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En 1988 se inicia en Espafia € proceso de incorporacion a ordenamiento interno del
acervo comunitario sobre productos cosmeéticos. Se hizo asi realidad en nuestro pais la
libre circulacién de estos productos en el mercado Unico europeo, eliminando €
intervencionismo administrativo anterior y garantizando alavez la salud y seguridad de
los consumidores y usuarios mediante el establecimiento de una serie de limitaciones
técnicas en la composicion de los cosmeéticos, asi como de lainformacion que debe ser
puesta a disposicion de las autoridades y del publico en general.

Con € presente Real Decreto se pretende recoger toda la normativa sobre los productos
cosméticos, constituida por los Reales Decretos 349/1988, de 15 de abril (RCL 1988,
828, 1157); 475/1991, de 5 de abril (RCL 1991, 932), y 1415/1995, de 4 de agosto
(RCL 1995, 2573), y quince Ordenes Ministerides y, a mismo tiempo, transponer la
Directiva 93/35/CEE, del Consgjo, de 14 de junio (LCEur 1993, 1890), que modifica
por sexta vez la Directiva marco del Consgjo 76/768/CEE (L CEur 1976, 260), relativa a
la aproximacion de las legidaciones de |os Estados miembros en materia de productos
cosméticos, asi como las Directivas de la Comision 95/17/CE (LCEur 1995, 1271),
sobre la exclusion de uno o varios ingredientes de la lista prevista para el etiquetado de
los productos cosméticos, y la 97/18/CE (LCEur 1997, 1217), por la que se aplaza la
fecha a partir de la cual quedan prohibidos |os experimentos con animales para
ingredientes o combinaciones de ingredientes para productos cosméticos.

La presente disposicion se fundamenta en el gercicio de las atribuciones que la Ley
14/1986, de 25 de abril (RCL 1986, 1316), General de Sanidad, confiere, en su articulo
40.2,5y 6, ala Administracion del Estado para determinar, respectivamente, 10s
requisitos sanitarios de las reglamentaciones técnico-sanitarias de |os alimentos,
servicios o productos directa o indirectamente rel acionados con € uso y consumo
humano; la reglamentacion, autorizacion, registro y homologacion, segin proceda, de
los medicamentos de uso humano y veterinario y de los demas productos y articulos
sanitarios y de aquellos que, a afectar a ser humano puedan suponer un riesgo parala
salud de las personas; y lareglamentacion y autorizacién de las actividades de las
personas fisicas o juridicas dedicadas a la preparacion, elaboracion y fabricacion de los
productos mencionados.

En e mismo sentido, laLey 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990, 2643), del
Medicamento, en su disposicion adicional tercera.2, establece que el Gobierno podra
determinar, entre otros, los productos cosméticos cuya investigacion clinicay uso, en su
caso, hayan de ser autorizados, homologados o certificados por € Estado, en razén a su
especial riesgo o trascendencia para la salud.

Asimismo, laLey 26/1984, de 19 de julio (RCL 1984, 1906; ApNDL 2943), General
parala Defensa de los Consumidores y Usuarios, en su articulo 2, sefida entre los
derechos bésicos de los consumidores la proteccion contra | os riesgos que puedan
afectar asu salud o seguridad; en los articulos 3 y 13 asegura la proteccion de los
consumidores contra los riesgos previsibles y determina la obligacion de una correcta
informacion sobre |os productos de consumo, respectivamente; y en los articulos 4 y 28,
apartados 1y 2, precisael contenido de los reglamentos reguladores, garantias de



pureza, eficacia 0 seguridad y responsabilidad por los dafios originados en el uso o
consumo de productos, que son de aplicacién alos cosmeéticos.

De otra parte, se ha de destacar el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto (RCL 1996,
2217), sobre publicidad y promocion comercial de productos, actividades o servicios
con pretendida finalidad sanitaria, por €l que se prohibe cualquier clase de publicidad o
promocion directa o indirecta, masiva o individualizada que atribuyen alos productos
cosméticos propiedades distintas de las reconocidas a tales productos, conforme a su
normativa especial.

Entre los aspectos novedosos que introduce e presente Real Decreto cabe sefialar la
informacién que deben facilitar 1os responsables de la puesta en el mercado alas
autoridades sanitarias a efectos de un tratamiento médico rapido y adecuado en caso de
molestias; la obligacion de reflgjar en el etiquetado |os ingredientes empleados en €
producto cosmético; la memoria técnica que deben elaborar las empresas y mantener a
disposicién de la autoridad sanitaria; y la prohibicion, a partir del 30 de junio de 2000,
de poner en el mercado productos cosmeéticos que contengan ingredientes o
combinaciones de ingredientes experimentados en animales. Destaca también la
posibilidad que tienen los fabricantes de solicitar, por razones de confidencialidad
comercial, la exclusion de uno o varios de los ingredientes del etiquetado de los
productos cosméticos.

El presente Real Decreto se dictaa amparo de lo dispuesto en € articulo 149.1.16%de la
Constitucion (RCL 1978, 2836; ApNDL 2875), en relacion con € articulo 40.2, 5y 6,
delaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y con la disposicién adicional
tercerade laLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

El Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ha emitido informe favorable
sobre el presente Real Decreto y en su elaboracion han sido oidos los sectores af ectados.
En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, de acuerdo con €l
Consgjo de Estado y previa deliberacion del Consgjo de Ministros en su reunion del dia
17 de octubre de 1997, dispongo:

CAPITULO

Disposiciones gener ales

Articulo 1. Objeto.

El presente Real Decreto tiene por objeto definir los productos cosméticos, determinar
las condiciones técnico-sanitarias que deben reunir, su control sanitario, los requisitos
gue han de cumplir las instalaciones donde se elaboren y las de importacion de
productos procedentes de terceros paises, la regulacion 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 cosmético: toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto
con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas
bucales, con € fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto, y/o corregir los olores corporales, y/o protegerlos 0 mantenerlos en buen
estado.

Se consideran, atitulo indicativo, productos cosmeéticos |os preparados que figuran en €



anexo | de esta disposicion.

Son productos cosméticos decorativos |os que, en virtud de poseer sustancias coloreadas
y por su poder cubriente, se aplican sobre diferentes zonas del cuerpo, con € fin de
acentuar temporal mente su belleza 0 enmascarar o dismular diversas imperfecciones
cutaness.

Se consideran, atitulo indicativo, cosméticos decorativos, |os que figuran en €l anexo
V.

2. Puesta en el mercado: el acto de suministrar o poner a disposicion de terceros, por
primera vez, un producto cosmético sea 0 no para transacciones comerciales.

3. Responsable de la puesta en el mercado: personafisica o entidad juridica que,
ostentando la condicion de: fabricante o su mandatario; persona que encarga la
fabricacion del producto cosmético; responsable de la comercializacion en € mercado
comunitario de productos 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 a embalge o bien colgante de
ellos, conteniendo informacion y datos preceptivos del producto.

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

c) Embalgje o envase exterior: cgja, estuche o cualquier otro sistema que contiene a
recipiente y lo protege.

d) Prospecto: texto impreso incluido opcionamente dentro del embalgje, conteniendo
informacién complementaria e instrucciones de uso del producto cosmeético.

5. Ingrediente cosmeético: toda sustancia quimica o preparado de origen sintético o
natural, que forme parte de la composicién de los productos cosméticos.

Articulo 3. Exclusiones.

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

Tampoco se consideran cosméticos aquellos preparados destinados a la proteccion
frente ala contaminacién o infecciénpor microorganismos, hongos o parasitos.

CAPITULOI

Condiciones técnico-sanitarias de los productos cosméticos

Articulo 4. Condiciones generales.

1. Los productos cosméticos que se comercialicen en € territorio comunitario no
deberéan 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
cuaquier otraindicacién o informacién que proceda del fabricante o de su mandatario,
0 de cualquier otro responsable de la comercializacion de dichos productos en €l
territorio comunitario.

2. Los riesgos que previsiblemente pudieran derivarse de la normal utilizacion de los
productos cosméticos, habida cuenta de su naturaleza y de las personas alas que van
destinados, deberan ser puestos en conocimiento previo de los consumidores, por medio
de instrucciones e indicaciones para su uso correcto y de advertencias apropiadas.



No obstante, la presencia de tales advertencias no exime del cumplimiento de las deméas
obligaciones previstas en la presente disposicion.

Articulo 5. Prohibiciones.

1. Sin perjuicio de lo establecido en € articulo 4, queda prohibida la puesta en €l
mercado de |os productos cosméticos que contengan:

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

b) Las sustancias comprendidas en el anexo |11, en concentraciones superioresy en
condiciones diferentes de |as establecidas en dicho anexo.

¢) Colorantes no incluidos en €l anexo 1V con excepcidn de los productos cosméticos
gue contengan colorantes destinados Unicamente a tefiir e sistema piloso.

d) Colorantes comprendidos en el anexo |V, en concentraciones superioresy en
condiciones diferentes a las establecidas, con excepcion de los productos cosméticos
gue contengan colorantes destinados Unicamente a tefiir e sistema piloso.

€) Agentes conservadores no incluidos en € anexo V1.

f) Agentes conservadores comprendidos en €l anexo VI en concentraciones superioresy
en condiciones diferentes de |as establecidas en dicho anexo.

g) Filtros ultravioleta no incluidos en e anexo VII.

h) Filtros ultravioleta comprendidos en el anexo V11 en concentraciones superioresy en
condiciones diferentes de |as establecidas en dicho anexo.

i) Ingredientes o combinaciones de ingredientes experimentados en animales a partir del
30 dejunio del afio 2002.

J) Cualquier otra sustancia o preparado expresamente prohibido por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, con objeto de asegurar la proteccion de la salud o la seguridad de
las personas.

2. La presencia de restos de sustancias enumeradas en € anexo |1, se tolerara siempre
gue sea técnicamente inevitable con procedimientos de fabricacion correctos y se gjuste
alo dispuesto en € articulo 4.

Ap. 1i) modificado por punto 1 de Orden de 3 agosto 2000 (RCL 2000, 1916).

CAPITULO 111

Requisitos de informacion

Articulo 6. Documentacién técnica.

1. El responsable de la puesta en e mercado tendra facilmente accesibles, a disposicion
de las autoridades competentes, en el domicilio especificado en la etiqueta, de acuerdo
con € parrafo b) del apartado 1 del articulo 15, a efectos de control, las informaciones
siguientes:

a) Laférmula cualitativay cuantitativa del producto, en e caso de compuestos
perfumantes y de perfumes, dicha informacion se limitara a nombre y nimero del
codigo del compuesto y a laidentidad del proveedor.

b) Las especificaciones fisicoquimicas y microbiol6gicas de las materias primas y del
producto acabado, asi como los criterios de pureza'y de control microbioldgico de los
productos cosméticos.

c¢) El método de fabricacion con arreglo a las préacticas correctas de fabricacion previstas
por & derecho comunitario, o por las normas de correcta fabricacion que en su momento



se establezcan. La persona responsable de la fabricacion o de la primeraimportacion en
€l territorio comunitario, debera presentar un nivel de cualificacion adecuado,
considerandose suficiente a este respecto la posesion de un titulo universitario o
equivalente, relacionado con la actividad arealizar.

d) Laevaluacion de la seguridad para la salud humana del producto acabado. Para €llo,
¢l fabricante tendra en cuenta el perfil toxicoldgico genera de los ingredientes, su
estructura quimicay su nivel de exposicion.

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

Tal lugar se comunicara alas autoridades competentes, caso de solicitarlo, a efectos de
control.

€) El nombre, apellidos y direccion de las personas cualificadas, responsables de la
evaluacion mencionada en € parrafo d). Estas personas deberan poseer un titulo tal
como se define en el articulo 1, @), del Real Decreto 1665/1991, de 25 de octubre (RCL
1991, 2783), por & que se regula el sistema general de reconocimiento de titulos de
ensefianza superior de los Estados miembros que exijan una formacion superior minima
de tres anos, en los campos de la farmacia, la toxicologia, la dermatologia, la medicina o
unadisciplina analoga.

f) Los datos existentes sobre |os efectos no deseados para la salud humana provocados
por &l producto cosmético como consecuencia de su utilizacion.

0) Las pruebas que demuestren el efecto reivindicado por €l producto cosmético, cuando
la naturaleza del efecto o del producto lo justifique.

2. Laevauacion de la seguridad para la salud humana, contemplada en el parrafo d) del
apartado 1, se llevara a cabo de conformidad con los principios de buenas practicas de
laboratorio establecidas en el Real Decreto 822/1993, de 28 de mayo (RCL 1993, 1646),
por el que se establecen |os principios de buenas précticas de laboratorio y su aplicacion
en larealizacion de estudios no clinicos sobre sustancias y productos quimicos.

3. Lasinformaciones contempladas en €l apartado 1 deberan estar disponibles al menos
en lalengua espafiola oficial del Estado. No obstante, podra aceptarse las lenguas
francesa o inglesa en la documentacion cientifica especializada que soporte la
informacion técnica. En este caso, si existiese duda motivada para evaluar dicha
informacion, se podra exigir la presentacion en lalengua oficial del Estado de cuanta
informacion resulte necesaria.

Articulo 7. Registro de responsables de puesta en €l mercado.

El responsable de la puesta en e mercado enviara relacion de los productos cosméticos
fabricados en Esparia y/o importados en Espafia, junto con los lugares de fabricacion y/o
importacion de los mismos a | as autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma
donde esté establecida su sede social, antes de su comercializacion en el mercado
comunitario.

Esta relacion se presentara por duplicado y uno de los g emplares seratrasladado ala
Direccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios por la Comunidad Auténoma
correspondiente.

En e caso de que € responsable no tenga establecida su sede social en Esparia, esta
relacion se enviara ala Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios.

Cuando un responsabl e establecido en Espaiia fabrique sus productos en otro Estado
miembro de la Union Europea comunicara los lugares de fabricacion a las autoridades
competentes de dicho pais comunitario.



Articulo 8. Informacion a efectos de tratamiento medico.

1. Con miras aun rapido y adecuado tratamiento médico en caso de molestias, €
responsable de la puesta en el mercado de un producto cosmético debera proporcionar a
la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios, no mas tarde del diaen que se
haga efectiva la puesta en e mercado en Esparia, la siguiente informacion:

a) Denominacion del producto.

b) Composicién cuantitativa. Se relacionaran todos los ingredientes en orden
decreciente de concentracion, de acuerdo con la Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (en adelante INCI), que figuraen €l Inventario de Ingredientes
Cosméticos, adoptado por Decision de la Comision de 8 de mayo de 1996 (DOCE
numero L 132, de 1 de junio de 1996) (L CEur 1996, 1611) y en su ausencia, de acuerdo
con las reglas de nomenclatura internacionales que permitan su identificacion.

c¢) Constantes fisicoquimicas que puedan ser relevantes a efectos de tratamiento médico
y descripcion del producto.

d) Prospectos y en caso de que no existieran o de que no apareciesen en € mismo las
menciones exigidas en € articulo 15, etiquetado del recipiente y embalgje.

Estos datos se introduciran en un sobre, que se cerrara.

En el exterior del sobre deberan constar los siguientes datos:

1° Nombre y direccion del responsable de la puesta en € mercado.

2° Denominacion del cosmético.

3° Fecha de presentacion.

Este sobre, junto con un escrito que refleje los mismos datos, se dirigird ala Direccion
General de Farmaciay Productos Sanitarios. Paseo del Prado, nimeros 18- 20, 28014
Madrid.

Lacopiade escrito, sellada por el Registro general del Ministerio de Sanidad y
Consumo o por cualquiera de los 6rganos sefidlados en €l articulo 38.4 delaLey de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun (RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993, 246), servira de comprobante de la
presentacion.

Cualquier cambio o modificacion de |os datos aportados se comunicard, siguiendo €l
procedimiento anterior, haciendo referencia a nombre del producto, fecha de
presentacion y nombre del responsable de la informacidn anteriormente aportada.

2. A los diez afos de proporcionada la informacion recogida en el apartado 1 del
presente articulo, el responsable de la puesta en e 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. LaDireccién General de Farmaciay Productos Sanitarios podra autorizar con
caracter excepcional el empleo en productos cosmeéticos de colorantes, agentes
conservadores o filtros ultravioletas que no estén incluidos en los anexos de este Redl
Decreto.

En estos supuestos debera presentarse una declaracion especia en la que figurarén los
datos siguientes:

a) El nombre o larazdn socia y ladireccidn o sede socia del fabricante 'y del
responsable de la puesta en € mercado del producto cosmético.

b) Identificacion completay titulacion del técnico responsable a que se refiere el
articulo 18.

