetracloroetileno.

3156. Tetracloruro de carbono.

316. Tetrafosfato de hexaetilo.

317. Talioy sus compuestos.

318. Glucosidos de «thevitia nerifolia juss».

319. Etionamida (a).

320. Fenotiazina {a) y sus compuestos.

321. Tiourea y derivados a excepcion de los que
aparecen en el anexo {ll {1.% parte).

322. Mefenesina {a) y sus ésteres.

323. Vacunas, toxinas o sueros relacionados en el
anexo de la segunda Directiva del Consejo de 20 de
mayo de 1975 y que se refiere a la aproxirmacidn de
disposiciones legislativas, reglamentarias y administra-
tivas relativas a las especialidades farmacéuticas. {«Dia-
rio Oficial de las Comunidades Europeas», numero L 147
de 9 de junio de 1275, pagina 13).

324. Tranilcipromina (a) y sus sales.

3256. Tricloronitrometano.

326. Tribromoetanol {avertina}.

327. Triclormetina {a) y sus sales.

328. Tetramina {a).

329, Trietioduro de galamina {a}.

330. «Urginea scifla Stern» y sus preparaciones,

331. Veratrina y sus sales.

{b) Se admite la presencia de sustancias radiactivas naturales procedentes
de contaminaciones artificiales ambigntates, a condicién de que dichas sustancias
radiactivas no sean enrguecidas antes de utilizardas en la fabricacion de productos
cosméticos, y siempre que su concentracién no supere los limitas establecidos

en las directivas que fijan las normas bdsicas relativas a la proteccion sanitaria
de la poblacién y de los trabajadores, frente a los peligros resultantes de las
radiaciones ionizantes. («Diario Uficial de las Comunidades Europeass, numero 11
de 20 de febrero de 1959, pdgina 221/569).
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332. «Schoenocaulon officinale Lind»,
preparaciones).

333. «Veratrum spp» y SuUs preparaciones.

334. Cloruro de vinilo {mondmero).

D%I)BS. Ergocalciferol {a) y colecalciferol (vitaminas D2
Y X

336. Xantatos alcalinos y alkilxantatos.

337. Yohimbina y sus sales.

338. Dimetilsulfoxido {(a).

339. Difenhidramina y sus sales.

340. P-butil terc-fenol.

341. P-butii terc-pirocatequina.

342. Dihidrotaquisterol {(a).

343. Dioxano {dioxido de 1.4 dietileno).

344. Morfolina v sus sales.

345. «Pyrethrum album L.» ¥ sus preparaciones.

346. Maleato de pirianisamina.

347. Tripelenamina {a).

348. Tetraclorosalicilanilidas.

349. Diclorosalicilanilidas.

350. Tetrabromosalicilanilidas.

351. Dibromosalictlanitidas.

352. Bitionol {a).

353. Monosulfuros tiouramicos.

354. Disulfuros tiouramicos.

355. Dimetilformamida.

356. Bencilidenacetona.

357. Benzoatos de coniferilo salvo cantidades nor-
males contenidas en esencias naturales utilizadas.

368. Furocumarinas {p. ej. Trioxisalen (a), 8-me-
toxipsoraleno, b-metoxipsoraleno) excepto su contenido
normal en las esencias naturales utilizadas.

En los productos de proteccion solar y bronceado,
la concentracién de furocumarinas debera ser inferior
a1 mg/kg

359. Aceite de semilla de «laurus nobilis L.».

360. Safrol salvo cantidades normales contenidas
en aceites naturales utilizados y a condicidon de que la
concentracion no sobrepase:

{Semillas y

100 ppm en el producto terminado.

50 ppm en productos para cuidados dentarios y buca-
les a condicion de que el safrol no aparezca en dentifricos
destinados especialmente a los nifios.

361. Yodotimol.
- 362. 3-etil-5,6.7,8tetrahidro-5.6.8; 8-tetramet|l-2 ‘a-
cetonaftona (1,1 4 4-tetramet|| 6-et|l-7—acetll-1 2,34 -te-
trahidro—nafta!eno) (acetiIoeté!tetrametiltetraiina) (aet‘t).

363. 1,2 diaminobenceno vy sus sales.

364. 2.4.-diaminotolueno y sus sales.

365. Acido aristologuico vy sus sales.

366. Cloroformo.

367. 2,3.7.8-tetraclorodibenzo-p-dioxina.

368. 6-acetoxi-2,4-dimetil-1,3-dioxano {dimetoxano).

369. 2-n-dxido-tiopiridino, sal de sodio. {Piritiona
sodica).

370. N-triclorometiltic-4-ciclohexenoc-1,2-dicarboxi-
mida. {(Captan).

371. 2,2:dihidroxi-3,3,5.5,6,6hexaclorodifenilme-
tano {hexaclorofeno).

372. 6-1-piperidinil}-2,4-pirimidinodiamina-3-6xido
(minoxidil} y sus sales y derivados.

373. Estroncioy sus compuestos con excepcion de:

Suifuro en las condiciones previstas en el anexo lil
{1.? parte).

Cloruro en las condiciones prevzstas en el anexo Il
{1.2 parte).

Acetato en las condiciones previstas en el anexo Il

(1.2 parte).
Hidréxido en las condiciones previstas en ef anexo i
(1.7 parte).

Peréxido en las condiciones previstas en el anexo I}l
(1.2 parte).

Tioglicolato en las condiciones previstas en el anexo Il
(1.2 parte)

Lacas, pigmentos o sales preparadas a partir de colo-
rantes que figuran con la referencia {3} en el anexo V.

374. Zirconio y sus compuestos {con excepcidn de
los complejos relacionados en ‘el nimero 50 del anexo liI
{1.2 parte} y las lacas, pigmentos o sales de zirconio
de los colorantes que figuran con la referencia (3) en
el anexo IV {2.7 parte)}.

375. Lidocaina.

376. Tirotricina.

377. 3.4 b-tribromosalicilanilida (tribromsalan).

378. Especies de phytolacca y sus preparados.

379. Tretinoino {a} {acido retinoico y sus sales}.

380. 1-metoxi-2.4-diaminobenceno (2,4-diaminoa-
nisol, C.1.76050) y sus sales.