¢) NUmero de la autorizacion a que se refiere € articulo 18.1.

d) Denominacién del producto cosmético y la categoria ala que pertenece, de acuerdo



con las contempladas en €l anexo | o con la clasificacion que en su caso se establezca.
€) 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 identificacion.

f) Etiquetado y prospectos o, en su defecto, un boceto de los mismos en e que se
incluiran los textos que figuraran en e producto puesto en € mercado.

g) Contenido neto en e momento del envasado, de acuerdo con los contenidos maximos
y los volumenes sefialados, en su caso, por lalegisacion vigente.

h) Cuando se trate de productos cosméticos extranjeros se incluird, ademas, la
autorizacion de comercializacion o € certificado de libre venta expedido por la
autoridad competente del pais de origen, pudiéndose recabar cualquier otra informacion
adicional de dicha autoridad.

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

j) 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 la Direccion
Genera de Farmaciay Productos Sanitarios.

k) Lajustificacion de la formulacion que motiva la declaracion especial.

2. En € plazo de noventa dias, la Direccién General de Farmaciay Productos Sanitarios
deber& pronunciarse sobre la declaracién especia presentada. Si ésta no permitiese una
evaluacion sanitaria adecuada del producto, se requerirdnal declarante los datos o
ensay0s necesarios; en este supuesto, se empezara a contar un nuevo plazo de noventa
dias a partir de la recepcion de los datos o ensayos requeridos.

3. Ladeclaracion especial surtira efecto durante un periodo méaximo de tres afios, a
partir de la fecha de pronunciamiento favorable. El producto objeto de tal declaracién se
identificara en su etiquetado de forma que se diferencie ddl resto de los productos
cosmeéticos. Dicho periodo se ampliara en caso de que se haya iniciado €
correspondiente procedimiento comunitario de inclusion de la sustancia en alguno de
los anexos, hasta el momento que se adopte decisién sobre la misma.

4. Cualquier declaracion especia sobre la que recaiga pronunciamiento favorable se
trasladara a las autorid ades sanitarias de las Comunidades Auténomas.

5. Siempre que la Direccion General de Farmacia'y Productos Sanitarios o considere
necesario parala proteccion de lasalud y seguridad de |as personas, podra aplicarse el
sistema de declaracion especial a cualquier producto cosmético que contenga otras
sustancias distintas de las sefialadas en el apartado 1.

6. Cualquier declaracién especia sobre la que recaiga pronunciamiento favorable se
comunicard ala Comision de la Unién Europea en un plazo de sesenta dias desde la
fecha de pronunciamiento.

Articulo 10. Registro.

La Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios 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 sanitarias de las
Comunidades Autonomas. Las informaciones a efecto de tratamiento meédico se
mantendran a disposicion del Instituto Nacional de Toxicologia.

CAPITULO IV



Actuaciones de las Administraciones publicas

Articulo 11. Facultad de actuacion.

1. Las autoridades sanitarias competentes tomaran |as medidas oportunas para que sélo
se comercialicen productos cosméticos que cumplan €l presente Real Decreto.

2. Sin perjuicio de las actuaciones de otras Administraciones sanitarias, la Direccion
Genera de Farmaciay Productos Sanitarios, fundandose en razones de necesidad o
urgencia, podra prohibir la puesta en € 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 paralasaudy la
seguridad de las personas en las condiciones normales o previsibles de utilizacion.
Cualquiera de estas medidas tendrd caracter provisiona y de las mismas se informara
inmediatamente ala Comision de la Unidn Europeay a las autoridades competentes de
los Estados miembros.

3. En cuaquier caso, si de la decision que se adopte se deriva la prohibicién de no
modificar la comercializacién de un producto cosmético, ésta se realizard mediante la
instruccion del correspondiente procedimiento administrativo con audiencia del
interesado, pudiendo éste manifestar su disconformidad ante € superior jerérquico del
que dicto laresolucion mediante el correspondiente recurso ordinario en €l plazo de un
mes, conforme a |o establecido en los articulos 114 y siguientes de la Ley de Régimen
Juridico de las Administraciones Plblicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 12. Confidencialidad.
L as autoridades competentes y el Instituto Nacional de Toxicologia aseguraran la
confidencialidad de cualquier informacion obtenida en el gercicio de sus funciones.

Articulo 13. Inspeccion.

1. Las Administraciones publicas competentes efectuardn inspecciones periddicas para
verificar el cumplimiento de lo dispuesto en este Real Decreto.

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

En & seno del Consgjo Interterritorial del Sistema Naciona de Salud, se adoptaran las
medidas adecuadas para favorecer la cooperacion y asistencia mutua entre las
autoridades sanitarias estatales y autondmicas; asimismo, podran establecerse
programas especificos de control con referencias ala naturaleza, extension, intensidad y
frecuencia de los controles a efectuar.

Articulo 14. Cooperacion con las autoridades de |os Estados miembros.

A los fines de colaboracién mutua citados en € parrafo 5, apartado 12, del articulo 1 de
la Directiva 93/35/CEE, la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios
remitiralas informaciones solicitadas por |as autoridades competentes de cual quier
Estado miembro de la Union Europea.

Igualmente, cuando resulte necesario recabar informacion sobre productos cosméticos a
otro Estado miembro, la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios, |o
solicitara a las autoridades del Estado miembro correspondiente.

CAPITULOV

Etiquetado y publicidad



Articulo 15. Etiquetado.

1. Enlos recipientes y embalgjes de todo producto cosmético puesto en el mercado
deberan figurar, con caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles, las menciones
siguientes:

a) Denominacion del producto.

b) El nombre o larazén socia y ladireccion o el domicilio social del fabricante, o en €
caso de los productos cosméticos importados, € nombre o la razén socia y la direccion
o el domicilio socia del responsable de la puesta en el mercado del producto establecido
dentro del territorio comunitario. Estas menciones podran abreviarse siempre y cuando
su abreviatura permita, en términos generales, identificar ala empresa.

c¢) El contenido nomina en el momento del acondicionamiento, indicado en peso o en
volumen, salvo para los envases que contengan menos de 5 g o menos de 5 ml, las
muestras gratuitas y las dosis Unicas; respecto a los productos preenvasados, que se
comercializan habitualmente por conjuntos de unidades y para los que no es
significativalaindicacion del peso o del volumen, no sera necesario indicar €
contenido, siempre gque se mencione en e envase e nimero de piezas. Esta mencion no
serd necesaria cuando sea facil determinar desde el exterior el nimero de piezaso s €
producto solo se comercializa normamente por unidades sueltas.

d) Lafecha de caducidad minima: la fecha de caducidad minima de un producto
cosmético es lafecha hasta la cual dicho producto, conservado en condiciones
adecuadas, contintia cumpliendo su funcion inicial y, en particular, sigue cumpliendo
las exigencias previstas en € articulo 4.1.

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

En caso de necesidad, estas menciones se completaran con laindicacion de las
condiciones que permitan garantizar la duracion indicada.

La fecha se compondra de la indicacién, de forma claray ordenada, del mesy del afio.
Para |os productos cosméticos cuya vida minima exceda de treinta meses, la indicacion
de la fecha de caducidad no sera obligatoria.

€) Las precauciones particulares de empleo y especialmente las indicadas en la columna
«Condiciones de empleo y advertencias que deben figurar obligatoriamente en el
etiquetado», de los anexos 11, IV, VI 'y VII gque deben figurar en el recipiente y
embalgje, asi como eventual es indicaciones relativas a las precauciones particulares que
deban observarse con los productos cosmeéticos de uso profesional, en particular l1os
destinados a los peluqueros. Cuando esto no fuera posible en la préctica, estas
indicaciones habran de consignarse en una nota, una etiqueta, una banda o una tarjeta
adjuntas, alas cuaes se remitiraa consumidor, bien mediante una indicacion abreviada
o bien por el simbolo del anexo VI, que deberafigurar en € recipientey en
embalge.

f) El nmero de lote de fabricacion o lareferencia que permitalaidertificacion de la
fabricacion. Cuando esto no fuera posible en la practica, debido a las reducidas
dimensiones de los productos cosmeéticos, esta mencion solo debera figurar en el
embalgje.

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

h) Lafuncion ddl producto, salvo s se desprende de su presentacion.

i) Lalista de ingredientes por orden decreciente de importancia ponderal en el momento



de su incorporacion. Esta lista ira precedida de la palabra «ingredientes» o
«ingredients», y podré figurar unicamente en el embalgje. En caso de que fuera
imposible en la préctica, los ingredientes figurardn en una nota, una etiqueta, una banda,
0 unatarjeta adjuntas, a las cuales se remitiraa consumidor, bien mediante una
indicacion abreviada o bien por el simbolo del anexo VI que deberafigurar en el
embalgje.

Sin embargo, no se consideraran ingredientes:

1° Las impurezas contenidas en las materias primas utilizadas.

2° L as sustancias técnicas subsidiarias utilizadas durante la fabricacién, pero que ya no
se encuentran en el producto acabado.

3° Las sustancias utilizadas en las cantidades estrictamente indispensables como
disolventes o soportes de los compuestos perfumantes y arométicos.

L os compuestos perfumantes y arométicos, asi como sus materias primas, se
mencionaran con la paabra «perfume» o «parfum» y «aroma» respectivamente. Los
ingredientes de concentracion inferior a 1 por 100 podrdn mencionarse sin orden
después de los que tengan una concentracion syperior al 1 por 100. Los colorantes
podran mencionarse sin orden después de los demas ingredientes, mediante € nimero
del «Colour Index» o de la denominacién que figuraen e anexo V.

Para |os productos cosméticos decorativos comercializados con diferentes matices de
colores, podréd mencionarse el conjunto de los colorantes utilizados en la gama, siempre
gue se afadan las palabras «puede contener.

El fabricante podra solicitar, por razones de confidencialidad comercial, la exclusion de
uno o de varios ingredientes de dicha lista, de acuerdo con lo establecido en € articulo
17 del presente Real Decreto.

2. Lasindicaciones a que se refieren los parrafos d), €) y h) del apartado 1 deberan
figurar a menos en la lengua espariola oficial del Estado.

3. Lasindicaciones a que se refieren los parrafos @), b) y ) del apartado 1 podran
expresarse en las lenguas nacionales u oficiales de origen, cuando € producto proceda
de paises del territorio comunitario.

4. Losingredientes de lalistaa que se refiere e péarrafo i) del apartado 1, se expresaran
por su denominacion INCI, tal como figura en el inventario de ingredientes cosméticos
publicado en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas» por decision de la
Comisién de 8 de mayo de 1996.

No obstante, cuando la grafia o la Consonancia de un término de la nomenclatura
comun se aparte sensiblemente de un término inteligible por los consumidores, la
Direccién Genera de Farmaciay Productos Sanitarios podra determinar la redaccion
conveniente.

5. Los responsables de |os productos cosmeéticos que Se presenten sin envase previo o
gue se envasen en €l lugar de venta a peticiéon del comprador o que se envasen
previamente para su ventainmediata, dispondran de etiquetas 0 prospectos ajustados a
los requisitos del apartado 1 del presente articulo que se adheriran alos envases de los
productos o acompafiaran a los mismos en e momento de su entrega a consumidor.

6. En & caso del jabon y de las perlas para €l bafio, asi como de otros pequefios
productos, cuando debido a tamaio o a laforma, resulte imposible hacer figurar las
indicaciones contempladas en el parrafo i) del apartado 1 en una etiqueta, una banda,
una tarjeta 0 una nota adjuntas, dichas indicaciones deberan figurar en un rétulo situado
muy cercadel lugar en el gque se ofrezca a la venta € producto cosmético.

Articulo 16. Publicidad.
1. Sin perjuicio de lo establecido en las normas reguladoras de la publicidad, €l texto,



denominaciones, marcas, imagenes y otros signos, graficos o no, que figuren en €l
etiquetado, los prospectos y la publicidad de los productos cosméticos, no atribuiran a
los mismos caracteristicas, propiedades 0 acciones que no posean o que excedan de las
funciones cosméticas sefialadas en €l articulo 2, como propiedades curativas,
afirmaciones falsas o que induzcan a error.

2. Cualquier referencia a experimentaciones con animales deberaindicar claramente si
las experimentaciones efectuadas se refieren al producto acabado y/o a sus ingredientes.
3. Las denominaciones de los productos cosméticos no podran dar lugar a confusion 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 € fin de evitar riesgos de
tipo sanitario.

5. Las Administraciones publicas en e ambito de sus competencias realizardn un

control de lapublicidad y propaganda comerciales para que se gjusten a criterios de
veracidad en lo que afecta a la salud, limitando todo aguello que pueda constituir un
perjuicio paralamismay vigilaran e cumplimiento de lo sefidlado en este articulo.

CAPITULO VI

Confidencialidad

Articulo 17. Confidencialidad de ingredientes.

1. Podran ponerse en el mercado en Espafia, productos cosméticos en cuyo etiquetado,
por razones de confidencialidad comercial, figure sustituyendo al nombre de alguno de
sus ingredientes, e numero de registro otorgado por agun Estado miembro, de acuerdo
con lo establecido en e anexo IX.

2. A tales efectos, €l Ministerio de Sanidad y Consumo, através de la Direccién Genera
de Farmaciay 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 solicitud de confidencialidad y 1a
decision de la autoridad competente del Estado miembro que otorgo la confidencialidad.
No obstante, tras haber tenido conocimiento de esta informacion, la Direccion General
de Farmaciay Productos Sanitarios podra impugnar una decisién tomada por la
autoridad competente de otro Estado miembro, solicitando ala Comision de la Union
Europea que adopte una decision segun e procedimiento previsto en e articulo 10 dela
Directiva 76/768/CEE (L CEur 1976, 260).

3. LaDireccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios comunicara igualmente ala
Comision de la Union Europeay alos demés Estados miembros, las decisiones que
adopte sobre la concesion o la prorroga del derecho ala confidencialidad, indicando €
nombre o larazén socid 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 concedido
la confidencialidad, asi como el nimero de registro otorgado.

Asimismo, informard ala Comision y alos demas Estados miembros de sus decisiones
motivadas de denegacion o de retirada de la concesion de la confidencialidad o de
denegacidn de la prorroga de la confidencialidad.

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

a) Laevauacion de la seguridad para la salud humana del ingrediente tal como se
utiliza en el(los) producto(s) terminado(s) teniendo en cuenta el perfil toxicologico, la
estructuraquimicay € nivel de exposicion del ingrediente seguin las condiciones



especificadas en los parrafos d) y €) del apartado 1y el apartado 2 del articulo 6 dela
presente disposicion.

b) La utilizacion prevista del ingrediente y, en particular, las diferentes categorias de
productos en los que sera utilizado.

c¢) Lajustificacion de los motivos por |os que se solicita de manera excepciona la
confidencialidad, por gemplo:

1° El hecho de que laidentidad del ingrediente o su funcion en e producto cosmético
gue se va a comercializar no estén descritas en ninguna publicacién y no sea conocida
por la ciencia en su estado actual.

2° El hecho de que lainformacién no sea todavia de dominio publico, aungque se haya
solicitado una patente para el ingrediente o su utilizacion.

3° El hecho de que s se conociera lainformacion seria facilmente reproducible en
perjuicio del solicitante.

Ladecision por la que se otorgue el derecho ala confidencialidad tendra una duracion
de cinco afios y podra ser prorrogado, por razones justificadas por un plazo maximo de
tres afios.

5. El responsable de la puesta en € mercado que desee beneficiarse de la exclusion de
un ingrediente en € etiquetado de productos cosméticos debera justificar
documentalmente |os aspectos mencionados en € apartado 4 del presente articulo,
aportando ademas:

a) Laidentificacion precisa del ingrediente para el que se solicita la confidenciaidad, a
saber:

1° La denominacion INCI, los nimeros CAS, EINECS, y «Colour Index», la
denominacion quimica, la denominacion IUPAC, la denominacion de la Farmacopea
Europea, y la denominacién de la nomenclatura comun internacional de la Organizacion
Mundia de la Salud.

2° La denominacion ELINCSy e nimero oficial que le haya sido asignado en caso de
notificacion con arreglo a Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo (RCL 1995, 2071),
por € que se aprueba & Reglamento sobre sustancias nuevasy clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas, asi como laindicacién de la concesion o denegacion
de la confidencialidad sobre la base de este mismo Real Decreto.

3° De no exigtir las denominaciones y 1os nlmeros mencionados en los parrafos 1°y 2°,
por ejemplo, en el caso de determinados ingredientes de origen natural, seindicara el
nombre del material basico, el nombre de la parte de la planta 0 animal utilizado, los
nombres de los componentes del ingrediente, tales como disolventes.

b) Si se conoce € nombre de cada producto que contendra el ingredientey s sevan a
utilizar nombres diferentes en el mercado comunitario, indicaciones precisas sobre cada
uno de ellos.

Si todavia no se conoce € nombre del producto, podra comunicarse posteriormente,
pero esta comunicacion deberd hacerse, a menos, quince dias antes de la
comercializacion.

En caso de que € ingrediente se utilice en varios productos, sera suficiente con una
Unica solicitud, siempre gque estos productos se indiquen claramente a la autoridad
competente.