381. 1-metoxi-2,5-diaminobenceno {2,5-diaminoa-
nisol) y sus sales.

382. Colorante C.I. 12140.

383. Colorante C.l. 26105b.

384. Colorante C.l. 42555
Colorante C.I. 42555-1
Colorante C.I. 42555-2

385.- AmiH-dimetilaminobenzoato {mezcla de is6-
meros} [padimato a {a}].

386. Peroxido de benzoilo.

387. 2-aminc4-nitrofenol.

388. 2-amino-5-nitrofenol.

389. 11-hidroxi-4-pregnenc-3,2-diona y sus ésteres.

390. Colorante C.l. 42640.

391. Colorante C.I. 1306b.

392. Colorante C.l. 42535..

393. Colorante C.I1. 61554,

394. Antiandrogenos de estructura esteroide.

395. Acetonitrilo.

396. Tetrizolina {(a} y sus sales.

397. 8-hidroxiquinoleina y su sulfato con excepcion
de las aplicaciones previstas en el numero 51 de la
1.2 parte del anexo il

398. 2,2'ditrobispiridina-1.1-dioxido {producto de
adicidon con el sulfato de magnesio trihidratado} {piritiona
disulfuro + sulfato de magnesio).

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

400. Colorante C.1.45170y C.1.45170:1.

401. 1,2-epoxibutano.

402. Colorante C.l. 15585,

403. Pramocaina.

404. 4-etoxi-m-fenilendiamina y sus sales.

405. 2. Adiaminofeniletanol y sus sales.

406. Catecol.

407. Pirogalol.

408. Nitrosaminas.

409. Dialcanolaminas secundarias.

410. 4-amino-2-nitrofenol.

411. 2-metiFm-fenilendiamina.

412. 4-terc-huti-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno {almiz-
cle ambreta).

413. Cloruro de diisobutilfenoxietoxietildimetilben-
cilamonio {cloruroc de bencetonio).

414.- Células, tejidos o productos de origen humano.

4156. 3 ,3-bis(4-hidroxifenil) ftalida [fenolftaiema {a)]

416. Acido 3 imidazol-4-ilacrilico y su éster etilico
{Acido urocanico).

417. Tejidos y fluidos procedentes del encéfalo, de
la médula espinal y de los cios de bovinos, ovinos y
caprinos, y los ingredientes derivados de ellos.
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ANEXO Hi
PRIMERA PARTE :
LISTA DE SUSTANGIAS QUE NO PUEDEN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS
EN CONCENTRACIONES SUPERIORES Y EN CONDICIONES DIFERENTES A LAS ESTABLECIDAS.
| AR R St e e X 7| cONDICIONES bE EMPLEO ¥
NUMERO 3 "1 * 'ADVERTENCIAS, QUE
DE T TR T e e .] . .DEBEN FIGURAR
ORDEN OTRAS LIMITACIONES Y OBLIGATORIAMENTE EN EL
. EXIGENCWS . ETIQUETADO.
2 o e 1
1 ACIDO BORICO a) Talcos - 5% a) No utitizar en productos pars | a) No utilizar para cuidados de
cuidados de niflos menores nifflos menores de tres afos.
de Ues afos.
b) Producios para culdados bucates. | ~ 0,5%
¢) Otros productos. - 3%
2 ACIDO TIOGUICOUICO Y SUS SA- | 8) Productos para el rizado y desr~ 8) b) ¢) a)
LES 2ado de! cabello.
€l texto de! modo de empleo | - Contiens sales del dcido tio-
- Uso general - 8% dispuesto para su empleo | debe Inciuir obligatoriamente las glicttico.
pH7a95. sigulentes frases: - Seguit el modo de empleo.
- Manténgase fuera def aicance
- Uso profesional. - 11% dispuesio para su em- | - Evitese el contacto con los de los niftos.
ploo pH 7 a 9.5, ofos. - Resarvado a profesionales.
b} Depliatorios. - 5% dispuesto para suempleo | . En caso de contacio con los | bY€)
pH 7 a 12,7, ojos, livenios lmediala y ,
. mm.mmy - Contiene sales del dcido tio-
c) Otros productos para el trata- | - 2% dispuesto para su empl (iltese con un especial glicélico.
miento del cabello destinados & pH7a95 w ~ Seguir ol modo de empilec.
sor aclarados después de su - Manté fuera del ai
aphicackén, - Usar guantes adecuados (36— de los nifios.
Los anleriores porcentajes esin lamenta para a) y c))
calculados en dcido tiogliclico.
2 ESTERES DEL ACIDO TIOGUCO- | Productos para of rizado y desrizado E! texto del modo de empk - Contiene ¢ del dcido
uco del cabaello. dabe Inclulr obligatori te las glicol
sigulentes trases: - Segulr ¢l modo de emplso.
- Puede p una reaccd ~ Manténgase fuera def al
alérgica. de los nitos.
~ Evfless ol conlacto con los
. ofos.
= Uso general ~ 8% dispuesto para suempleo | . En caso de conlacto con los
pHBa9s. ojcs. livenios inmedata y
abundantemente con agua y
consultese con un especialis-
ta
- Usar guantes adecuados.
= Uso profesional. - 11% dispuesio para su em- - Reservado a profesionales.
pleo pH 6 2 9,5.
. Los anteriores porcentajes estdn
calculados en dcido toglicslico.
‘3 ACIDO OXALICO, ESTERES Y | Produclos capliares - 5% = Reservado a profesionales.
SALES ALCALINAS .
4 AMONIACO - 6% calculado en NH, - Contiene amonlaco (sdio
: cuando la concentracidn es
superior al 2%).
5 TOSILCLORAMIDA SODICA - 02%
6 CLORATOS DE METALES ALCALJ- | a} Dentfricos. - 5%
NOS
b) Otros usos. - 3%
7 CLORURO DE METILENO | ~ 35% (en caso de mezcia con | -~ Contenklo méximo de Impu-
ol 1,1,1, tricloroetano, la con- rezas 0,2%
centracidn lotal no puede
sobrepasar ol 35%)
8 DIAMINOBENCENO (META.PARA), | Colorantes de oxidacién para slca- | - 6% calculado en base Rxe.
SUSDERIVADOS N-SUSTITUIDOS | betio. .
Y SUS SALES, Y LOS DERIVA- .
DOS DEL ORTO DIAMINOBENCE- | ® uso general a) - Puede provocar reaccidn
NO adrgica.
N-SUSTITUIDOS™ - Contiens diaminobence-
nas.
- No emplear para ledir ce-
jas y pestadas.
b) uso profesional. b} - Reservado aprofesionales.
- Usar guantes apropiados.
- Contiene diaminobence-
naos.
= Pusde provocar una reac-
cidn aldrgica.




BOE niim. 261

31501

Viernes 31 octubre 1997

NUMERO | "

THAAN ST

' OTRAS UMITACIONES Y -

EXIGENCIAS

CONDICIONES DE EMPLEO Y

ADVERTENCIAS, QUE
. DEBEN FIGURAR

' OELIGATORIAMENTE EN EL

“ETIQUETADO.

PR, TR AL

1

DIAMINOTOLUENOS, SUS DERI-
VADOS N-SUSTITUIDOS Y SUS
SALES™ EXCEPTO EL NUMERO
364 DEL ANEXO It

Colorantes de oxidacién para el ca~
ballo,

a) Uso general.

b} Uso profesional,

~ 10% calcuiado en base Itva.

a)

b)

- Puede provocar reacsion
aldrgica.

~ Conliene diaminololuenos.

- No emplear para lefir ce~
Jas y pestafias.

- Reservado aprofesionales.

- Utilizar guantas spopia-
dos.

- Conlisne diaminotoluencs.

- Puede provocar una reac-
cldn alérgica.

DIAMINOFENOLES®™

Colorantes da oxidacién para el ca-
bello.

8) Uso general.

b) Uso profesional.

10% calculado en base fibre.

b)

- Puede provocar reaccidén
alérgica.

- Contiens diaminofenoles.

- No emplear para tedir ce~
jas y pestafas.

- Reservado & profesicnales.

- Utizar guantes apropia-
dos.

- Contiene diaminofencles.

- Puede provocar reaccidn
aldrgica.

11

DICLOROFENO

0,5%

Contiene diciorofenc.

12

AGUA OXIGENADA Y OTROS
COMPUESTOS O MEZCLAS QUE
UBEREN AGUA OXIGENADA, EN-
TRE ELLOS LA CARBAMIDA DE
AGUA OXIGENADA Y EL PEROXI-
DO DE CINC.

.) : P ey . plll tral: 1
capilares.

b) Preparadds para la higlene de la
piel.

¢) Preparados para endutecer las
uilas,

@ Productos para la higlane bucal.

12% de H,0, (40 volimenes)
presente o desprendido.

4% de H,0O, presents o des-
prendido,

2% da H,0, presente o des-
prendido.

0,1% de H,0, presente o

daspraendido.

WUiilizar guantes apropiados.

.b)yc}

Conllene agua cxigenada.
Evitese el contacto con los
ojos.

En caso de contaclo con los
ojos, ldvenics inmediata y
abundanlemente con agua.

13

FORMALDEHIDO

Preparaclones para endurecer las
ulias.

% oxpnsido on formaldahli~
do.

Protéjanse las cuticulas con
una sustancla grasa.
Conliene formaldehldo. ®

HIDROQUINONA ®

a) Colorante de oxidacién para el
cabefllo,

1. Uso goneral,

2. Uso profasional.

b} Agents blanqueante localizado de
Ia piol.

2%

2%

)

b)

. = No emplear para tedir ce-

jas y pestafias.

- En caso de contaclo con
los ojcs, l4venios inmedia-
tz y abundantementes con
agua.

- Contiane hidroquinona.,

- Raservado a profesionales.

- Contiene hidroquinona.

- En caso de contacto con
fos ojos, ldvenios inmedia-
ta y abundantemente con
agua.

Contiene hidroquinona.

< Evitese ol contacto con los
cjos.

- Apllquese Unicamente

sobre pequefias superfi-

cles.

- En caso de irkacidn sus-

péndase ol uso.
= No utiizar en nifos meno—
fes de 12 afos.

152

HIDROXIDO DE POTASIO O Hi-
DROXIDO DE SODIO

a) Disolvents de las cuticulas de las
ulas,

b) Productos para o alisado del
cabello.

a)

5% en peso’®

b)

- Contiene agente aicalino.
~ Evitess e contacto con los
ojos. Peligro de ceguera.

- Manténgase fuera det al-

cance de los nifos.
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B ESTRICCIONES CONDICIONES DE EMPLEO Y

NUMERO ] o . ADVERTENCIAS, QUE

" pE T —rr——— - DEBEN FIGURAR

ORDEN ‘CONCENTRACION MXNA OTRAS LIMITACIONES Y OBLIGATORIAMENTE EN EL
EN PRODUCTO TERMINADO EXIGENCIAS ETIQUETADO.

a 5 d [ 1

1. 2% en peso™ 1. - Contiene agenis aicaino,

- Evitese ¢l contacto con los
ojos. Peligro de ceguera.

~ Manténgase fuera del al-

) cance de los nifos.
2. Uso profesional 2. 4,5% en peso™ 2. - Raservado apiofesionates.

- Evitese el conlacto con los
ojos. Peligro de caguera.

c) Regulador del pH c) Hasta pH 12,7 ¢) - Manténgase fuera del al-
- Depliatorios. cance de los niflos.
- Evilese el conlaclo con los
clos.
d) Otros usos como regulador de | d) Hasta pH 11.
pH.
15k HIDROXIDO DE UTIO &) Produclos para el alisado del
cabello.
1. Uso genaral. 1. 2% on peso'® 1. - Contisne agente alcalino.

- Evitese of conlacic con los
ojos. Peligro de ceguera.

- Manténgase fuera del ai-
cance de los nifos.