¢) Unadeclaracion en la que se especifique s se ha presentado una solicitud ala
autoridad competente de otro Estado miembro en relacion con € ingrediente para el que
se solicita la confidencialidad y una informacion sobre |os resultados de dicha solicitud.
6. Las decisiones se referirdn a un unico ingrediente, especificandose los productos
cosméticos en gque va a sex utilizado en e mercado comunitario.

Tales decisiones se adoptaran en un plazo no superior a cuatro meses desde la



presentacion de la documentacion referida en los apartados 4 y 5 del presente articulo y
se comunicara al interesado junto con €l nimero de registro asignado al ingrediente.
Este plazo podra ser hasta dos meses mas, cuando concurran circunstancias
excepcionales, informando de ello al interesado.

7. La denegacion de las decisiones en materia de confidencialidad, deberan ser
motivadas, pudiendo € interesado interponer, el correspondiente recurso ordinario en el
plazo de un mes conforme alo establecido en los articulos 114 y siguientes de la Ley de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Coman.

8. Todas las modificaciones en los datos aportados deberan ser comunicadas lo mas
rapidamente posible ala Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios. Cuando
se trate de cambios de nombre de |os productos cosméticos en los que se integre €
ingrediente, deberédn comunicarse a la Direccién General de Farmaciay Productos
Sanitarios, a menos, quince dias antes de su comercializacion bajo sus nuevos nombres.
En funcion de las modificaciones mencionadas 0 s huevos elementos asi 1o exigieran,
en particular por razones imperativas de salud publica, la Direccion Genera de
Farmaciay Productos Sanitarios podraretirar la concesion de confidencialidad. En este
caso, informara al solicitante de su decision dentro del plazo sefialado en el apartado 6y
con las garantias fijadas en € apartado 7 del presente articulo.

CAPITULO VII

Actividades de fabricacion e importacién

Articulo 18. Autorizacion de actividades.

1. Las personas fisicas o juridicas que realicen la fabricacionde productos cosméticos o
alguna de sus fases, como el envasado, acondicionado o etiquetado, deberan estar
autorizadas previamente pararealizar tales actividades por la Direccion General de
Farmaciay Productos Sanitarios.

Esta autorizacidn se exigira también alos importadores de productos cosméticos
procedentes de terceros paises.

2. Para obtener tal autorizacion, |as personas sefialadas en € apartado 1 deberan cumplir
los siguientes requisitos:

a) Disponer de personal suficientey con la cualificacion adecuada para garantizar la
calidad de los cosméticos fabricados y/o importados, asi como la gjecucion de los
controles procedentes, teniendo en cuenta lo especificado en € 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 equivaente, relacionado con la actividad a realizar, cuyo nombramiento
sera comunicado ala Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios.

c¢) Disponer de los localesy el equipamiento necesario para la fabricacion, € control y
la conservacion de los cosméticos que fabrique y/o importe.

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

12 Fabricacion: con las instalaciones y medios necesarios para la elaboracion y envasado
de los productos cosmeéticos en condiciones higiénico-sanitarias adecuadas.

22 Control: con los medios, aparatos, Gtiles de laboratorio, reactivosy patrones
necesarios para garantizar la calidad de las materias primas, productos intermedios y
productos terminados, asi como la del material de envasado y etiquetado.

32 Almacenamiento: para materias primas, productos intermedios y productos



terminados, asi como para el material de envasado y etiquetado.

d) Aplicar procedimientos de elaboracion y control que garanticen la elaboracién
uniforme de los cosméticos y e control de sus niveles de calidad mediante €
establecimiento, en su caso, de un sistema de garantia de calidad.

3. Lafabricacion, € control o el almacenamiento podran concertarse con entidades que,
0 bien posean la autorizacion mencionada en este articulo, o bien seincluyan en la
tramitacion de la autorizacién de la empresa titular. En todos los casos, las empresas
concertadas serén mencionadas en |los documentos de autorizacion.

4. El tradado, ampliacion o modificacion sustancial de las instalaciones deberé ser
autorizado previamente a inicio de las actividades.

5. Cuando una entidad titular de una autorizacion cambie su personalidad juridica, el
nombre o su razén social, lo comunicara adjuntando la documentacion acreditativa.
Asimismo serd comunicado €l cese de las actividades, adjuntando una relacion de los
productos cosmeéticos que comercialice en ese momento.

6. Las autoridades sanitarias de las Comunidades Autonomas seran debidamente
informadas de |as autorizaciones de actividades concedidas a | as personas fisicas o
juridicas ubicadas en su territorio, y de los cambios o ceses que puedan producirse
segun lo establecido en los apartados 1, 4 'y 5, respectivamente, del presente articulo.

CAPITULO VIII

I nfraccionesy sanciones

Articulo 19. Infracciones.

Tendran la consideracion de infracciones alo dispuesto en e presente Real Decreto, las
acciones u omisiones previstas en e articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abiril,
Genera de Sanidad y, en su caso, en €l articulo 34 de laLey 26/1984, de 19 dejulio,
General parala Defensa de los Consumidores y Usuarios, y especificamente las que se
establecen en € articulo siguiente.

Las infracciones se califican como leves, graves y muy graves, atendiendo a los criterios
de riesgo parala salud, cuantia del eventual beneficio obtenido, grado de
intencionalidad, gravedad de la ateracion sanitariay social producida, generalizacion de
lainfraccion y reincidencia

Articulo 20. Calificacion de infracciones.

1. Son infracciones leves:

1° Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u omision que perturbe o
retrase la misma.

2° El incumplimiento de los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en este
Real Decreto, cuando en razén alos criterios contemplados en el articulo anterior, no
proceda su calificacion como fata grave 0 muy grave.

2. Son infracciones graves.

1° No proporcionar ala Administracion sanitaria las informaciones recogidas en los
articulos 7y 8 del presente Real Decreto, asi como la falta de comunicacion de
cuaquier modificacion de las informaciones iniciales.

2° Lafalta de coincidencia entre las menciones del etiquetado de los productosy la
informacién proporcionada a la Administracion sanitaria, en virtud del articulo 8.

3° Lano observancia de lo establecido en € apartado 3 del articulo 9.

4° Laomision en d etiquetado de los productos cosméticos de alguna de las menciones



establecidas en € articulo 15, 0 no expresarlas en las lenguas y/o en los términos que se
indican en dicho articulo.

5° Redlizar ofertas, promociones o publicidad de |os productos cosméticos que no se
gjusten alas normas generales que regulan estos aspectos y, en especial, cuando en ellos
se haga mencién a propiedades curativas, afirmaciones falsas o que induzcan a error.

6° El incumplimiento de lo establecido en los apartados 2, 3y 4 del articulo 16.

7° La puestaen €l mercado de productos cosméticos en cuyos etiquetados figuren
numeros de registro de ingredientes sin gjustarse a las condiciones previstas en €
articulo 17.

8° Larealizacion 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 condiciones técnico-sanitarias deficientes que
afecten a su seguridad, inocuidad y calidad, incumpliendo las condiciones que sirvieron
de base para el otorgamiento de la autorizacion a que se refiere el articulo 18.

10. El incumplimiento de lo establecido en el articulo 18.5.

3. Son infracciones muy graves.

1° Lapuesta en el mercado de productos cosméticos que contravengan lo dispuesto en
los articulos4 6 5.

2° El falseamiento de lainformacién a que se refieren los articulos 7, 8 y 9 de esta
disposicion.

3° Lafabricacion y/o la puesta en el mercado de productos cosmeéticos en |os que se
utilicen las sustancias a que se refiere e articulo 9 sin la correspondiente autorizacion.
4° No mantener a disposicion 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 resulte exigible.

5° La comercializacion de productos cosméticos cuando hayan sido objeto de las
medidas previstas en el articulo 11.

6° Fabricar, o importar productos cosmeéticos sin la preceptiva autorizacion, de acuerdo
con €l articulo 18, o trasladar, ampliar o modificar sustancialmente las instalaciones sin
la preceptiva autorizacion.

Articulo 21. Sanciones.

1. Las acciones u omisiones constitutivas de infracciones, segin lo previsto en los
articulos 19 y 20 de este Real Decreto, seran objeto de las sanciones administrativas
correspondientes, previainstruccion del oportuno procedimiento, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieran concurrir. El
procedimiento para laimposicion de sanciones, se gjustara a los principios establecidos
en € Titulo IX de laLey de Régimen Juridico de las Administraciones Plblicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

2. Las infracciones a que se refieren los articulos 19 y 20 seran sancionadas de acuerdo
con la graduacion establecida en €l articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
Genera de Sanidad, y, en su caso, en € articulo 36 de la Ley 26/1984, de 19 dejulio,
General parala Defensa de los Consumidores y Usuarios.

3. En todo caso, cuando sean detectadas infracciones de indole sanitaria, el 6rgano
instructor dara cuenta inmediatamente de las mismas a |as autoridades sanitarias
competentes, sin perjuicio de la adopcién de las medidas precautorias procedentes.

4. No tendra carécter de sancion la clausura o cierre de establecimientos o instalaciones
gue no cuenten con |las previas autorizaciones 0 registros sanitarios preceptivos, o la
suspension de su funcionamiento hasta tanto 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 basica.

Lo dispuesto en € presente Real Decreto tiene la condicion de norma basica de acuerdo
con lo establecido en e articulo 149.1.162 de la Constitucion, en relacion con € articulo
40.2,5y 6 delalLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y con ladisposicion
adicional tercerade laLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicion adicional segunda. Dentifricosy otros productos.

1. Los productos dentifricos o similares y los productos de higiene o de estética de
aplicacion en piel 0 mucosas, que por su composicion, finalidad o presentacion, los
primeros, y por su mecanismo de accién o indicaciones, los segundos, no puedan
incluirse en el campo de aplicacién del presente Real Decreto, y no puedan considerarse
medicamentos, productos sanitarios ni plaguicidas, seran objeto de una autorizacion
sanitaria de comercializacion, estableciéndose un registro paratal fin.

2. El procedimiento de autorizacién de dichos productos se gjustarg, en o que proceda,
alo previsto en €l articulo 9 del presente Real Decreto. Dicha autorizacion tendrd, no
obstante, una validez de cinco afios, pudiendo ser revalidada a solicitud del responsable
de la puesta en e mercado en € Ultimo semestre de su vigencia.

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

4. El etiquetado de estos productos se regulard, en lo que proceda, por €l articulo 15 del
presente Real Decreto, incorporandose ademés el nimero de registro sanitario, y la
composicion cuantitativa de los componentes activos en su caso.

En funcién de la naturaleza de cada producto, la Direccion General de Farmaciay
Productos Sanitarios podré requerir lainclusion de las menciones o datos que se estimen
adecuados para la correcta utilizacién del producto y la prevencion de riesgos.

5. LaDireccion General de Farmaciay Productos Sanitarios podra, cuando la naturaleza
del producto lo requiera, limitar su utilizacion a determinados sectores profesionales.

Disposicion adicional tercera. Oficinas de farmacia.

L os cosméticos fabricados por |as oficinas de farmacia para su dispensacion en la propia
oficina se gjustaran alo dispuesto en e presente Real Decreto, con las excepciones
siguientes:

a) No sera necesario disponer de la autorizacion de actividades contemplada en el
articulo 18, s bien, deberadn cumplirse los requisitos de este articulo. Tampoco sera
necesario darse de alta en el Registro de responsables de la puesta en el mercado citado
ene articulo 7.

b) No sera necesario poseer la documentacion técnica exigida en € articulo 6, ni
proporcionar lainformacion a efectos de tratamiento médico a que hace referencia el
articulo 8, en el caso de los productos cosmeéticos elaborados de forma individualizada 'y
destinados a un consumidor en particular, si bien quedara constancia documental de la
elaboracion de tales productos mediante |as anotaciones correspondientes.

Estas excepciones no seran de aplicacion en caso de que los productos cosméticos se
distribuyan a otras entidades o establ ecimientos para su venta o aplicacion a
consumidor final.

Disposicion adicional cuarta. Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo.
A efectos ddl presente Real Decreto, sera de aplicacion lo establecido en € Acuerdo
sobre el Espacio Econdmico Europeo.



Disposicion adicional quinta. Comité Asesor de Cosmetol ogia.

A efectos del presente Real Decreto, se mantiene en vigor la Orden de 14 de febrero de
1996 (RCL 1996, 840), por la que se constituye el Comité Asesor de Cosmetologia
«Boletin Oficial del Estado» de 6 de marzo.

Disposicion transitoria primera. Plazos para la comercializacion de productos
COSIMéticos.

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

2. Como excepcion al apartado 1 los productos cosmeéticos que contengan la sustancia
mencionada con el nimero 416 del anexo Il y los productos cosméticos que contengan
hidroxidos de litio y de calcio en concentraciones superiores 0 en condiciones diferentes
alas establecidas en € anexo 11, primera parte nimero 15 b y ¢, podran ser vendidos o
cedidos al consumidor final hastael 1 dejulio de 1998.

Disposicion transitoria segunda. Plazo para informacion a efectos de tratamiento
meédico de productos conformes al Real Decreto 349/1988 (RCL 1988, 828, 1157).

Sin perjuicio de lo establecido en la disposicion transitoria primera, 1os responsables de
los productos puestos en e mercado al amparo de lo establecido en el Real Decreto
349/1988, de 15 de abril, por & que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria de
Productos Cosméticos, modificada por |os Reales Decretos 475/1991, de 5 de abril
(RCL 1991, 932), y 1415/1995, de 4 de agosto (RCL 1995, 2573), dispondran de un
plazo de dos afios para cumplimentar 1o establecido en el articulo 8 del presente Real
Decreto.

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

L os productos sefidlados en la disposicion adicional segunda que se estén
comercializando con anterioridad a la entrada en vigor del presente Real Decreto,
deberan adaptarse alo establecido enel mismo, en el plazo de dieciocho meses.

Disposicion transitoria cuarta. Aplicacion de la normativa de métodos de analisis para
el control de la composicion de los productos cosméticos.

Hasta tanto no se desarrollen las previsiones de la disposicién final segunda, seran de
aplicacion las siguientes Ordenes Ministeriaes por |as que se establecen los métodos de
analisis necesarios para el control de la composicién de los productos cosméticos.

a) Orden de 28 de septiembre de 1989 («Boletin Oficial del Estado» de 10 de octubre)
(RCL 1989, 2208).

b) Orden de 19 de octubre de 1990 («Boletin Oficia del Estado» del 29) (RCL 1990,
2209).

¢) Orden de 17 de mayo de 1995 («Boletin del Estado» del 25) (RCL 1995, 1562).

d) Orden de 25 de marzo de 1996 («Boletin Oficia del Estado» de 12 de abril) (RCL
1996, 1295).

€) Orden de 23 de julio de 1997 («Boletin Oficial del Estado» de 2 de agosto) (RCL
1997, 1966).

Disposicion derogatoria Unica. Derogacién 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 (RCL 1969, 157; NDL 8080), por el que se
regulan los cosméticos.

b) Real Decreto 349/1988, de 15 de abril (RCL 1988, 828, 1157), por €l que se aprueba
la Reglamentacion técnico-sanitaria de Productos Cosméticos, excepto la disposicion
adicional primera que habilitaa Ministro de Sanidad y Consumo para constituir un
Comité Asesor de Cosmetol ogia.

¢) Real Decreto 475/1991, de 5 de abril (RCL 1991, 932), por € que se modificael Real
Decreto 349/1988.

d) Real Decreto 1415/1995, de 4 de agosto (RCL 1995, 2573), por e que se modificala
Reglamentaci6n técnico-sanitaria de Productos Cosmeéticos, aprobada por e Real
Decreto 349/1988, de 15 de abril.

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

a) Orden de 14 de marzo de 1989 («Boletin Oficial del Estado» del 29) (RCL 1989,
667).

b) Orden de 15 de diciembre de 1989 («Boletin Oficial del Estado» del 22) (RCL 1989,
2721).

¢) Orden de 19 de octubre de 1990 («Boletin Oficial del Estado» del 29) (RCL 1990,
2209).

d) Orden de 9 de noviembre de 1991 («Boletin Oficia del Estado» del 19) (RCL 1991,
2750).

€) Orden de 12 de marzo de 1993 («Boletin Oficial del Estado» del 26) (RCL 1993,
1011, 1323).

f) Orden de 10 de febrero de 1994 («Boletin Oficial del Estado» de 3 de marzo) (RCL
1994, 646).

g) Orden de 8 de junio de 1995 («Boletin Oficial del Estado» del 16) (RCL 1995, 1781).
h) Orden de 25 de marzo de 1996 («Boletin Oficia del Estado» de 11 de abril) (RCL
1996, 1274).

i) Orden de 23 de julio de 1997 («Boletin Oficial del Estado» de 2 de agosto) (RCL
1997, 1965).

Disposicion final primera. Facultades de desarrollo normativo.