2. Uso profesional, 2. 4,5% on peso'® 2. - Reservado a profesionales.

- Evilese el contacto con los
ojos. Peligro de ceguera.

b) Otros usos.
15¢ HIDROXIDO DE CALCIO a) Produclos para el alisado del | 7% en peso de hidréxido de cal- - Contiene agente aicalino.
cabello con dos componentes, | clo. - Evitese el contacto con los
hidréxido de calcio y una sal de ojcs.
guanidina. - Manténgase tuera del alkcance
de los nifos.
b) Otros usos. ' - Peligro de ceguera.
16 a -NAFTOL Tintes capilaras 0.5% Conliene a-naftol.
17 NITRITO SODICO Inhibidor de corrosién. 0.2% No emplear con aminas secun-
darlas y/o lecclarias u olras sus-
tancias que formen nirosaminas.
.18 NITROMETANO Inhibidor de corrosién. 03%
19 FENOL Y SUS SALES ALCAUINAS { Jabones y champls 1% calculado en fenol. Contiene fenot
21 QUININA Y SUS SALES a) Champls a) 0,5% expresado en quinina
base.
1 b} Loclnes capllares. b) 0.2% expresado en quinina
base.
22 RESORCINA®™ a) Coloranle de oxidacién pera ol | a) 5% e)
cabelio.
1. Uso geneal 1. - Conligne resorcina.

- Aclirese bien el cabelio
daspués de la aplicacidn.

- No emplear para tefir ce-
jas ni pestafias.

- En caso de conlacto con
los ojos, livenios inmedia-
ta y abundaniemente con
agua.

2. Uso profesional 2. - Reservado a profesionales.
~ Contiene resorcina.

- En caso de conlacto con
los ojos, livenios inmedia-
ta y abundantemente con
agua,

b) Loclones capliares y champls. b) 0,5% b) - Contiene resorcina.
23 . SULFUROS ALCALINOS a) Depiatorios a) 2% exprasado en azufre pH a) - Manténgase fuera del al-
12,7 cance de 'os ninos.

- Evitess o contacto con los
ojos.

SULFUROS ALCALINOTE- | b} Deplatodos b) 6% axpresado en azutre pH b) - Manténgase fuera doi ai-
RREOS - 127. cance de los nifos.
- Evitese ol contaclo con los
ojos.
24 SALES OE CINC HIDROSOLUBLES 1% expresado en clnc.
EXCEPTO SULFOFENATOS DE
CINC Y PIRITIONA DE CINC.
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RE‘THIGGIONBB CONDICIONES DE EMPLEO Y
NUMERO ADVERTENGIAS, QuE
DE SUSTANCIAS " ~ - DEBEN FIGURAR
ORDEN CAMPO DE APLICACION CONCENTRACION MAXIMA OTRAS LIMITACIONES Y OBLIGATORIAMENTE EN EL
Y/0 Uso EN PRODUCTO TERMINADO EXIGENCIAS ETIQUETADO,

a b ¢ d [ {

25 SULFOFENATO DE CINC Dasodorant tipers pi y | 6% exp do en % de maleria - Evitess ol contacto con los

loclones astringentes. anhidra. ofos.

26 MONOFLUOROFOSFATO DE | Productos para higlene bucal. 0,15% expresado en fidor. - Contisne monoflucrofosfato
AMONIO En caso de mezcla con olios de amonio.

compuaesios fluorados, aulorza-
dos en esle Anexo, la concentra—
cién mixima serd del 0,15%
expresado en filor,

27 MONOFLUOROFOSFATO DE SO- | Idem. Idem. - Conli monofluorofost:
Do : de sodio.

28 MONOFLUOROFOSFATO DE PO- | Idem. Idem. - Conliene monofiuorofostato
TASIO de potasio.

29 MONOFLUOROFOSFATO DECAL~ | idem. idem. - Conli monofl 1
cio de caicio.

30 FLUORURO DE CALCIO Productos para higiene bucal. 0,15 % expresade en fidor, - Contiene fluoruro de caicio.

: En caso de mezcal con ctros
compuestos fluorados, autoriza~
das en este Anexo, la concentra~ .
cidn mixima serd del 0,15 %
expresado en fiior.

31 FLUORURO DE SODIO Idem, idem, -~ Contlene fluoruro de sodio.

32 FLUORURO DE POTASIO Idem. idem. - Contiene fluoruro de potasio.

33 FLUORURO DE AMONIO Idem. Idem. ~ Contiene fluoruro de amonio.

34 FLUORURO DE ALUMINIO Idem. dom. - Contiene do ak

3s FLUORURO ESTANNOSO Idem. idem. ~_Conllene f

36 HIDROFLUORURO DE CETILAMI- | Idsm. idem. - Contisne hidrofluoruro  de
NA (HIDROFLUORURO DE HEXA- cetilamina.

DECILAMINA)

37 OIHIDROFLUORURO DE BIS-(HI- | Idem. tdem, - Conliene dihidrofluorwo de
DROXIETIL) AMINOPROPIL-N- bis-(hidroxietil)}- aminopropil-
HIDROXIETIL-OCTA-DECILAMINA. N-hidroxieti-octadecilamina.

38 DiHIDROFLUORURO DE N,N'\N'- | Producios pasa fa higiene bucal. 0,15 % expresado en fiior, - Contiene dihidrofiuoruro  de
TRIPOUOXIETILEN)-N-HEXADE- En caso de mezcla con olros N.N"N'-tri(polioxietilen)-N-
CIL-PROPILENDIAMINA. puestos fl o { hexadecil-propilendiamina,

dos on este Anexo, la concentra-
cidn méxima serd del 0,15 %
expresado en fidor.

39 HIDRGFLUORURO DE OCTADE- | idem. Idem. - Contiene hidrofworuro  de
CENIL AMINA. octadecenil amina.

o SILCOFLUORURO DE SODIO | 1dom. \dem. - Contiane siicoforuro  de

sodio.

“ SILCOFLUORURO DE POTASIO | Idem. Idem, - Conllens sllicofiuoruro  de

polasio,

@ SIUCOFLUORURO DE AMONIO idom. fdem, - Contiene siicofuorwo  de

amonio.

Q SIUCOFLUORURO DE MAGNESIO | Idem. Idem. - Conliens silicofluorwro  de

magnesio,

“ 1,3-OlHIDROXIMETIL~-2- TIONAJ- | a) Preparaciones para cuidados | Hasta 2% a) Prohibido en aerosoles. - Contiene 1,3-dihdroximelil-
MIDAZOUIDINA. capilares. 2- tionaimidazolidina.

b) Prep para cuidados de | Hasta 2% b) El pH debe ser inferior a 4.
uilas, \

4 ALCOHOL BENCIUCO Solventes, perfumes y compuestos

perfumantes.

44 6-METILCUMARINA Productos para higlene bucal 0,003%

7 FLUORHIDRATO DE NICOMETA- { idem. 0,15% expresado en filior, - Contiene fluorhidrato de nico-
NOL En caso de mezcla con ouos metanol.

compuestos fluorados, auloriza-
dos on este Anexo, la concentra-
cdn mixima serd del 0,15%
expresado en for,

48 NITRATO DE PLATA Unicamente para productos destina- | 4% - Conliene nilrato de plata.

dos a la coloracidn de cejas y pesta- - En caso de conlaclo con los
fas. . ojos livenios inmediata y
abundanlemente con agua.
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RESTRICCIONES CONDICIONES DE EMPLEO Y
NUMERO R T o ] ADVERTENCIAS, QUE
DE SUSTANCIAS T— ———— DEBEN FIGURAR
ORDEN GAMPO DE APLICACION GONOENTRAGION MAXIMA OTRAB LIMITACIONES Y OBLIGATORIAMENTE EN EL
Y/0O USO EN PRODUCTO TERMINADO EXIGENCIAS ETIQUETADO.
a b o ) ; a o 1
49 DISULFURO DE SELENIO Champis anticaspa. 1% - Conliene disulfuro de selenio.
- Evilese el conlaclo con los
ojos y la piel dafada.
50 HIDROXICLORUROS DE ALUMINIO Anlipersplrantes, 20% dsa hidroxick de atuminl 1. La relacién entre los ni - No aplicar sobre plel irritada o
Y ZIRCONIO HIDRATADOS A, y zirconlo anhidro. de dtomos de aluminio y de dafada.
Z(OH), CI, Y SU COMPLEJO CON §,4% expresado en zirconlo. zircconlo debe estar compren—
LA GUCINA dida entre 2 y 10,
2. La relacidn entre los nimeros
do los dlomos (ALZr) y de
cloro dabe estar comprendida
entre 0.9 y 2,1.
3. Prohibldo en aerosoles.
51 8-HIDAOXIQUINOLEINA Y SU | Agente establizante del H, O, en | 0,3% calculado en base
SULFATO preparaciones para tratamientos
capliares destinados a sev aclarados,
Agente estabilizante del agua oxige- | 0,03% calculado en base
nada en preparaciones para Uata-
i capll Qque no se eliml
con agua.
52 ALCOHOL METIUCO Deosnaturalizador para los aicoholes | 5% calculado en % de alcohol
etllico e isopropliico. etilico @ isopropliico.
53 AC.DO ETIDRONICO Y SUS SALES | a) Productos para el cuidado del | 1,5% expresado en icido etidré—
(ACIDO 1-HIDROXIETILIDEN-DI- cabello. nico.
FOSFONICO Y SUS SALES)
b) Jabones. 0,2% expresado en dcido etidré-
nico.
54 FENOXIPROPANOL Unicaments para producios aclara- | 2,0% Como agente conservador, ver ol
dos. Anexo V1, 1! parte n® 43,
Prohibido en los productos de higiene
bucal. .
55 ACETATO DE PLOMO Unicamente como linte para el cabe- | 0,6% (expresado en plomo) - Manténgase fuera del alcance
Wo. de los nifios.
- Evilese el contaclo con los
0jos.
- LAvense bien las manos des-
pués de su aplicacion.
- Contiene acelato de piomo.
- No utilizar para tehir cejas,
pestadas y bigote.
- En caso de Urilacidn de la
plel, suspéndase el uso.
$6 FLUORURO DE MAGNESIO Productos de higlene bucal, 0,15% calcutado en fiior. - Conliene fugruro de magne-
S| aparece mezclado con otros slo.
o 1ne fiorad ansd
dos en este Anexo, la concentra-
cidn mixima de fidor sigue slen—
do 0,15%.
s7 CLORURO DE ESTRONCIO (HE- 3,5% expresado en estronclo. - Contiens cioruro d@
XAHIDRATADO} . Dentlfricos. En caso de mezcla con olros - Se desaconssja su uso en
compuesios de estronclo autorl- nifios.
2ados por este Anexo, la con-
B mixima de N
queda fijada en 3,5%.
58 ACETATO DE ESTRONCIO (SE- | Dentlfricos. 3,5% expresado en estroncio. - Conliane acetato de estron-
MIHIDRATADO} En caso de mezcia con otros cio.
compuestos de estronclo autori- - Se desaconseja sy uso en
zados por esie Anexo, la con- niflos,
\raciin méxima de estronch
queda fijada en 3,5%.
59 TALCO: SILICATO DE MAGNESIO | a) Productos puiverulentos para los a) Mantene! apartado de ta nariz
HIDRATADO. nifos menores de tres afis. y la boca del nifo.
b} Otros productos.
60 DIALCANOLAMIDAS OE ACIDOS Contenido miximode dialcanola- | - No emplear con agentes ni-
GRASOS mina 0,5% trosanles.
- Contlenido miximo de diaica-
nolamina: $% (afecla a las
- materias primas).
~ Contenido miximo de N-ni-
trosodiaicanclaminas:
50 up/Kg.
- Conservar en recipienies que
no contengan nitritos.
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BRI e s s - - RESTRICCIONES CONDICIONES DE EMPLEO ¥
NUMERO ' . . ADVERTENCIAS, QUE
D& SUBTANGIAS DEBEN FIQURAR
ORDEN ) CAMPO DE APLICACION CONCENTRACION MAXIMA OTRAS LIMITACIONES Y OBLIGATORIAMENTE EN EL
EN PRODUCTO TERMINADO EXIGENCIAS ETIQUETADO.
a b d. . 1
61 MONDALCANOLAMINAS . Contenido miximo de dlalcanola- | - No emplear con agentes ni-
mina 0,5%. trosantes.
) ~ Pureza minima 99%.
- Contenido méximo de aicano-
faminas socundwsias: 0,5%
{afecta a las materias primas).
- Contenido miximo de N-ni-
tresodialcanolaminas:
50 ug/Xg.
- Conservar en reciplentes que
no contengan nitritos.
62 TRIALCANOLAMINAS a) Produclos que no requisren acla- | a) 2,5%. 8) b):
rado, ’
- No emplear con agenles ni~
b) Otros productos. . trosanies.
~ Pureza minima 99%.
- Contenido miximo de alcano-
laminas secundarlas: 0,5%
{afecta a las materias primas).
- Conlenido méximo de N-ni-
trosodiaicanolaminas:
50 ugKg.
- Conservar en recipientes que .
no contengan nitritos.
] HIDROXIDO DE ESTRONCIO Reguiador del pH en los productos | 3.5 % expresado en estroncio pH - Manlener fuera del aicance
dopllatorics. miximo 12.7. de los nidos.
- Evitar el conlaclo con los
ojos.
64 PEROXIDO DE ESTRONCIO Productos para el cuidado del cabe- | 4.5% oxpnsado en estroncio en | Todos los productos deberdn | - Evitar el contaclo con los
llo, destinados a ser aclarados des- | ol p preparado para el | cumplir tos requisitos de emisidn ojos.
pués de su apiicacién. Uso profesio- | uso. de perdxido de hidrdgeno. - Enjuagsr inmediataments los
nal . ojos si el producto entra en
contacto con elios.
- Uso profesional.
- Usar guanles adecuados.