El Ministro de Sanidad y Consumo dictara un Protocolo bésico sobre normas de
correcta fabricacion de los productos cosméticos, asi como cuantas disposiciones
resulten necesarias parala g ecucion y desarrollo del presente Real Decreto y parala
actualizacion de sus anexos cuando |o establezca la normativa de la Comunidad
Econdmica Europea.

Disposicion final segunda. Establecimiento de criterios de calidad quimica 'y
microbiol 6gica.

Los criterios de calidad quimicay microbiologica de los productos cosméticos se
estableceran por Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, teniendo en cuenta la
legislacion comunitaria.

En su defecto, se utilizaran preferentemente |os métodos analiticos usados o
recomendados por €l Instituto Nacional de Consumo y demés centros e instituciones
especiaizadas, nacionales o internacionales, de reconocida solvencia.

Disposicion final tercera. Modificacion de la informacion a efectos de tratamiento
médico.
Podra modificarse €l contenido de la informacion contemplada en €l articulo 8, por



Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, cuando existan otros sistemas igua mente
efectivos y aceptados a nivel comunitario.

Disposicion final cuarta. Modificacion de determinada fecha de prohibicion.

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

Disposicion final quinta. Prohibicién de comercializacion.

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

ANEXO |

LISTA INDICATIVA POR CATEGORI'AS DE LOSPRODUCTOS
COSMETICOS

1. Cremas, emulsiones, lociones, geles y aceites parala piel.

2. Méscaras de belleza (con exclusion de los productos de abrasion superficial de la piel
por viaquimica).

3. Maquillge (liquidos, pastas, polvos).

4. Polvos de maquillgje, polvos para utilizar después del bafio y para la higiene corporal.
5. Jabon de tocador, jabdén desodorante.

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

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

8. Depilatorios.

9. Desodorantes y antitranspirantes.

10. Productos capilares:

Tintes y decolorantes.

Productos para moldear, para desrizar y fijar.

Productos que ayudan a mantener el peinado.

Productos de limpieza (lociones, polvos, champUs).

Productos acondicionadores (lociones, lacas, brillantinas).

Otros productos para el peinado.

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

12. Productos para & maquillge y desmaquillagje de lacaray los ojos.
13. Productos para los labios.

14. Productos para cuidado bucal y dental.

15. Productos para cuidado y maquillaje de las ufias.

16. Productos para cuidado intimo externo.

17. Productos solares.

18. Productos para bronceado sin sol.

19. Productos blanqueadores de la pidl.

20. Productos antiarrugas.

ANEXO 11

1 LISTA DE SUSTANCIASPROHIBIDASEN LA COM POSICION DE LOS
PRODUCTOS COSMETICOS



1. 2-acetilamino-5-clorobenzoxazol.

2. Acetilcolinay sus sales.

3. Aceglumato de deanal ».

4. Espironolactona ..

5. Acido [4-(4-hidroxi- 3-yodofenoxi)-3,5-diyodofenil] acético, [(&cido 3, 3, 5-
triyodotiroacético) y sus saes|.

6. Metotrexato 5.

7. Acido aminocaproico 5 y sus sales.

8. Cincofeno ,, sus sales, derivados y las sales de sus derivados.

9. Acido tiropropico 5 y sus sales.

10. Acido tricloroacético.

11. «Aconitum napellus L.» (hojas, raices y preparaciones).

12. Aconitina (principal alcaloide de «aconitum napellus |.») y sus sales.

13. «Adonis vernalis L.». Y sus preparaciones.

14. Epinefrina ,.

15. Alcaloides de «rauwolfia serpentina» y sus sales.

16. Alcoholes acetilénicos, sus estéres, oxi-éteresy sus sales.

17. Isoprenaina .

18. Isotiocianato de dlilo.

19. Aloclamida , y sus sales.

20. Nalorfina 5, sus salesy oxi-éteres.

21. Aminas simpaticomimeéticas que actlen sobre el sistema nervioso central: cualquier
sustancia que figure en la primera lista de medicamentos cuya verta esté sujetaala
prescripcion médica recogida en la Resolucion ap (69)2 del Consgo de Europa.
22. Aminobenceno (anilina), sus sales y derivados hal ogenados sulfonados.
23. Betoxicaina , y sus sales.

24. Zoxazolamina ,.

25. Procainamida 5, sus salesy derivados.

26. Diaminaobifenilo (bencidina).

27. Tuaminoheptano , (aminoheptano), sus isdmerosy sus sales.

28. Octodrina , y sus sales.

29. 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 isdbmeros, saes, derivados halogenados y sulfonados.
34. 9-(3-metil-2 buteniloxi) - 7-h-furo[ 3,2-g] []-benzopirano-7-ona (amidina).
35. «’Ammi majus L.» y sus preparaciones.

36. 2,3-dicloro-2-metilbutano (amileno clorado).

37. Andrégenos y sustancias de accion androgeénica.

38. Aceite de antraceno.

39. Antibidticos.

40. Antimonio y sus compuestos.

41. «Apocynum cannabinum L.» y Sus preparaciones.

42. 5,6,6a,7-tetrahidro-6-metil-4h-dibenzo [d,e,g] - 10,11-diol. quinolina (apomorfinag) y
sus sales.

43. Arsénicoy sus compuestos.

44. «Atropa belladonnal» y sus preparaciones.

45, Atropina, sus salesy derivados.



46. Bario (sales de) con excepcion de:

Sulfato y sulfuro en las condiciones previstas en € anexo |11 (12 parte).
Lacas, pigmentos o sales preparadas a partir de colorantes que figuran con lareferencia
(3) end anexo IV.

47. Benceno.

48. Bencimidazolona.

49. Benzoacepina y benzodiacepina, sus sales y derivados.

50. Benzoato de (2- metil-2 butanol) dimetilaminay sus sales (amilocaina).
51. Trimetilbenzoiloxipiperidina (benzamina) y sus sales.

52. Isocarboxazida .

53. Bendroflumetiazida , y derivados.

54. Berilio y sus compuestos (glucinium).

55. Brono.

56. Tosilato de bretilio a.

57. Carbromal ,.

58. Bromisoval ;.

59. Bromfeniramina , y sus sales.

60. Bromuro de benzilonio ,.

61. Bromuro de tetrilamonio ,.

62. Brucina.

63. Tetracaina ; y sus sales.

64. Mofebutazona ,.

65. Tolbutamida a.

66. Carbutamida ,.

67. Fenilbutazona ,.

68. Cadmio y sus compuestos.

69. «Cantharis vesicatoria».

70. Cantaridina.

71. Fenprobamato ,.

72. Derivados nitrados del carbazol.

73. Disulfuro de carbono.

74. Catalasa.

75. Cefelinay sus sales.

76. Esencia de «chenopodium ambrosioides L.».

77. Clora hidratado.

78. Cloro elemental.

79. Clorpropamida .

80. Difenoxilato ,.

81. Clorhidrato y/o citrato de 2,4-diaminoazobenceno (crisoidina, clorhidrato y/o
citrato).

82. Clorzoxazona .

83. 2-cloro-4-dimetilamino-6-metilpirimidina (crimidina).

84. Clorprotixeno 5 y sus sales.

85. Clofenamida ,.

86. N-0xido de bis-(2-cloroetil)metilamina 'y sus sales (0xido de i mustina).
87. Clormetina  y sus sales.

88. Ciclofosfamida 5 y sus sales.

89. Manomustina 5 y sus sales.

90. Butanilicaina 5 y sus sales.

91. Clormezanona ,.



92. Triparanol .

93. 2-(2-p-clorofenil-2- fenilacetil) indano-1,3-diona (clorofacinona).
94. Clorfenoxamina a.

95. Fenaglicodal .

96. Cloroetano.

97. Sales de cromo, &cido cromico y sus sales.

98. «Claviceps purpurea Tul», sus alcaloides y preparaciones.

99. «Conium maculatum L.» (fruto, polvo y preparaciones).

100. Gliciclamida ,.

101. Bencenosulfonato de cobalto.

102. Colchicina, sus salesy derivados.

103. Colchicosido y sus derivados.

104. «Colchicum autumnale L.» y sus preparaciones.

105. Convalatoxina.

106. «Anamirta cocculus L.» (frutos).

107. «Croton tigliuml» (aceite).

108. N-(crotonilamino-4-bencenosulfonil)- n'-butilurea.

109. Curarey curarinas.

110. Curarizantes de sintesis.

111. Acido cianhidrico y sus sales.

112. 1-ciclohexil-3-dietilamino- 1 (2-dietil-aminometil)fenilpropano y sus sales.
113. Ciclomenoal 5y sus sales.

114. Hexaciclonato de sodio 5.

115. Hexapropimato ,.

116. Dextropropoxifeno a.

117. 0,0'-diacetil- n-alil-desmetilmorfina.

118. Pipazetato 5 y sus sales.

119. *** 2 dibromo-5,5 feniletil)-5-metil hidantoina.

120. Sales de 1,5-bis-(trimetilamonio) pentano (entre éstas el bromuro de pentametonio)

a
121. Bromuro de azametonio .

122. Ciclarbamato ,.

123. Clofenctano.

124. Sales de 1,6-bis (trimetilamonio) hexano (entre éstas el bromuro de hexametonio).
125. 1,2,-dicloroetano (cloruro de etileno).

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

127. Lisérgido 5 y sus sales.

128. Benzoato de 3-hidroxi-4-fenil dietilaminoetilo y sus sales.

129. Cincocainio 5 y sus sales.

130. Cinamato de 3-dietilamino propilo.

131. Tiofosfato de 0,0-dietilo y O-(4-nitrofenilo) (paration).

132. Sales de n,n'-his-(2 dietilaminoetil) oxamida bis-2-cloroabencilo (entre éstas €l
cloruro de ambenonio).

133. Metiprilonaay sus sales.

134. Digitalinay todos los heteréxidos de la digital.

135. 7-(2,6,-dihidroxi-4- metil-4- aza- hexil )teofilina (xantinol).

136. Diosetedrina 5 y sus sales.

137. Piprocurario .

138. Propifenazona ;.

139. Tetrabenacina ; y sus saes.



140. Captodiamo ,.

141. Mefeclorazina  y sus sales.

142. Dimetilamina.

143. Benzoato de 1-dimetilamino-2-dimetilamino- metil butilo y sus sales.
144. Metapirileno y sus sales.

145. Metamfepramona  y sus sales.

146. Amitriptilina, y sus sales.

147. Metformida , y sus sales.

148. Dinitrato de isosorbida ,.

149. Malonato de dinitrilo.

150. Succinato de dinitrilo.

151. Isdbmeros dinitrofendlicos.

152. Improcuona a.

153. Dimevamida , y sus sales.

154. Difenilpiralina ; y sus sales.

155. Sulfinpirazona ,.

156. Sales de n(4-amino-4-oxo-3,3-difenilbutil0)-n,n-diisopropil- - metilamonio (entre
éstas el yoduro de isopropamida) a.

157. Benacticina .

158. Benzatropina , y sus sales.

159. Ciclizina, y sus sales.

160. 5,5-difenil-4-tetrahidroglioxalinona.

161. Probenecida ,.

162. Disulfuro de bis (n,n-dietiltiocarbamilo) (disulfiramo) .
163. Emetina, sus salesy derivados.

164. Efedrinay sus sales.

165. Oxanamida 5 y derivados.

166. Eserina o fisostigminay sus sales.

167. Esteres del acido p-aminobenzoico (con € grupo amino libre) exceptuados los que
aparecen recogidos en el anexo VIl (22 parte).

168. Esteres de la colinay de lametilcolinay sus sales.
169. Caramifenio .

170. Ester dietilfosforico del p-nitrofenal.

171. Metetoheptazina ; y sus sales.

172. Oxofeneridina, y sus sales.

173. Etoheptazina , y sus sales.

174. Metoheptazina , y sus saes.

175. Metilfenidato 5 y sus sales.

176. Doxilminio 5 y sus sales.

177. Tolboxano.

178. 4-benziloxifenol.

4-metoxifenol.

4-etoxifenal.

179. Paretoxicaina ; y sus sales.

180. Fenozolona ;.

181. Glutetimida 5 y sus sales.

182. Oxido de etileno (epoxietano).

183. Bemegrida, y sus sales.

184. Valnoctamida ,.

185. Haloperidal 5.



186. Parametasona ,.

187. Fluanisona ;.

188. Trifluperidol 5.

189. Fluoresona ;.

190. Fluorouracilo ;.

191. Acido fluorhidrico, sus sales, complejos e hidroxifluoruros salvo excepciones
recogidas en €l anexo |11 (12 parte).

192. Sales de furfuriltrimetilamonio (Entre éstas el yoduro de furtretonio) .

193. Galantamina a.

194. Gestégenos (sustancias de accidn progestaciorel).

195. 1, 2, 3, 4, 5, 6, hexaclorociclohexano (Hch).

196. 1, 2, 3, 4, 10, 10 Hexacloro-6, 7-epoxi-1, 4, 4a, 5, 6, 7, 8, 8a Octahidro-1, 4, 5, 8-
endoendodimetilennaftaleno (endrina).

197. Hexacloroetano.

198. 1, 2, 3, 4, 10, 10 hexacloro-1, 4, 4a, 5, 8, 8a hexahidro-1, 4, 5, 8 endo
endodimetilennaftaleno (Isodrina).

199. Hidrastina, hidrastininay sus sales.

200. Hidracidas y sus sales.

201. Hidracina sus salesy derivados.

202. Octamoxina , y sus sales.

203. Warfarina ; y sus sales.

204. Bis(4-hidroxi-2-cumarinil)acetato de etilo y sales del acido.

205. Metocarbamoal 5.

206. Propatilnitrato 5.

207. 1,1-bis-[(4-hidroxi- 2-oxo-2h-| benzopirano)3-il]3- metiltiopropano.

208. Fenadiazol ,.

209. Nitroxolina, y sus sales.

210. Hiosciamina, sus sales y derivados.

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

212. Pemolina, y sus sales.

213. Y odo.

214. Sales de 1, 10-bis(trimetilamonio) decano (entre éstas el bromuro de decametonio).
215. «Ipeca uragoga ipecacuanha Baill» y especies parecidas (raices y preparaciones).
216. N-(2-isopropil-4-pentenoil) urea (apronalida).

217. Santonina.

218. «Lobdiainflatal» y preparaciones.

219. Lobelina ; y sus saes.

220. Acido barbittrico, sus salesy derivados.

221. Mercurio y sus compuestos a excepcion de los recogidos en € anexo VI (12 parte).
222. Mescalinay sus sales.

223. Poliacetaldehido (metal dehido).

224. N,n-2,2 (metoxi-4-ailfenoxi) dietil acetamiday sus sales.

225. Cumetarol 5.

226. Dextrometorfano 5 y sus sales.

227. 2-metilaminoheptano y sus sales.

228. |sometepteno y sus sales .

229. Mecamilamina ..

230. Guaifenesina ,.

231. Dicumarol ,.

232. Fenmetrazina 5, sus salesy derivados.



233. Tiamazol ,.

234. (2-metil-2- metoxi-4- fenil)- 3-4-dihidropirano cumarina (ciclocumarol).
235. Carisoprodol 5.

236. Meprobamato ,.

237. Tefazolina, y sus sales.

238. Arecolina

239. Metilsulfato de poldina,.

240. Hidroxicina .

241. ?-naftol.

242.*** y ? naftilaminas y sus sales.

243. *** 3 naftil-4-hidroxicumarina.

244. Nafazolina 5 y sus sales.

245. Neostigminay sus sales [entre éstas el bromuro de neostigmina .
246. Nicotinay sus sales.

247. Nitritos de amilo.

248. Nitritos metdlicos a excepcion del nitrito de sodio.
249. Nitrobenceno.

250. Nitrocresol y sus sales alcalinas.

251. Nitrofurantoina .

252. Furazolidona ;.

253. Nitroglicerina.

254. Acenocoumarol ;.

255. Nitroferricianuros alcalinos (nitroprusi atos).
256. Nitrostilbenos, sus homologos y derivados.
257. Noradrenalinay sus sales.

258. Noscapina , y sus sales.

259. Guanetidina , y sus sales.

260. Estrogenos (sustancias de accién estrogénica).
261. Oleandrina.

262. Clortalidona a.

263. Peletierinay sus sales.

264. Pentacloroetano.

265. Tetranitrato de pentaeritritilo ,.

266. Petriclora .

267. Octamilamina ; y sus sales.

268. Acido picrico.

269. Fenacemida ,.

270. Difencloxazina a.

271. 2-fenil-1,3-indanodiona (fenindiona).

272. Etilfenacemida ,.

273. Femprocoumona ;.

274. Feniramidol.

275. Triamterena 5 y sus sales.

276. Pirofosfato de tetragtilo.

277. Fosfato de tricresilo.

278. Psilocibina ..

279. Fosforo y fosfuros metélicos.

280. Talidomida ; y sus sales.

281. «Physostigma venenosum Balf».