Ul

Estas sushncns puodon seor ulilizadas solas o' mezcladas entre ellas en cantidad tal que la suma de los "cocientes relativos® de cada una de las sustancias no sobrepase (a unidad.

Se d lativo® a la relacién entre 1a tracién de una sustancia y la concentracidn méxima permitida para esa sustancia.

@ Uni si la concantracion es superior al 0,05%.

® Estas pueden sar i solas o mezcladas enlfe ellas, en cantidad tal que Ia suma de fos "coclentes relativos® de todas ellas no sobrepase |a cifra 2.
Se d ina “coch lativo® a Ia relacién enire la concentracién de la sustancia y la concenlracion maxima permitida para esa sustancia.

' La cantidad de hidréxido de potasio, sodio o IRio se expresa en peso de hidréxido de sodio. En caso de mezclas, la suma no deberla sobrepasar los limites establecidos en la columna d).

SEGUNDA PARTE

LISTA DE SUSTANCIAS 'ADMITIDAS PROVISIONALMENTE

' CONDICIONES DE EMPLEO
Y ADVERTENCIAS QUE

NUMERO : o T T - DEBEN FIGURAR ADMITIOO
DE SUSTANCIAS - .-~ CONCENTRACION MAXIMA : | OTRAS LIMITACIONES Y OBLIGATORIAMENTE EN HASTA
ORDEN UTORZADA EN PRODUCTO EXIGENCIAS EL ETIQUETADO.
L JERMINADO | N
a b C Ll 1 . « - 1 g
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PRIMERA PARTE

LISTA DE AGENTES CONSERVADORES ADMITIDOS

. L : CONDICIONES DE EMPLEO Y
NUMERO NCENTRACION MAXIMA LIMITES Y EXIGENCIAS ADVERTENCIAS QUE DEBEN
OE ORDEN AUTORIZADA FIGURAR OBLIGATORLAMENTE EN
- EL ETIQUETADO
[ b 2 < d .
1 ACIDO BENZOICO, SUS SALES Y SUS ESTERES(+) | 0.5% (cido)
2 ACIDO PROPIONICO Y SUS SALES (+) 2% (dcido)
3 1 ACIDO SALICILCO Y SUS SALES (+} 0,5% (dcido) No ulilizar en prepacaci deslinadas | No emplear para culdados de nifos
a nidos menores de 3 afics, con excep~ | menores de 3 atos. ™
cidn de fos champUs.
4 ACIDO SORBICO Y SUS SALES (+) 0,6% (dcido) .
- FORMALDEHIDO Y PARAFORMALDEHIDO - 0,2% (excepto para culdados buca- | Prohibido en aerosoles (sprays).
les).
~ 0,1% (para culdados bucales).
Concentraciones expresadas en for-
maldehido libre.
7 O-FENILFENOL Y SUS SALES (+) 0,2% expresado en fenol
8 SALES DE CINC DE 1-OXI-2-TIOLPIRIDINA (Pl- | 0,5% - Autorizadas en los producios acla-
RITIONA DE CINC)(+). rados @,
- Prohibldas en los producios para
culdados bucales.
9 SULFITOS Y BISULFITOS INORGANICOS (+) 0.2% (expresado en SO, libre)
10 I0DATO SODICO 0.1% ' Unl te para ks productos acla-
rados.
1" 1,1,1-TRICLORO-2,2-METILPROPANOL  (2-CLO- | 0,5% Prohibido en aerosoles (sprays) Contiene clorebutanol.
ROBUTANOL)
12 ACIDO P-HIDROXIBENZOICO, SUS SALES Y £S- | - 04% (hcido) para un éster.
TERES (+). . - 0,8% (4cido} para mezclas de éste-
res.
13 ACIDO DEHIDROACETICO Y SUS SALES 0,8% (4cido). Prohibido en aerosoles {sprays).
14 ACIDO FORMICO Y SU SAL OE SODIO (+) 0,5% {exprasado en Acido)
15 1,6-Di-N-(AMIDINO-2-BROMOFENOXI) HEXANO. 0,1%
(DIBROMOHEXAMIDINA) Y SUS SALES
(COMPRENDIDO EL ISETIONATO) ’
16 TIOSALICILATO DE ETILMERCURIO SODICO® (TIO- | 0,007% (en Hg). Unicamente para producios de maqui- | Contiene tiosalicilalo de etilmercurio
MERSAL} En caso de mezcla con olras sales de | Haje y desmaquillaje de ojos. sbdico,
mercurio autorizadas en esta Regla-
180, 1o 160 mixima de
Hg permanece fijada en 0,007%.
17 FENILMERCURIO Y SUS SALES (COMPRENDIDO EL | 0,007% (en Hg).' Uni te para productos de maqui- | Conliene compuestos fanilmercuricos.
BORATO) En caso ge mezcla con otras sales de | llaje y desmaquillaje de ojos.
‘mercurio aulorizadas en esta Regla-
tacién, la \racisn méxima de
Hg permanece fijada én 0,007%.
18 ACIbO UNDECILENICO Y SUS SALES (+) 1 0,2% (4cido)
19 $~AMINO-1,3-BIS-(2-ETIL-HEXIL)-S-METH.-PER~ | 0,1%
HIDROPIRIMIDINA (+) (HEXETIDINA)
20 §-BROMO-5-NITRO-1,3 DIOXANO 0,1% - Unicamente para produclos aclara-
dos.
~ Evitar la formacién de nitrosaminas.
21 2-BROMO-2-NITRO-1,3 PROPANODIOL {+) (BRO- | 0,1% - Evitar la formacién de nitrosaminas,
NOPOL)
22 ALCOHOL 2,4-DICLOROBENCILICO (+) 0,15%.
2 3,4,4'-TRICLOROCARBANILIDA (+)(TRICLOCARBAN) | 0,2% Criterios de pureza:
3-3'-4-4'-Telracloroazobenceno< ! ppm
3-3'-4-4'-Tetracloroazoxibence-
no<ippm
24 PARACLOROMETACRESOL {+) 0.2% Prohibido en produclos deslinados a
ponerse en conlaclo con mucosas.
25 2,4,4'-TRICLORO-2'-HIDROXIDIFENILETER (+) | 0,3% '
(TRICLOSAN)
28 PARACLOROMETAXILENOL (+) 0,5%