282. Picrotoxina.



283. Pilocarpinay sus sales.

284. 2-bencilacetato de ***, piperidilo-1 (levofacetoperano) y sus sales.

285. Pipradrol 5y sus sales.

286. Izaciclonol 5y sus saes.

287. Bietamiverina ,.

288. Butopiprina  y sus sales.

289. Plomo y sus compuestos a excepcion del acetato en las condiciones previstas en €l
anexo |11 (12 parte nUmero 55).

290. Coniina.

291. «Prunus lauro-cerasus L.» (agua destilada de laurel cerezo).

292. Metirapona,.

293. Las sustancias radiactivas tal como se definen en el anexo | del Real Decreto
783/2001, de 6 dejulio (RCL 2001, 1852), por €l que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra Radiaciones |onizantes.

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

295. Escopolaming, sus salesy derivados.

296. Sales de oro.

297. Selenio y sus compuestos a excepcion del disulfuro de selenio, en las condiciones
previstas en € anexo 11 (12 parte nim. 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 preparaci ones.

304. Estricninay sus sales.

305. «Strychnos» (especies) y preparaciones.

306. Estupefacientes: aguellas sustancias recogidas en las tablasi y ii de la convencién
sobre estupefacientes celebrada el 30 de marzo de 1961 (RCL 1981, 2643; ApNDL
5040), en Nueva Y ork.

307. Sulfonamidas (paraaminobencenosulfonamiday sus derivados obtenidos por
sustitucion de uno o varios &omos de hidrégeno ligados a @omo de nitrégeno) y sus
sales.

308. Sultiamo.

309. Neodimio y sus sales.

310. Tiotepa a.

311. «Pilocarpus jaborandi Holmes» y sus preparaciones.

312. Teluro y sus compuestos.

313. Xilometazolina ; y sus sales.

314. Tetracloroetileno.

315. Tetracloruro de carbono.

316. Tetrafosfato de hexaetilo.

317. Talioy sus compuestos.

318. Glucosidos de «thevitia nerifolia juss».

319. Etionamida a.

320. Fenotiazina ; y sus compuestos.

321. Tioureay derivados a excepcion de los que aparecen en € anexo |11 (12 parte).
322. Mefenesina , y sus ésteres.

323. Vacunas, toxinas o sueros relacionados en el anexo de la segunda Directiva del
Consgjo de 20 de mayo de 1975 y que se refiere ala aproximacion de disposiciones



legidativas, reglamentarias y administrativas relativas a las especialidades
farmacéuticas («Diario Oficia de las Comunidades Europeas», nUmero L 147 de 9 de
junio de 1975, péagina 13.)

324. Tranilcipromina ; y sus sales.

325. Tricloronitrometano.

326. Tribromoetanol (avertina).

327. Triclormetina 5 y sus sales.

328. Tetramina ,.

329. Trietioduro de gallamina ,.

330. «Urginea scilla Stern» y sus preparaciones.

331. Veratrinay sus sales.

332. «Schoenocaulon officinale Lind» (Semillas'y preparaciones).

333. «Veratrum» y Sus preparaciones.

334. Cloruro de vinilo (monémero).

335. Ergocalciferol 5y colecalciferol (vitaminas D2 y D3).

336. Xantatos acalinosy akilxantatos.

337. Yohimbinay sus sales.

338. Dimetilsulféxido ,.

339. Difenhidraminay sus sales.

340. P-butil terc-fenol.

341. P-butil terc-pirocatequina.

342. Dihidrotaguisterol ..

343. Dioxano (diéxido de 1,4 dietileno).

344. Morfolinay sus sales.

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

346. Maleato de pirianisamina.

347. Tripelenamina .

348. Tetraclorosalicilanilidas.

349. Diclorosalicilanilidas.

350. Tetrabromosalicilanilidas.

351. Dibromosalicilanilidas.

352. Bitional 5.

353. Monosulfuros tiourdmicos.

354. Disulfuros tiouramicos.

355. Dimetilformamida.

356. Bencilidenacetona.

357. Benzoatos de coniferilo salvo cantidades normales contenidas en esencias naturales
utilizadas.

358. Furocumarinas (p.g., Trioxisalen 5, 8-metoxipsoraleno, 5-metoxipsoral eno)
excepto su contenido normal en las esencias naturales utilizadas.

En los productos de proteccion solar y bronceado, la concentracion de furocumarinas
deberd ser inferior a1 mg/kg.

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

360. Safrol salvo cantidades normales contenidas en aceites naturales utilizadosy a
condicion de que la concentracion no sobrepase:

100 m en €l producto terminado.

50 m en productos para cuidados dentarios y bucales a condicion de que e safrol no
aparezca en dentifricos destinados especialmente a |os nifios.

361. Y odotimol.

362. Etil-3'-tetrahidro-5',6',7',8'-tetrametil-5',5',8',8'-acetonaftona-2' o tetrametil-1,1,4,4-



etil-6-acetil- 7-tetrahidro naftaleno-1,2,3,4.

363. 1,2 diaminobenceno y sus sales.

364. 2,4,-diaminotolueno y sus sales.

365. Acido aristol6quico y sus sales, Artistolochia spp. y sus preparados.

366. Cloroformo.

367. 2, 3, 7, 8-tetraclorodibenzo-p-dioxina.

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

369. 2-n-Oxido-tiopiridino, sal de sodio (Piritiona sodica).

370. N-triclorometiltio-4-ciclohexeno- 1,2-dicarboximida (Captan).

371. 2,2-dihidroxi-3,3',5,5',6,6'-hexacl orodifenilmetano (hexaclorofeno).

372. 3-6xido de 6-(piperidinil)-2,4-pirimidina diamina (minoxidil) y sus saes.
373. Estroncio y sus compuestos con excepcion de:

Sulfuro en las condiciones previstas en el anexo |11 (12 parte).

Cloruro en las condiciones previstas en el anexo |11 (12 parte).

Acetato en las condiciones previstas en €l anexo |11 (12 parte).

Hidréxido en las condiciones previstas en €l anexo |11 (12 parte).

Perdxido en las condiciones previstas en € anexo 11 (12 parte).

Tioglicolato en las condiciones previstas en €l anexo 11 (12 parte).

Lacas, pigmentos o sales preparadas a partir de colorantes que figuran con la referencia
(3 ene anexo IV.

374. Zirconio y sus compuestos (con excepcion de los complejos relacionados en €
numero 50 del anexo |11 (12 parte) y las lacas, pigmentos o sales de zirconio de los
colorantes que figuran con lareferencia (3) en el anexo IV (22 parte).

375. Lidocaina.

376. Tirotricina

377. 3,4 ,5-tribromosalicitanilida.

378. phytolacca ssp. y sus preparados.

379. Tretinoino , (&cido retinoico y sus sales).

380. I- metoxi- 2,4-diaminobenceno (2,4-diaminoanisol, Cl 76050) y sus sales.

381. |- metoxi- 2,5-diaminobenceno (2,5-diaminoanisol) y sus sales.

382. Colorante Cl 12140.

383. Colorante Cl 26105.

384. Colorante Cl 42555.

Colorante CI 42555-1.

Colorante Cl 42555-2.

385. Amil-4-dimetilaminobenzoato (mezcla de isbmeros) [padimato a ).

386. Perdxido de benzoailo.

387. 2-amino-4-nitrofenal.

388. 2-amino-5-nitrofenoal.

389. ?-hidroxi-11 pregneno-4-diona-3,20 y sus ésteres.

390. Colorante CI 42640.

391. Colorante Cl 13065.

392. Colorante Cl 42535.

393. Colorante Cl 61554.

394. Antiandrégenos de estructura asteroide.

395. Acetonitrilo.

396. Tetrahidrozofinay sus sales.

397. 8-hidroxiquinoleinay su sulfato con excepcion de las aplicaciones previstas en €l
nimero 51 de la 12 parte del anexo Il1.

398. 2,2'-ditrobispiridina-1.1'"-dioxido (producto de adicion con €l sulfato de magnesio



trihidratado) (piritiona disulfuro + sulfato de magnesio).

399. Colorante CI 12075y sus lacas, pigmentos y sales.

400. Colorante Cl 45170y CI 45170: 1.

401. 1,2-epoxibutano.

402. Colorante Cl 15585.

403. Pramocaina.

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

405. 2,4-diamino-feniletanol y sus sales.

406. Catecol.

407. Pirogaol.

408. Nitrosaminas.

409. Dialcanolaminas secundarias.

410. 4-amino-2-nitrofenal.

411. 2-metil- m-fenilendiamina

412. 4-terc-butil-3- metoxi- 2,6-dinitrotolueno (almizcle ambreta).

413. Cloruro de diisobutilfenoxietoxietildimetilbencilamonio (cloruro de bencetonio).
414. Céulas, tgjidos o productos de origen humano.

415. 3,3-big4- hidroxifenil) ftalida [fenolftaleina 4.

416. Acido 3 imidazol-4-ilacrilico y su éster etilico (&cido urocanico).

417.

A partir de lafechaala que se refiere el apartado 1 del articulo 22 del Reglamento (CE)
num. 999/2001 (LCEur 2001, 1771) del Parlamento Europeo y del Consgo, los
material es especificados de riesgo tal como figuran en el anexo V de dicho Reglamento,
y los ingredientes derivados de los mismos.

No obstante, pueden utilizarse derivados de sebo siempre y cuando se hayan aplicado
los métodos siguientes, que el fabricante debe certificar estrictamente:
Transesterificacion o hidrélisis a un minimo de 200(C a la presion correspondiente
apropiada durante veinte minutos (glicerol, acidos grasos y sus ésteres grasos).
Saponificacion con NaOH 12M (glicerinay jabon):

Proceso discontinuo, a 95 (C durante tres horas, o Proceso continuo, a 140 (C, 2 bar
(2.000 hPa), durante ocho minutos con condiciones equivalentes.

418. Alquitranes crudos y refinados.

419.1.1,3.3,5-pentametil-4,6-dinitroindano (almizcle muscado).

420-5-ter-butil- 1,2,3-trimetil-4,6-dinitrobenceno (almizcle tibetano).

421. Aceite de alantroot («Inula helenium») (nimero CAS 97676-35-2), en su uso como
ingrediente de fragancia.

422. Cianuro de bencilo (nimero CAS 140-29-4), en su uso como ingrediente de
fragancia.

423. Alcohol de ciclamen (nimero CAS 4756-19-8), en su uso como ingrediente de
fragancia.

424. Mdeato de dietilo (nimero CAS 141-05-9), en su uso como ingrediente de
fragancia.

425. Dihidrocumarina (nmero CAS 119-84-6), en su uso como ingrediente de
fragancia.

426. 2,4-Dihidroxi-3- metilbenzal dehido (nimero CAS 6248-20-0), en su uso como
ingrediente de fragancia.

427. 3,7-Dimetil-2-octen-1-ol (6,7-dihidrogeraniol) (nimero CAS 40607-48-5), en su
uso como ingrediente de fragancia.

428. 4,6-Dimetil-8-terc-butilcumarina (nimero CAS 17874-34-9), en su uso como
ingrediente de fragancia.



429. Citraconato de dimetilo (nimero CAS 617-54-9), en su uso como ingrediente de
fragancia.

430. 7,11-Dimetil-4,6,10-dodecatrien 3-ona (nimero CAS 26651-96-7), en su uso como
ingrediente de fragancia.

431. 6,10-Dimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona (nimero CAS 141-10-6), en su uso como
ingrediente de fragancia.

432. Difenilamina (nimero CAS 122-39-4), en su uso como ingrediente de fragancia.
433. Acrilato de etilo (nimero CAS 140-88-5), en su uso como ingrediente de
fragancia.

434. Hoja de higuera («Ficus carica») (nUmero CAS 68916-52-9), en su uso como
ingrediente de fragancia.

435. Trans-2-heptenal (nmero CAS 18829-55-5), en su uso como ingrediente de
fragancia.

436. Trans-2-hexena dietil acetal (nimero CAS 67746-30-9), en su uso como
ingrediente de fragancia.

437. Trans-2-hexenal dimetil acetal (nimero CAS 18318-83-7), en su uso como
ingrediente de fragancia.

438. Alcohol hidroabietilico (nimero CAS 13393-93-6), en su uso como ingrediente de
fragancia.

439. 6-1sopropil-2-decahidronaftalenol (nimero CAS 34131-99-2), en su uso como
ingrediente de fragancia.

440. 7-Metoxicumarina (nUmero CAS 531-59-9), en su uso como ingrediente de
fragancia.

441. 4-(p-Metoxifenil)- 3-buten 2-ona (nUmero CAS 943-88-4), en su uso como
ingrediente de fragancia.

442. 1-(p-Metoxifenil)- 1-pentent 3-ona (nimero CAS 104-27-8), en su uso como
ingrediente de fragancia.

443. Trans-2-butenoato de metilo (nimero CAS 623-43-8), en su uso como ingrediente
de fragancia.

444. 7-Metilcumarina (nimero CAS 2445-83-2), en su uso como ingrediente de
fragancia.

445, 5-Metil-2,3-hexanodiona (nUmero CAS 13706-86-0), en su uso como ingrediente
de fragancia.

446. 2-Pentilidenciclohexan 1-ona (nimero CAS 25677-40-1), en su uso Como
ingrediente de fragancia.

447. 3,6,10- Trimetil-3,5,9- undecatriern2-ona (nimero CAS 1117-41-5), en Su uso como
ingrediente de fragancia.

448. Aceite de verbena («Lippia citriodora Kunth.») (nimero CAS 802412-2), en su uso
como ingrediente de fragancia.

449. Metileugenol (nimero CAS 93-15-2), excepto |os contenidos normales que
aparezcan en las esencias naturales utilizadas y siempre que la concentracién no
sobrepase:

a) 0,01 por 100 en perfumes.

b) 0,004 por 100 en colonias.

¢) 0,002 por 100 en cremas perfumadas.

d) 0,001 por 100 en productos que se eliminan por aclarado.

€) 0,0002 por 100 en otros productos de contacto y productos de higiene bucal.

(1) Setolerarala presencia de trazas de las sustancias comprendidas en este anexo,
cuando éstas sean técnicamente inevitables como consecuencia de la aplicacion de las
buenas préacticas de fabricacion y siempre que se cumplael articulo cuarto de esta



reglamentacion.

(a) El nombre de estas sustancias es e recomendado como «denominacién comin

internacional» para las sustancias farmacéuticas publicadas por 1a Organizacion
Mundia de la Salud. Ginebra 1982.

Modificado por punto 1 de Orden SC0/1448/2003, de 23 mayo 2003 (RCL 2003, 1490).

ANEXO I11

PRIMERA PARTE

Lista de sustancias que no pueden contener [os productos cosméticos en
concentraciones superiores y en condiciones diferentes a las establecidas

Restricciones

Condiciones de

JUmero Te emple;o y
de Sustancias Campo de C?;lgxe?r;r;glnon Otraslimitacionesy advertencias, qut
orden aplicacién y/o . ) deben figurar
uso producto exigencias obligatoriamente
terminado en d etiquetado
a | b | c | d e | f
a Acido bdrico, boratos y a) Talco. a) 5por100 |a) 1. No utilizar en a) 1. No utilizar
tetraboratos. (expresadoen |productos paranifios  |en nifios menores
&cido borico, |menores de tres afios.  |de tres afios.
masa/masa). 2. No utilizar en pieles |2. No utilizar en
excoriadas o irritadas S |pieles excoriadas
la concentracion de o irritadas.
borato soluble libre es
superior a 1,5 por 100
(expresado en acido
borico, masa/masa).
b) Productos b) 0,1 por 100 |b) 1. No utilizar en b) 1. No tragar.
paralahigiene |(expresadoen |productos paranifios 2. No utilizar en
bucal &cido borico, |menores de tres afios.  |nifios menores de
masa/masa). tres anos.
c¢) Otros c) 3por 100  |c) 1. No utilizar en ¢) 1. No utilizar
productos a (expresadoen |productos paranifios  |en nifios menores
excepcion de los |acido bérico, |menores de tres afios.  |de tres afios.
productos para |masa/masa).  |2. No utilizar en pieles |2. No utilizar en
el bafo y parala excoriadas o irritadas s |pieles excoriadas
ondulacion del la concentracion de o irritadas.
cabello. borato soluble libre es

superior a 1,5 por 100
(expresado en &cido
borico, masa/masa).




Tetraboratos. a) Productos a) 18 por 100 |a) No utilizar en a) No utilizar pare
parae bario. (expresadoen |productos paranifios  |el bafio de nifios
b) Productos acido bérico, |menores detres afios. \menores de tres
parala masa/masa). anos.
ondulaciondel  |b) 8 por 100 b) Aclarar
cabello. (expresado en abundantemente
&cido borico,
masa/masa).
2a |ACIDOTIOGLICOLICOY |a) Productos a) b) ¢ a)
SUS SALES para€ rizadoy
desrizado del
cabello
-Uso generd -8% dispuesto |El texto del modo de  -Contiene sales
parasu empleo |empleo debe incluir del &cido
pH 7a95 obligatoriamente las  |tioglicdlico.
siguientes frases: -Seguir & modo
de empleo.
-Manténgase fuer:
del alcance de los
nifios.
-Uso profesional |-11% dispuesto |-Evitese € contacto -Reservado a
para su empleo |con los ojos profesionales.
pH 7a95
b) Depilatorios  |-5% dispuesto |-En caso de contacto  |b) y ¢)
parasu empleo |con los gjos, lavenlos  [“contiene sales
pH 7al27 inmediatay del &cido
abundantementecon  |4; oglicdlico.
aguay conslltese con :
un especialista -Seguir  modo
de empleo.
-Manténgase fuer:
del acancedelos
nifios.
c) Otros -2% dispuesto  |-Usar guantes
productos para  |parasu empleo |adecuados [solamente
e tratamiento  |pH 7a9,5. paraa) y c)]
gitcabagl lo Los anteriores
inados a ser i
orcentajes
aclarados gstan a
despuesdesu  |cqcyladosen
aplicacion &cido
tioglicolico
2b |ESTERESDEL ACIDO Productos para El texto ded modode  |-Contiene ésteres
TIOGLICOLICO e rizadoy empleo debe incluir del &cido
desrizado del obligatoriamentelas  [tioglicdlico.
cabdlo siguientes frases: -Seguir & modo

de empleo.




-Puede provocar una  |-Manténgase fueri
reaccion alérgica del alcance delos
-Evitese d contacto ~ [MNOS
con los ojos
-Uso generd -8% dispuesto |-En caso de contacto
para su empleo |con los 0jos, lavenlos
pH 6a9,5 inmediatay
abundantemente con
aguay conslltese con
un especialista
-Usar guantes
adecuados
-Uso profesional |-11% dispuesto -Reservado a
para su empleo profesionales.
pH 6a9,5
Los anteriores
porcentajes
estan
calculadosen
acido
tioglicolico
ACIDO OXALICO, Productos -5% -Reservado a
ESTERESY SALES capilares profesionales.
ALCALINAS
AMONIACO -6% calculado -Contiene
en NH; amoniaco (solo
cuando la
concentracion es
superior a 2%)
TOSILCLORAMIDA -0,2%
SODICA
CLORATOS DE METALES |a) Dentifricos  |-5%
ALCALINOS b) Otrosusos ~ |-3%
CLORURO DE METILENO -35% (en caso |-Contenido maximo de
de mezclacon |Impurezas 0,2%
e 1,1,1,
tricloroetano,
la

concentracion
total no puede

sobrepasar el

35%)
Compuestos m y p- Colorantesde  |-6% calculado
fenilendiamina, sus oxidacion para |en base libre

derivados N-sustituidos v sus

€l cabello




sales; derivados N-
sustituidos de o-
fenilendiaminas, con la
excepcion de los derivados
enumerados en cualquier
otra parte del presente anexo

1

a) Uso genera

b) Uso
profesional

a) Puede provocar
reaccion alérgica.

a) Contiene
diaminobencenos.

a) No emplear
paratefiir cgasy
pestarias.

b) Reservado a
profesionales.

a) Usar guantes
apropiados.

a) Contiene
diaminobencenos.

a) Puede provocar
unareaccion
alérgica

DIAMINOTOLUENOS,
SUS DERIVADOS N-
SUSTITUIDOSY SUS
SALES 1, EXCEPTO EL
NUMERO 364 DEL
ANEXO I

Colorantes de
oxidacion para
e cabdllo

a) Uso general

b) Uso
profesional

-10% calculado
en base libre

a) Puede provocar
reaccion alérgica.

-Contiene
diaminotol uenos.

-No emplear para
tefiir cgasy
pestafias

-Reservado a
profesionales.

-Utilizar guantes
apropiados.

-Contiene
diaminotol uenos.

-Puede provocar
unareaccion
alérgica

10

DIAMINOFENOLES 1

Colorantes de
oxidacion para
e cabdllo

a) Uso general

-10% calculado
en base libre

-Puede provocar
reaccion alérgica.

-Contiene
diaminofenoles.




-No emplear para

tefir cgasy
pestafias.

b) Uso -Reservado a

profesional profesionales.
-Utilizar guantes
apropiados.
-Contiene
diaminofenoles.
-Puede provocar
unareaccion
aérgica

11  |DICLOROFENO -0,5% -Contiene

diclorofeno.

12 |AGUA OXIGENADA Y a) Preparados  |-12% de H,0- a) Utilizar guantes
OTROS COMPUESTOS O |para (40 volUimenes) apropiados
MEZCLAS QUE LIBEREN |tratamientos presente o
AGUA OXIGENADA, capilares desprendido
ENTREELLOSLA b) Preparados  |-4% de H,O; a),b)y )
CARBAMIDA DE AGUA paralahigiene |presenteo
OXIGENADA Y EL de la piel desprendido
PEROXIDO DE CINC .

c) Preparados  |-2% de H,O» -Contiene agua

paraendurecer |presente o oxigenada

las ufias desprendido

d) Productos -0,1% de H>O- -Evitese &

paralahigiene |presenteo contacto con los

bucal desprendido 0j0S.
-En caso de
contacto con los
ojos, lavenlos
inmediatay
abundantemente
con agua.

13 |FORMALDEHIDO Preparaciones  |-5% expresado -Prot§janse las

paraendurecer |en cuticulas con una
las ufias formaldehido sustancia grasa.

-Contiene
formaldehido ».




Hidroquinona.

a) Colorante de
oxidacioén para

el cabello.

1. Uso personal.

2.Uso
profesional.

0,3 por 100

a)

1. No emplear
paratefiir cgasy
pestafias.

En caso de
contacto con los
0j0s,

lavenlos
inmediatay
abundantemente
con agua.

Contiene
hidroquinona.

2. Reservado a
profesionales.
Contiene
hidroquinona.
En caso de
contacto con los
0j0s,

lavenlos
inmediatay
abundantemente
con agua.

15a

HIDRC)XJDO DE POTASIO
O HIDROXIDO DE SODIO

a) Disolvente de
las cuticulas de
las uias

a) 5% en peso 4

a) Contiene agentt
alcalino.

-Evitese d
contacto con los
ojos. Peligro de
ceguera.

b) Productos
parael alisado
del cabello

b)

-Manténgase fuer:
del dcancedelos
nifios.

1. Uso genera

1. 2% en peso 4

b)

1. -Contiene
agente alcalino.

-Bvitese d
contacto con los
ojos. Peligro de
ceguera.

2. Uso
profesional

2.45%en
PeSO 4

-Manténgase fuer:
del alcarce de los
nifios.

2. -Reservado a
profesionales.




-BEvitese d
contacto con los

ojos. Peligro de
ceguera.

¢) Regulador del |c) HastapH C) -Manténgase

pH 12,7 fuera del alcance

-Depilatorios de los nifios.
-Evitese @
contacto con los
0j0s.

d) Otros usos d) hastapH 11

como regul ador

depH

15b  |Hidréxido de litio. a) Alisadores del | a)
cabello.
1. Uso genera. |1.2por 100 en 1. Contiene un
peso s. agente acalino.

Evitar todo
contacto con los
ojos. Peligro de
ceguera. Mantenel
algado de los
nifios.

2. Uso 2. 4,5 por 100 2.Uso

profesional. en peso s. exclusivamente
profesional. Evita
todo contacto con
los ojos. Peligro
de ceguera.

b) Regulador del b) pH maximo 12,7. b) Contiene un

pH-para agente alcalino.

depilatorios. Mantener algjado
de los nifios.
Evitar todo
contacto con los
0jOS.

c) Otros usos ¢) pH méximo 11.

como regul ador

del pH (s0lo

para productos

que se eliminan
por aclarado).




15c |Hidroxido decalcio. a) Alisadoresdel (@) 7 por 100 en a) Contiene un
cabello que peso de agente acalino.
contengan dos  |hidréxido de Evitar todo
componentes:  |calcio. contacto con los
Hidroxido de 0jos. Mantener
cacioy unasa algado de los
de guanidina. nifios. Peligro de
ceguera
b) Regulador del b) pH maximo 12,7. b) Contiene un
pH-para agente alcalino.
depilatorios. Mantener algjado
de los nifios.
Evitar todo
contacto con los
0jos.
c) Otros usos ) pH méximo 11.
(por ggemplo,
regulador del
pH, coadyuvante
tecnol 6gico).
16  |1-Naphthol (nimero CAS  |Colorantesde 2,0 por 100. En combinacion con  |Puede provocar
90-15-3) y sus sales. oxidacion para peréxido de hidrégeno, |unareaccion
el tefiido del laconcentracion alérgica
cabello. maxima para su uso es
de 1,0 por 100.
17 |INITRITO SODICO Inhibidor de 0,2% No emplear con aminas
corrosion secundarias y/o
terciarias u otras
sustancias que formen
nitrosaminas
18 |NITROMETANO Inhibidor de 0,3%
corrosion
19 |FENOL Y SUSSALES Jabonesy 1% calculado Contiene fenol
ALCALINAS champus en fenol
21  |QUININAY SUSSALES |a) Champus a) 0,5%
expresado en
quinina base
b) Lociones b) 0,2%
capilares expresado en
quinina base
22 |RESORCINA 3 a) Colorantede |a) 5% a)
oxidacion para
el cabello
1. Uso general 1. -Contiene

resorcina




2.Uso
profesional

-Acldrese bien el
cabello después dk
laaplicacion.

-No emplear para
teflir cejas ni
pestarias.

-En caso de
contacto con los
0jos, lavenlos
inmediatay
abundantemente
con agua.

2. -Reservado a
profesionales.

-Contiene
resorcina

b) Lociones

capilaresy
champus

b) 0,5%

-En caso de
contacto con los
ojos, lavenlos
inmediatay
abundantemente
con agua.

b) -Contiene
resorcina

23

SULFUROS ALCALINOS

a) Depilatorios

a) 2%
expresado en
azufre pH 12,7

a) -Manténgase
fueradel alcance
de los nifios.

SULFUROS
ALCALINOTERREOS

b) Depilatorios

b) 6%
expresado en
azufre pH 12,7

-Evitese d
contacto con los
0jos.

b) -Manténgase
fuera del alcance
de los nifios.

-Bvitese d
contacto con los
0jos

24

SALESDE CINC
HIDROSOLUBLES
EXCEPTO
SULFOFENATOSDE
CINCY PIRITIONA DE
CINC

1% expresado
encinc

25

SULFOFENATO DE CINC

Desodorantes,
antiperspirantes
v lociones

6% expresado
en % de
materia anhidra

-BEvitese d
contacto con los
0jos




astringentes

26 MONOFLUOROFOSFATO |Productospara |0,15% -Contiene
DE AMONIO higiene bucal expresado en monofluorofosfatc
fltor de amonio
En caso de
mezclacon
otros
compuestos
fluorados,
autorizados en
este Anexo, la
concentracion
maxima sera
del 0,15%
expresado en
flGor
27 MONOFLUOROFOSFATO |ldem Idem -Contiene
DE SODIO monofluorofosfatc
de sodio
28 |MONOFLUOROFOSFATO |Idem Idem -Contiene
DE POTASIO monofluorofosfatc
de potasio
29 MONOFLUOROFOSFATO |ldem Idem -Contiene
DE CALCIO monofluorofosfatc
decdcio
30 |FLUORURODECALCIO |Productospara |0,15% Contiene fluoruro
higiene bucal expresado en decdcio
fltor
En caso de
mezclacon
otros
compuestos
fluorados,
autorizados en
este Anexo, la
concentracion
maxima sera
del 0,15%
expresado en
fltor
31 ||FLUORURO DE SODIO ldem Idem -Contiene fluorurc
de sodio
32 |FLUORURO DE POTASIO |ldem Idem -Contiene fluorurc
de potasio
33 |FLUORURO DE AMONIO |ldem Idem -Contiene fluorurc
de amonio
34 |FLUORURO DE Idem Idem -Contiene fluorurc




ALUMINIO de aluminio
35 |FLUORURO ESTANNOSO |Ildem Idem -Contiene fluorurc
estannoso
36 |HIDROFLUORURO DE ldem Idem -Contiene
CETILAMINA hidrofluoruro de
(HIDROFLUORURO DE cetilamina
HEXADECILAMINA)
37 DIHIDROFLUORURO DE |Idem Idem -Contiene
BIS (HIDROXIETIL) dihidrofluoruro de
AMINOPROPIL-N- bis-(hidroxietil)
HIDROXIETIL-OCTA- aminopropil-n-
DECILAMINA hidroxietilocta
decilamina
38 |DIHIDROFLUORURODE |Productospara |0,15% -Contiene
N, N', N' la higiene bucal |expresado en dihidrofluoruro de
TRI(POLIOXIETILEN)-N- fltor N,N',N'-
HEXADE-CIL- En caso de tr(polioxietilen)-
PROPILENDIA-MINA mezcla con N-hexadecil-
otros propilendiamina
compuestos
fluorados,
autorizados en
este Anexo, la
concentracion
maxima sera
del 0,15%
expresado en
flGor
39 |HIDROFLUORURO DE ldem Idem -Contiene
OCTADECENIL AMINA hidrofluoruro de
octadecenil amina
40 |SILICOFLUORURO DE ldem Idem -Contiene
SODIO silicofluoruro de
sodio
41 |SILICOFLUORURO DE ldem Idem -Contiene
POTASIO silicofluoruro de
potasio
42 |SILICOFLUORURO DE Idem Idem -Contiene
AMONIO silicofluoruro de
amonio
43 |SILICOFLUORURO DE ldem Idem -Contiene
MAGNESIO silicofluoruro de
magnesio
44  |1,3-DIHIDROXIMETIL-2- |a) Preparaciones |Hasta 2% a) Prohibido en -Contiene 1,3
TIONAIMIDAZOLIDINA |paracuidados aerosoles dihidroximetil-2-

capilares

tionaimidazolidin:




b) Preparaciones
para cuidados de
ufias

Hasta 2%

b) El pH debe ser
inferior a4

45 |ALCOHOL BENCILICO Solventes,
perfumesy
compuestos
perfumantes
46 |6-METILCUMARINA Productos para |0,003%
higiene bucal
47 |FLUORHIDRATODE |dem 0,15% -Contiene
NICOMETANOL expresado en fluorhidrato de
fldor nicometanol
En caso de
mezcla con
otros
compuestos
fluorados,
autorizados en
este Anexo, la
concentracion
maxima sera
del 0,15%
expresado en
fldor
48 |NITRATODEPLATA Unicamente para 4% -Contiere nitrato
productos de plata.
destinados ala “En caso de
coloracion de contacto con los
cejasy pestanas ojos lavenlos
inmediatay
abundantemente
con agua
49 |DISULFURO DE SELENIO |Champus 1% -Contiene
anticaspa disulfuro de
selenio.
-Evitese d
contacto con los
ojosy lapie
dafada
50 |HIDROXICLORUROSDE |Antiperspirantes (20% de 1. Larelacién entre los |-No aplicar sobre
ALUMINIO Y ZIRCONIO hidroxicloruro |[nimeros de atomosde |pid irritada o
HIDRATADOS Alx Zr(OH) deauminioy |auminioy de zirconio |dafiada
y, CLg, Y SU COMPLEJO zirconio debe estar comprendida

CON LA GLICINA

anhidro. 5,4%

entre2y 10




expresado en

2. Lardacion entre los

zirconio ndimeros de los &omos
(Al+Zr) y decloro
debe estar comprendida
entre09y 2,1
3. Prohibido en
aerosoles
51 |8-HIDROXIQUINOLEINA |Agente 0,3% calculado
Y SU SULFATO estabilizante del |en base
H>O, en
preparaciones
para
tratamientos
capilares
destinados a ser
aclarados
Agente 0,03%
estabilizante del |calculado en
aguaoxigenada |base
en preparaciones
para
tratamientos
capilares que no
se eliminan con
agua
52 |ALCOHOL METILICO Desnaturalizador (5% calculado
paralos en% de
alcoholes etilico |acoholes
e isopropilico  |etilicoe
isopropilico
53 |ACIDOETIDRONICOY |a) Productos 1,5%
SUS SALES (ACIDO 1- parael cuidado |expresado en
HIDROXIETILIDEN-DI- del cabello acido
FOSFONICO Y SUS etidronico
SALES) b) Jabones 0,2%
expresado en
acido
etidrénico
54 |[FENOXIPROPANOL Unicamente para 2,0% Como agente
productos conservador, ver €
aclarados Anexo VI, 123 parte
Prohibido en los numero 43
productos de
higiene bucal
55 |ACETATODEPLOMO Unicamente 0,6% -Manténgase fuer:
como tinte para |(expresado en del alcance delos
el cabello plomo) nifios.