BOE num. 261

Viernes 31 octubre 1997

31511

IR CONDICIONES DE EMPLEO Y
NUMERO LIMITES Y EXIGENCIAS ADVERTENCIAS QUE DEBEN
DE ORDEN FR FIGURAR OBLIGATORIAMENTE EN
EL ETIQUETADO
' [}
27 IMIDAZOUIDINILUREA (+) 0,6%
28 POLIHEXAMETILENO BIGUANIDA (CLORHIORATO | 0,3%.
DE) (+)
29 2-FENOXIETANOL (+) 1.0%
30 HEXAMETILENOTETRAMINA (+) (METENAMINA) 0,15%
31 CLORURO DE 1-({3-CLOROALIL)-3,5,7-TRIAZA-1- | 0,2%
AZONIA-ADAMANTANO
32 1-IMIDAZOUL-1~{4-CLOROFENOXI) 3,3-DIMETIL- | 0,5%
2-BUTANONA (+)
33 DIMETILOL DIMETIL HIDANTOINA (+} 0,6%
34 ALCOHOL BENCILICO {+} 1,0%
35 1-HIDROXI-4-METIL-6(2,4,4-TRIMETILPENTIL} 2 - | 1,0% - Para productos aclarados.
PIRIDON Y SU SAL DE MONOETANOLAMINA {+}
0,5% - Para olros productos.
38 1,2-DIBROMO-2,4-DICIANOBUTANO 0,1%. No ‘emplear en productos de protaccién
solar con una concentracién superior al 2
0,025%.
37 3,3'-DIBROMO-S,5'-DICLORO-2,2"-DIHIDROXI- | 0,1%
OIFENILMETANO (+)
3 ISOPROPILMETACRESOL 0,1%
39 5-CLORO-2-METIL-3,4-ISOTIAZOLONA- + 2- | 0,0015%
METIL-  3,4-ISOTIAZOLONA + CLORURO DE | De una mezcla en la proporcidn 3:t da
MAGNESIO Y NITRATO DE MAGNESIO. S~cloro-2-motil-3,4~isoliazolona y 2-
matil-3,.4-isotlazolona.
40 2-BENCIL-4-CLOROFENOL (CLOROFENO) 0.2%
41 CLORACETAMIDA 0,3% Conliena cloracetamida
42 BIS-(P-CLOROFENILOIGUANIDA)-1,6-HEXANO | 0,3% expresado en clorhexidina
(+/ACETATO GLUCONATO Y CLORHIDRATO
(CLORHEXIDINA)
43 FENOXIPROPANOL 1,0% Unkamente para productos aclarados.
4“4 ALQUIL (C,, C;;) TRIMETIL AMONIO, BROMURO DE, | 0,1%
CLORURO DE (+)
45 4,4-DIMETIL~1,3-OXAZOUDINA 0,1% €1 pH det producto acabado no serd
Inferkr 8 6.
46 N-({HIDROXIMETIL) N-(1,3 mwoaokwsm.—z.s- 0,5%
- DIOXO-4-IMIDAZOUDINIL) N (HIDROXIMETIL)
UREA
47 1.6-DI(AMIDINOFENOXI‘)-N-HEXANO (HEXAMIDINA | 0,1%
Y SUS SALES (INCLUIDO EL ISETIONATO Y EL
P.HIDROXIBENZOATO) (+)
48 GLUTARALDEHIDO (1,5-PENTANODIAL) 0,1% Prohibido en aerosoles (sprays) Conliene glutaraldehido (cuando fa
concentracién de ghaaraldehido en el
producto acabado sobrepase el 0,05%)
49 7-ETILBICICLO OXAZOLIDINA 0.3% Prohibido en los productos de higiene
bucal y en los productos destinados a
las mucosas.
50 3-(P-CLOROFENOX!}-PROPAN-1,2 DIOL (CLOR- | 03%
FENESINA)
51 HIDROXIMETILAMINACETATO DE SODIO (HIDRO- | 0,5%
XIMETILGUCINATO DE SODIO)
52 CLORURO DE PLATA DEPOSITADO SOBRE DIOXI- | 0,004% calculado como AgCl 20% AgCl (Vp) sobre TIO,. Prohibido en
DO DE TITANIO los producios para hifos menores de
Ues affos en los produclos de higiene
bucal y en los productos destinados a
sor aplicados alrededor de los ojos o en
los lablos. .
" Unicamente en los productos que podrian ser ulilizados eventualments para culdados de nifios menores do 3 afos y que perm on contacto prolongado con la plel.