-BEvitese d
contacto con los
0j0S.

-Lavense bien las
manos después de
su aplicacion.

-Contiene acetato
de plomo.

-No utilizar para
tefiir cgjas,
pestafias y bigote.

-En caso de
irritacion de la
piel, suspéndase e
uso

56 |FLUORURO DE Productos de 0,15% -Contiene fluorurc
MAGNESIO higiene bucal calculado en de magnesio
Si aparece fldor
mezclado con
otros
compuestos
fluorados,
autorizados en
este Anexo, la
concentracion
méxima de fltor
sigue siendo
0,15%
Cloruro de estroncio a) Dentrificos 3,5 por 100 Contiene cloruro
(hexahidratado) expresado en de estroncio. Se
estroncio. En desaconsgia su
caso de mezcla UsO en nifos.
con otros
compuestos de
estroncio
autorizados por
este anexo, la
concentracion
maxima de
estroncio
quedafijadaen
57 3,5 por 100.
b) Champu y 2,1 por 100
productos de expresado en
cuidado de la estroncio. En
cara. caso de mezcla
con otros

compuestos de




estroncio
autorizados por

este anexo, la
concentracion
maxima de
estroncio
gueda fijadaen
2,1 por 100.

58 |ACETATODE Dentifricos 3,5% -Contiene acetato
ESTRONCIO expresado en de estroncio
(SEMIHIDRATADO) estroncio

En caso de -Se desaconsgja st
mezcla con uso en nifios
otros

compuestos de

estroncio

autorizados por

este Anexo, la

concentracion

maxima de

estroncio

gueda fijadaen

3,5%

59 |TALCO: SILICATO DE a) Productos a) Mantener

MAGNESIO HIDRATADO |pulversulentos apartado de la
para los nifios nariz y laboca del
menores de tres nifio
afnos
b) Otros
productos

60 |DIALCANOLAMIDASDE Contenido -No emplear con
ACIDOS GRASOS méaximode  |agentes nitrosantes

dialcanolamina [Zcontenido maximo de
0,5% dialcanolamina: 5%
(afecta a las materias
primas)
-Contenido maximo de
N-
nitrosodi calanolaminas:
50 ug/kg
-Consarvar en
recipientes que no
contengan nitritos

61 |MONOALCANOLAMINAS Contenido -No emplear con

maximo de agentes nitrosantes

dialcanolamina

-Pureza minima 99%




0,5%

-Contenido maximo de
alcanolaminas
secundarias; 0,5%
(afectaalas materias
primas)

-Contenido maximo de
N -

nitrosodial canolaminas:;
50 ug/kg

-Conservar en
recipientes que no
contengan nitritos

62 |TRIALCANOLAMINAS |a) Productos que @) 2,5% |a) b)
no requieren -No emplear con
aclarado agentes nitrosantes
b) Otros
productos -Pureza minima 99%
-Contenido maximo de
alcanolaminas
secundarias: 0,5%
(efectaalas materias
primas)
-Contenido méximo de
N-
nitrosodial canolaminas:
50 ug/kg
-Conservar en
recipientes que no
contengan nitritos
63 |HIDROXIDO DE Regulador del 3,5% Mantener fuera
ESTRONCIO pH enlos expresado en del alcance de los
productos estroncio pH nifos
depilatorios maximo 12,7 -Evitar @ contactc
con los ojos
64 |PEROXIDODE Productos para |4,5% Todos los productos Evitar el contacto
ESTRONCIO el cuidadodel |expresadoen | deberan cumplir los con los ojos
cabello, estroncioen el |requisitos de emision -Enjuagar
destinados aser |producto de peréxido de inmediatamente
aclarados preparado para |hidrégeno losojos s el
despuésdesu el uso producto entraen
aplicacion. Uso contacto con ellos
profesional

-Uso profesional

-Usar guantes
adecuados




5 Cloruro, bromuro y b) Productos a) 3por 100 |a) En €l producto a) Eviter €
sacarinato de benzalconio.  |parael cabello  |(expresadoen |acabado, las contacto con los
que sediminan |cloruro de concentraciones de 0jos.
por aclarado. benzalconio). |cloruro, bromuroy
) Otros b) 0,1 por 100 | Sacainato de b) Evitar d
productos. (expresado en, |Penzalconio cuya contacto con los
cloruro de cadena _de a qul los sea 0j0S.
benzal conio). igua oinferior al C14
no deberan ser
superiores al 0,1 por
100 (expresado en
cloruro de
benzal conio).
66 |Polyacrylamides. a) Productos a) Contenido méaximo
parael cuidado residual de acrilamida
corporal que se 0,1 mg/kg.
dgjanen
contacto.
b) Otros b) Contenido maximo
productos residua de acrilamida
cosméticos. 0,5 mg/kg.
SEGUNDA PARTE
Lista de sustancias admitidas provisionalmente
\ Restricciones Condiciones de
NUmero Concentracion empleoy N
de Sustancias Campode | méaxima Otras |advertencias que Admitido
orden aplicacién | autorizadaen |limitaciones | debenfigurar | hasta
y/0 uso producto |y exigencias |Obligatoriamente
terminado en €l etiquetado

1 Basic Blue 7 (nimero CAS |Colorantes |0,2 por 100. Puede provocar  |30-9-
2390-60-5). no de unareaccion 2004

oxidacion alérgica
para€l

tefiido del

cabello.

2 2- Amino-3-nitrophenol a) a) 3por100. |En a) b) Puede 30-9-
(nimero CAS 60385-0) y  |Colorantes combinacion |provocar una 2004
sus sales. de con peréxido |reaccion alérgica.

oxidacion de hidrégeno,

parael la

teflido del concentracion

cabello. maxima para
U uso esde
1,5 por 100.




b) b) 3,0 por 100.
Colorantes
no de
oxidacion
parael
tefiido del
cabdllo.
4- Amino-3-nitrophenal a) a) 3,0 por 100. En a) b) Puede 30-9-
(nimero CAS 61081-1) y  |Colorantes combinacién |provocar una 2004
sus sales. de con peroxido |reaccion alérgica.
oxidacion de hidrégeno,
para€ la
tefiido del concentracion
cabello. maxima para
U uso esde
1,5 por 100.
b) b) 3,0 por 100.
Colorantes
no de
oxidacion
parael
tefiido del
cabello.
2,7-Naphtha-lenediol Colorantes |1,0 por 100. En 30-9-
(nimero CAS58217-2)y |de combinacion 2004
sus sales. oxidacion con peroxido
para€el de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion
maxima para
SuU UsoO esde
0,5 por 100.
mAminophe-nol (nimero  |Colorantes 2,0 por 100. En Puede provocar |30-9-
CAS591-27-5) y sussdes. |de combinacion |unareaccion 2004
oxidacion con peréxido |alérgica.
parael de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,0 por 100.
2,6-Dihydroxy-3,4-di- Colorantes |2,0 por 100. En Puede provocar  |30-9-
methylpyri-dine (nUmero  |de combinacién |unareaccion 2004
CAS 84540-47-6) y sus oxidacién con peroxido |alérgica.
saes. para€l de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion

maxima para




U U0 esde

1,0 por 100.
4-Hydroxy-propylami-no - @) a) 5,2 por 100. |En a) b) Puede 30-9-
3-nitrophenol (nimero Colorantes combinacion |provocar una 2004
CAS 9295281-3) y sus de con peréxido |reaccion alérgica.
sales. oxidacion de hidrégeno,
parael la
tefiido del concentracion
cabello. maxima para
U uso esde
2,6 por 100.
b) b) 2,6 por 100.
Colorantes
no de
oxidacion
para€
tefiido del
cabdllo.
6-Nitro-2,5 pyridinedia- Colorantes (3,0 por 100. Puede provocar |30-9-
mine (nimero CAS 69825- |no de unareaccion 2004
83-8) y sus sales. oxidacion alérgica.
parael
teflido del
cabello.
HC Blue No. 11 (nimero () a) 3,0 por 100. |En a) b) Puede 30-9-
CAS 23920-15-2) y sus Colorantes combinacion |provocar una 2004
saes. de con peroxido |reaccion alérgica
oxidacion de hidrégeno,
parael la
tefiido del concentracion
cabello. maxima para
SuU Uso esde
1,5 por 100.
b) b) 2,0 por 100.
Colorantes
no de
oxidacion
para€
tefiido del

cabello.




10  |Hydroxyethyl -2-nitro-p-  |a) a) 2,0 por 100. |En a) b) Puede 30-9-
toluidine (nimero CAS Colorantes combinacién |provocar una 2004
100418-33-5) y sussales.  |de con peréxido |reaccion alérgica.

oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
SU uso esde
1,0 por 100.

b) b) 1,0 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

para€l

tefiido del

cabello.

11  |2-Hydroxy-ethylpicramic (@) a) 3,0 por 100. |En a) b) Puede 30-9-
acid (nimero CAS 99610- |Colorantes combinacion |provocar una 2004
72-7)y sus sales. de con peréxido |reaccion alérgica.

oxidacion de hidrégeno,

parael la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
U uso esde
1,5 por 100.

b) b) 2,0 por 100.

Colorartes

no de

oxidacion

para€

tefiido del

cabdllo.

12 |p-Methylami- nophenol Colorantes |3 por 100. En Puede provocar |30-9-
(nimero CAS 150-75-4)y |de combinacion |unareaccion 2004
sus sales. oxidacion con peroxido |alérgica

parael de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,5 por 100.

13 |2,4-Diamino-5- Colorantes |3 por 100. En Puede provocar  |30-9-
methylphenoxyethanol de combinacién |unareaccion 2004
(nimero CAS 141614-05- |oxidacion con peroxido |alérgica.

3) y sus sales. para€l de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion

maxima para




U U0 esde

1,5 por 100.

14  |HCViolet No. 2 (ntmero |Colorantes |2 por 100. 30-9-
CAS 104226-19-9)ysus  |node 2004
sales. oxidacion

parael
tefiido del
cabdllo.

15 |Hydroxyethyl-2,6-dinitro- |Colorantes |3 por 100. Puede provocar |30-9-
p-anisidine (nmero CAS  |no de unareaccion 2004
122252-11-3) y sussades.  |oxidacion alérgica

para€
tefiido del
cabello.

16 |HCBlueNo. 12 (nimero @) a) 1,5 por 100. |En a) b) Puede 30-9-
CAS 104516-93-0) y sus  |Colorantes combinacion |provocar una 2004
sales. de con peréxido |reaccion alérgica.

oxidacion de hidrégeno,

para€l la

teflido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde
0,75 por 100.

b) b) 1,5 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

teflido del

cabdllo.

17  |2,4-Diamino-5- Colorantes |2 por 100. En Puede provocar |30-9-
methylphenetol (nUmero  |de combinacion |unareaccion 2004
CAS113715-25-6) y sus  |oxidacion con peroxido |alérgica
saes. para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,0 por 100.

18 |1,3-Bis(2,4diamino- Colorantes |2 por 100. En Puede provocar |30-9-
phenoxy)propane (nUmero |de combinacion |unareaccion 2004
CAS 81892-72-0) y sus oxidacion con peroxido |aérgica.
sales. para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
SU Uso esde

1,0 por 100.




19 |3-Amino-2,4- Colorantes |2 por 100. En Puede provocar |30-9-
dichlorophenol (nUmero  |de combinacion |unareaccion 2004
CAS 61693-43-4) y sus oxidacion con peroxido |alérgica.
saes. para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
SU uso esde
1,0 por 100.

20  |Phenyl methyl pyrazolone |Colorantes |0,5 por 100. En 30-9-
(nimero CASI 89-25-8)y |de combinacion 2004
sus saes. oxidacion con peroxido

para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
0,25 por 100.

21  |2-Methyl-5-hydroxy Colorantes |2 por 100. En Puede provocar  |30-9-
ethylaminophenol (nimero |de combinacién |unareaccion 2004
CAS 55302-96-0) y sus oxidacion con peroxido |alérgica.
saes. para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
1,0 por 100.

22 |Hydroxyben-zomorpholine |Colorantes |2 por 100. En Puede provocar  |30-9-
(nimero CAS 26021-57-8) |de combinacion |unareaccion 2004
y sus sales. oxidacion con peréxido |alérgica.

para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
1,0 por 100.

23  |1,7-Naphtha-lenediol Colorantes |1 por 100. En Puede provocar  |30-9-
(nimero CAS575-38-2)y |de combinacion |unareaccion 2004
sus sales. oxidacion con peroxido |alérgica.

para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
0,5 por 100.

24  |HCYédlow No. 10 Colorantes |0,2 por 100. 30-9-
(nimero CAS 109023-83- |node 2004
8) y sus sdes. oxidacion




para€

tefiido del
cabdllo.

25 |2,6-Dimethoxy-3, 5- Colorantes |0,5 por 100. En Puede provocar |30-9-
pyridinediamine (nimero  |de combinacion |unareaccion 2004
CAS85679-78-3) y sus oxidacion con peroxido |alérgica
saes. parael de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
0,25 por 100.

26  |HC Orange No. 2 (nimero |Colorantes |1 por 100. 30-9-
CAS 85765-48-6) y sus no de 2004
saes. oxidacion

para€
tefiido del
cabdllo.

27 |HCViolet No. 1 (nimero |a) a) 0,5 por 100. |En 30-9-
CAS 8257675-8) y sus Colorantes combinacion 2004
sales. de con peréxido

oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde
0,25 por 100.

b) b) 0,5 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabello.

28  |3-Methylami-no-4-nitro-  |Colorantes |1 por 100. 30-9-
phenoxyetha-nol (nimero  |no de 2004
CAS5982063-2) y sus oxidacion
sales. para€

tefiido del
cabello.

29  |2-Hydroxy-ethylamino-5- |Colorantes |1 por 100. 30-9-
nitro-anisole (nUmero CAS |no de 2004
66095-81-6) y sussales.  |oxidacion

parael
tefiido del

cabello.




30 |2-Chloro-5-nitro-N-hy- a) a) 2,0 por 100. En 30-9-
droxyethyl-p- Colorantes combinacion 2004
phenylenediamine (nimero |de con peréxido
CAS50610-28-1) y sus oxidacion de hidrogeno,
sales. para el la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
SuU Uso esde
1,0 por 100.

b) b) 1,0 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

para€l

tefiido del

cabello.

31 |HCRedNo. 13 (nimero (@) a) 2,5 por 100. [En 30-9-
CAS94158-13-1) y sus Colorantes combinacion 2004
sales. de con peroxido

oxidacion de hidrégeno,

parael la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
U uso esde
1,25 por 100.

b) b) 2,5 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

para€

tefiido del

cabdllo.

32 |1,5-Naphtha-lenediol Colorantes |1 por 100. En 30-9-
(nimero CAS 83-56-7)y |de combinacion 2004
sus sales. oxidacion con peréxido

parael de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
0,5 por 100.

33 |Hydroxypro-pyl bis (N- Colorantes |3 por 100. En Puede provocar  |30-9-
hydroxyethyl-p-phenylene- |de combinacién |unareaccion 2004
diamine) (nUmero CAS oxidacion con peroxido |alérgica.

12872930-6) y sussdes.  |parad de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion

maxima para




U uso esde
1,5 por 100.
34 |o-Aminophe-nol (nimero  |Colorantes |2 por 100. En 30-9-
CAS95-556) y sussales.  |de combinacion 2004
oxidacion con peroxido
para€l de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
1,0 por 100.

35  |4-Amino-2-hydroxytoluene |Colorantes |3 por 100. En 30-9-
(nimero CAS 2835-95-2) y |de combinacion 2004
sus sles. oxidacion con peroxido

para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
1,5 por 100.

36 |2,4-Diamino- Colorantes |4 por 100. En 30-9-
phenoxyethanol (nUmero  |de combinacion 2004
CAS 6642-95-5) y sus oxidacion con peroxido
sales. para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
SuU Uso esde
2,0 por 100.

37 |2-Methylre-sorcinol Colorantes |2 por 100. En 30-9-
(nimero CAS 60825-3)y |de combinacion 2004
sus sales. oxidacion con peréxido

parael de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,0 por 100.

38  |4-Amino-m-cresol (nimero |Colorantes |3 por 100. En 30-9-

CAS 283599-6) y sus sales. |de combinacion 2004
oxidacion con peroxido
para€l de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion
maxima para
SuU UsO esde
1,5 por 100.
39 \Z-Ami no-4-hvdrox- Colorantes |3 por 100. En 30-9-




yethylaminoanisole de combinacion 2004
(nimero CAS 83763-47-7) |oxidacion con peréxido
y sus sales. parael de hidrégeno,
tefiido del la
cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,5 por 100.

40  |3,4-Diamino-benzoic acid |Colorantes |2,0 por 100. En 30-9-
(nimero CAS 619-05-6)y |de combinacion 2004
sus sales. oxidacion con peroxido

para€el de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
SuU UsoO esde
1,0 por 100.