@ Se entiende por produclos aclarados aquelios destinados a ser enjuagados despuds de su apiicacin.
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SEGUNDA PARTE .
LISTA DE AGENTES CONSERVADORES ADMITIDOS PROVISIONALMENTE
NUMERO BT R ' CONDICIONES DE EMPLEO Y
DE SUSTANCIAS ENTRACION MAXIMA . LIMITES Y EXIGENCIAS ADVERTENCIAS QUE DEBEN ADMITIDO
ORDEN S “.. " AUTORZADA FIGURAR OBLIGATORIAMENTE HASTA
: EN EL ETIQUETADO
. I ’ c. d ° 1
16 ALOUIL (CB-C18) DIMETILBENGIL AMONIO, | 0,1% 30.6.97
{+) (BENZALCONIO, CLORURO DE, BROMU-
RO DE, SACARINATO DE)
21 BENCILHEMIFORMAL 0.03% Unicamente para los producios 30.6.97
destinados a ser dos des-
pués de su aplicacién.
29 3-10D0-2 PROPINILBUTIL CARBAMATO 0.1% 30.6.97
ANEXO Vi

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS QUE PUEDEN
CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS.

A los efectos del presente Real Decreto se definen los filtros ultravioletas como sustancias que,
contenidas en 1os productos cosméticos de proteccién solar, estan destinados especificamente a
filtrar ciertas radiaciones para proteger la piel de sus efectos nocivos.

Estos filtros pueden afadirse a olros productos cosmeéticos dentro de los limites y cumpliendo las
condiciones establecidas en el presente anexo.

En esta lista no figuran los fittros ultravioletas que unicamente se utilizan para proteger los pro-
ductos cosméticos de las radiaciones ultravioletas.

PRIMERA PARTE

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS QUE PUEDEN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS

NUMERO TR ] % “CONDICIONES DE EMPLEO Y

DE LIMITES Y EXIGENCIAS |~ ~ ADVERTENCIAS QUE DEBEN FIGURAR
ORDEN o OBLIGATORIAMENTE EN EL ETIQUETADO

. - e .

1 ACIDO 4-AMINOBENZOICO %

2 SULFATO DE METILO Y DE NNN-TRIMETIL4-[2- | 6%

0X0-3 BORNILIDEN)-METIL}-ANIUNA
3 HOMOSALATO 10%
4 OXIBENZONA 10% Contiene oxibenzona ™

ACIDO 2-FENIL-S-BENCIMIDAZOL SWLFONICO Y
SUS TALES DE POTASIO, SODIO Y TRIETANOLAMINA

8% (Expresado en dcldo)

3,3'-{1,4-FENILENO DIMETILIDINA) BIS [ACIDO 7,7 Di-
METIL-2-OXO-BICICLO{2,2,1)HEPTANO  1-METANO
SULFONICO)] Y SUS SALES.

10% (Expresado en Acido)

NICO Y SUS SALES.

8 1-{4-TERT-BUTIL-FENIL}-3-(4-METOXIFENIL)PRO- | 5%
PANO-1,3-DIONA. : )
9 ACIDO (2-OXO-3-BORNILIDENOM-TOLUENSULRO- | 6% (Expresado en dcido)

ESTER 2-ETILHEXILICO DEL ACIDO 2-CIANO-3,3-
DIFENHACRIUICO (OCTOCRILENO)

10% (Expresado en dcido)

1"

POLIMERO DE N-[[2 ¥ 4)-{{2-OXOBORN-3-IUDEN)
METIL] BENCIL} ACRILAMIDA. :

6%

' No se exigir la

Sn i la "

ldn o3 iguat o inferior a 0,5% y sl la sustancia se ullliza sdio para proteger el producto.
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SEGUNDA PARTE

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS QUE PUEDEN CONTENER PROVISIONALMENTE LOS PRODUCTOS COSMETICOS

. - ADMITIOO HASTA
1
2 ACIDO 4-AMINOBENZOICO ETOXILADO 10% 30.6.97
5 OIMETILAMINO—4-BENZOATO DE 2-ETILHEXILO 8% 30.6.97
6 SAUCHATO OE 2-ETILHEXILO 5% 30.6.97
12 4-METOXICINAMATO DE AMILO (MEZCLA DE1SO- | 10% 30.6.97
MEROS)
13 4-METOXICINAMATO DE 2-ETILHEXILO 10% 30.6.97
17 SULISOBENZONA Y SUUSOBENZONA SODICA $% (expresado en #cido) 30.6.97
25 3-(4-METILBENCILIDEN-2-BORNANONA) 8% 30.6.97
26 3-BENCILIDEN-2-BORNANONA 6% 30.6.97
29 SALICILATO DE 4-ISOPROPIL BENCILO % 30.6.97
kr 2,4,6,-TRIANILINA-P-(CARBO-2'-ETILHEXIL~ | 5% 30.6.97
1'OX1) 1,3,5~-TRIAZINA
E IST
/

ANEXO X

MODALIDADES DE CONCESION DEL NL'J,MERO DE REGISTRO
A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 17

1. El numero de registro a que se refiere el articulo 17, consta de 7 cifras, las dos primeras de las
cuales corresponden al afio de concesién de la confidencialidad, las dos siguientes al codigo
asignado a cada Estado miembro, de conformidad con el apartado 2 siguiente, y las tres ultimas
asignadas por |la autoridad competente.

2. A cada Estado miembro le corresponderan los cddigos siguientes:

01 Francia .
02 Bélgica

03 Paises Bajos
04 Alemania
05 Ralia

06 Reino Unido
07 Iranda

08 Dinamarca
09 Luxemburgo
10 Grecia

11 Espana
12 Portugal
13 Finlandia
14 Austria
15 Suecia