41  |6-Amino-o-cresol (nimero |Colorantes |3,0 por 100. En 30-9-
CAS17672-22-9) y sus de combinacion 2004.
sales. oxidacion con peréxido

parael de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,5 por 100.

42  |2-Aminome-thyl-pamino- |Colorantes |3,0 por 100. En 30-9-
phenol (nimero CAS de combinacion 2004
79352-72-0) y sus saes. oxidacion con peroxido

para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
SuU Uso esde
1,5 por 100.

43  |Hydroxyethylaminomethyl- |Colorantes |3,0 por 100. En 30-9-
p-aminophe-nol (nimero  |de combinacion 2004
CAS 110952-46-0) y sus  |oxidacion con peréxido
saes. parael de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,5 por 100.

44  |Hydroxyethyl-3,4- methyl- |Colorantes |3,0 por 100. En 30-9-
enedioxyaniline (nimero  |de combinacion 2004
CAS 81329-90-0) y sus oxidacion con peroxido
saes. para€l de hidrégeno,




tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
Su uso esde
1,5 por 100.

45  |Acid Black 52 (nimero Colorantes |2,0 por 100. En 30-9-
CAS 3618-58-4) y sus de combinacion 2004
saes. oxidacion con peroxido

para€l de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
SuU Uso esde
1,0 por 100.

46  |2-Nitro-p- a) a) 0,3 por 100. |En 30-9-
phenylenediamine (nimero |Colorantes combinacion 2004
CAS5307-14-2) y sus de con peréxido
saes. oxidacion de hidrégeno,

parael la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde
0,15 por 100.

b) b) 0,3 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabello.

47  |HC Blue No. 2 (nimero Colorantes (2,8 por 100. 30-9-
CAS 33229-34-4) y sus no de 2004
saes. oxidacion

para€
tefiido del
cabello

48  |3-Nitrop-hydroxyethylami- |a) a) 6,0 por 100. |En 30-9-
nophenol (nimero CAS Colorantes combinacion 2004
65235-31-6) y sussales.  |de con peréxido

oxidacion de hidrégeno,

para€l la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde

3,0 Por 100.




b) b) 6,0 por 100.
Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabdllo.

49 |4- a) a) 0,5 por 100. En 30-9-
Nitrophenylaminoethylurea (Colorantes combinacion 2004
(nimero CAS 27080-42-8) |de con peroxido
y sus sales. oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
SU Uso esde
0,25 por 100.

b) b) 0,5 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabello.

50 |HCRedNo.10+HCRed |a) a) 2,0 por 100. |En 30-9-
No. 11 (nimero CAS 9- Colorantes combinacion 2004
5576-89-9+95576-92-4)y |de con peréxido
sus saes. oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
SuU UsoO esde
1,0 por 100.

b) b) 1,0 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

para€

tefiido del

cabello.

51 |HCYeédlow N.6 (nUmero |a) a) 2,0 por 100. |En 30-9-
CAS 104333-00-8) y sus  |Colorartes combinacion 2004
sales. de con peréxido

oxidacion de hidrégeno,

para€l la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde

1,0 por 100.




b)

b) 1,0 por 100.

Colorantes
no de
oxidacion
parael
tefiido del
cabdllo.

52 |HCYelow No. 12 a) a) 1,0 por 100. En 30-9-
(nimero CAS 59320-13-7) |Colorantes combinacion 2004
y sus sales. de con peroxido

oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
U uso esde
0,5 Por 100.

b) b) 0,5 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabello.

53 |HCBlueNo. 10 (numero |Colorantes |a) 2,0 por 100. |En 30-9-
CAS 102767-27-1) y sus  |de combinacion 2004
saes. oxidacion con peroxido

para€el de hidrégeno,

tefiido del la

cabello. concentracion
maxima para
U uso esde
1,0 por 100.

54  |HC Blue No. 9 (nimero a) a) 2,0 por 100. |En 30-9-
CAS 114087-41-1) y sus  |Colorantes combinacion 2004
sales. de con peréxido

oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde
1,0 por 100.

b) b) 1,0 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabello.




55 |2-Chloro-6-ethylamino-4- Q) a) 3,0 por 100. [En 30-9-
nitrophenol (nimero CAS |Colorantes combinacion 2004
131657-78-8) y sussales.  |de con peréxido

oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
SuU Uso esde
1,5 por 100.

b) b) 3,0 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

para€l

tefiido del

cabello.

56  |2-Amino-6-chloro-4- a) a) 2,0 por 100. [En 30-9-
nitrophenol (nimero CAS |Colorantes combinacion 2004
6358-09-4) y sus sales. de con peroxido

oxidacion de hidrégeno,

parael la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
U uso esde
1,0 por 100.

b) b) 2,0 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

para€

tefiido del

cabdllo.

57 |Basic Blue 26 (nUmero a) a) 0,5 por 100. |En 30-9-
* CAS 2580-56-5) (ClI Colorantes combinacion 2004
44045) y sus sales. de con peréxido

oxidacion de hidrégeno,

para€ la

tefiido del concentracion

cabello. maxima para
Su uso esde
0,25 por 100.

b) b) 0,5 por 100.

Colorantes

no de

oxidacion

parael

tefiido del

cabello.




58

Acid Red 33 (nimero CAS
3567-66-6) (Cl 17200) y
sus saes.

Colorantes
no de
oxidacion
para€
tefiido del
cabdllo.

a) 2,0 por 100.

30-9-
2004

59

Ponceau SX (nimero CAS
4548-53-2) (Cl 14700) y
sus sales.

Colorantes
no de
oxidacion
parael
tefiido del
cabdllo.

2,0 por 100.

30-9-
2004

60

Basic Violet 14 (nUmero
CAS 632-99-5) (Cl 42510)
y sus sales.

3
Colorantes
de
oxidacion
parael
tefiido del
cabdllo.

a) 0,3 por 100.

En
combinacion
con peroxido
de hidrégeno,
la
concentracion
maxima para
U Uso es de
0,15 por 100.

30-9-
2004

b)
Colorantes
no de
oxidacion
para€l
tefido del
cabdllo.

b) 0,3 por 100.

61

Muskxylene (niUmero CAS
81-15-2).

Todos los
productos
COSMEticos,
excepto los
productos
para
higiene
bucal.

a) 1,0 por 100
en perfumes.

30-09-
2004

b) 0,4 por 100

en colonias.

c¢) 0,03 por 100

en otros
productos.




62

Musk Ketone (nimero Todoslos |a) 1,4 por 100 30-09-
CAS81-15-2). productos en perfumes. 2004
cosméticos,
excepto los
productos
para
higiene
bucal.
b) 0,56 por 100
en colonias.
c) 0,042 por
100 en otros
productos.

(1) Estas sustancias pueden ser utilizadas solas o mezcladas entre ellas en cantidad tal
gue la suma de los «cocientes relativos» de cada una de las sustancias no sobrepase la
unidad.

Se denomina «cociente relativo» a la relacion entre la concentracidn de una sustanciay
la concentracidn maxima permitida para esa sustancia.

(2) Unicamente si la concentracion es superior a 0,05%.

(3) Estas sustancias pueden ser empleadas solas 0 mezcladas entre ellas, en cantidad tal
gue la suma de | os «cocientes relativos» de todas ellas no sobrepase la cifra 2.

Se denomina «cociente relativo» a larelacion entre la concentracion de una sustanciay
la concentracion maxima permitida para esa sustancia.

(4) Lacantidad de hidréxido de potasio, sodio o litio se expresa en peso de hidréxido de
sodio. En caso de mezclas, la suma no deberia sobrepasar |os limites establecidos en la
columnad).

(5) Lacantidad de hidréxido de potasio, sodio o litio se expresa en peso de hidréxido de
sodio. En caso de mezclas, la suma no deberia sobrepasar |os limites establecidos en la
columnad).

(*) Lo indicado en este anexo no afecta a la utilizacion de estas sustancias como
colorantes generales en las condiciones expresadas en €l anexo V.

Modificado por punto 1.2 de Orden SCO/1448/2003, de 23 mayo 2003 (RCL 2003, 1490).

ANEXO IV
PRIMERA PARTE
Lista de colorantes que pueden contener |0s productos cosmeéticos 1
CAMPO DE APLICACION
Columna 1. Colorantes admitidos en todos |os productos cosméticos.

Columna 2: Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos excepto en los que
se aplican cerca de los 0jos, y mas concretamente en los productos de maquillaje y




desmaquillaje de los ojos.
Columna 3: Colorantes admitidos Unicamente en |os productos cosméticos que ho se

destinen a ponerse en contacto con las mucosas.

Columna 4. Colorantes admitidos Unicamente en |os productos cosméticos destinados a

ponerse en contacto brevemente con la piel.

Namero dd
colour index
0
denominacion

Coloracion

Campo de
aplicacion

2

3

Otraslimitacionesy
exigencias

10.006
10.020
10.316 3
11.680
11.710
11.725
11.920
12.010
12.085 ;3
12.120
12.150
12.370
12.420
12.480
12.490
12.700
13.015
14.270
14.700
14.720
14.815
15.510 3
15.525
15.580
15.620
15.630 3
15.800
15.850 3
15.865 3
15.880
15.980
15.985 ;3
16.035
16.185
16.230
16.255 ;3
16.290
17.200 3
18.050
18.130

verde
verde
amarillo
amarillo
amarillo
naranja
naranja
rojo

rojo

rojo

rojo

rojo

rojo
marron
rojo
amarillo
amarillo
naranja
rojo

rojo

rojo
naranja
rojo

rojo

rojo

rojo

rojo

rojo

rojo

rojo
naranja
amarillo
rojo

rojo
naranja
rojo

rojo

rojo

rojo

roio

X X X X X x

X X

X X X X X X X x

X X

3% maximo en producto
terminado.

E 105
E 103

E 122
E 125

3% maximo en producto
terminado.

E111
E 110

E 123

E 124
E 126




18.690
18.736
18.820
18.965
19.140 3
20.040

20.170
20.470
21.100

21.108

21.230
24.790
26.100

27.290 3
27.755
28.440
40.215
40.800
40.820
40.825
40.850
42.045

42.051 3
42.053
42.080
42.090
42.100
42.170
42.510
42.520
42.735
44.045
44.090
45.100
45.190
45.220
45.350

45.370 3

45.380 3
45.396

amarillo
rojo

amarillo
amarillo
amarillo
amarillo

naranja

negro
amarillo

amarillo

amarillo
rojo
rojo

rojo
negro
negro
naranja
naranja
naranja
naranja
naranja
azul
azul
verde
azul
azul
verde
verde
violeta
violeta
azul
azul
verde
rojo
violeta
rojo
amarillo
naranja

rojo
naranja

x

X X

X X X X

X X

x

x

E 102

Contenido maximo de 5
men 3,3-
dimetilbencidinaen €
colorante.

Contenido maximo de 5
men 3,3-
dimetilbencidinaen e
colorante.

Contenido maximo de 5
m en 3,3-dicloro
bencidinaen €
colorante.

Criterio de pureza:
Anilina? ? 0,2%
2-naftol ? ? 0,2%
4-aminoazobenceno ? ?
0,1%
1-(felinazo-2-naftol) ? ?
3%
1-[(2-fenilazo)fenil)a
zo]-2-naftalenol ? ? 2%

E 152
E 151

E160e
E 160 f
E161g

E131

S5mméaximoend

nvAd iAtA FArmal AR A




45.405

45.410 3
45.425

45430 3
47.000
47.005
50.325
50.420
51.319
58.000
59.040
60.724
60.725
60.730
61.565
61.570
61.585
62.045
69.800
69.825
71.105
73.000
73.015
73.360
73.385
73.900
73.915
74.100
74.160
74.180
74.260
75.100
75.120
75.125
75.130
75.135
75.170
75.300
75.470
75.810
77.000
77.002
77.004
77.007
77.015
77.120
77.163

rojo

rojo
rojo

rojo
amarillo
amarillo
violeta
negro
violeta
rojo
verde
violeta
violeta
violeta
verde
verde
azul

azul

azul
azul
naranja
azul
azul
rojo
violeta
violeta
rojo

azul

azul
azul
verde
amarillo
naranja
amarillo
naranja
amarillo
blanco
amarillo
rojo
verde
blanco
blanco
blanco
azul
rojo
blanco
blanco

x

X X

X X X X

X X X X X X X X X X X X X X X X

producto terminado.

E 142

6% maximo en producto
terminado.

Contenido maximo de
1% en fluoresceinay del
2%en
monobromofluoresceina.
[dem.

Cuando se emplea para
los labios, € colorante
se admite Unicamente en
formade acido libre con
unaconcentracion
maxima de 1%.
Contenido maximo de
1% en fluoresceinay del
2% en
monobromofluoresceina.
[dem.

Contenido maximo de
1% en fluoresceinay del
3% en

monoi odofluoresceina.
E 127 Idem.

E 104

E 130

E 132




77.220
77.231
77.266
77.267
77.268:1
77.288
77.289
77.346
77.400
77.480
77.489
77.491
77.492
77.499
77.510
77.713
77.472
77.745
77.820
77.891
77.947
Lactoflavina
Caramdlo
Capsanteina,
capsorubina
Rojo de
remolacha,
betanina
Autocianos
Estearatos de
auminio de
cinc, de
magnesio

y decdcio
Azul de
bromotilmol
Verde de
bromocresol
Rojo &cido
195

blanco
blanco
negro
negro
negro
verde
verde
verde
marrén
marrén
naranja
rojo
amarillo
negro
azul
blanco
violeta
rojo
blanco
blanco
blanco
amarillo
marrén
naranja

rojo

rojo
blanco

azul
verde

rojo

X XX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XX X

X

X X

E 160 b
E 160 d
El160a
E161d

E 100
E 120
E 140y E 141
E 173

E 170

E 153
Exento de idn cromato.
Exento de ién cromato.

E 175
E172
E 172
E172
E172
Exento de i6n cianuro.

E 174
El7l

E 101
E 150
E160C

E 162
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SEGUNDA PARTE

Lista de colorantes admitidos provisional mente que pueden contener |os productos
COSMéticos 1

CAMPO DE APLICACION

Columna 1: Colorantes admitidos en todos |os productos cosméticos.

Columna 2: Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos, excepto en los que
se aplican cerca de los 0jos, y més concretamente en los productos de maquillgey
desmaquillgje de los ojos.

Columna 3: Colorantes admitidos Unicamente en los productos cosméticos que no se
destinen a ponerse en contacto con las mucosas.

Columna 4. Colorantes admitidos Unicamente en los productos cosméticos destinados a
ponerse en contacto brevemente con la piel.

NUmero del Campo de Otras N
colour index |~gjoracign|  @plicacion  llimitaciones Admitido

y exigencias| hasta
denominacion 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 2

(1) Se admiten igualmente las lacas o sales de estos colorantes que contengan sustancias
cuyo empleo no esta prohibido en € Anexo Il.

(2) Los colorantes, cuyo nimero va acompafiado de laletra E, de acuerdo con las
disposiciones de la directiva de la CEE de 1962, relativas a los aditivos alimentarios y a
colorantes, deben cumplir las condiciones de pureza alli establecidas. Dichos colorantes
siguen estando sometidos a los criterios generales del Anexo Il de la Directiva de 1962
relativa alos colorantes aun cuando € nimero E haya sido suprimido de tal Directiva.

(3) Las lacas, pigmentos o sales de Bario, Estroncio y Zirconio, insolubles, de estos
colorantes estan igualmente admitidas. Deben cumplir €l test de insolubilidad previsto
en el articulo 8 de la Directiva de la CEE de 1962 relativa alos aditivos alimentarios y
colorantes.

(1) Se admiten igualmente las lacas o sales de estos colorantes que contengan sustancias
cuyo empleo no esta prohibido en e Anexo Il.

(2) Los colorantes, cuyo nimero va acompafiado de la letra E, de acuerdo con las
disposiciones de la directiva de la CEE de 1962, relativas alos aditivos alimentarios y a
colorantes, deben cumplir las condiciones de pureza alli establecidas. Dichos colorantes




siguen estando sometidos a los criterios generales del Anexo 111 de la Directiva de 1962
relativa a los colorantes aun cuando el nimero E haya sido suprimido de tal Directiva.

ANEXO V
LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS DECORATIVOS

Magquillaje de labios
Sombra de parpados
Colorete

Lapiz de ojos
Maquillgje fluido
Magquillgje en polvo
Mascara de pestaias
Esmalte de ufias

ANEXO VI

LISTA DE AGENTES CONSERVADORES QUE PUEDEN CONTENER LOS
PRODUCTOS COSMETICOS

PREAMBULO
1. Se entiende por agentes conservadores las sustancias que se afiaden como
ingredientes a |os productos cosméticos principa mente parainhibir el desarrollo de
microorganismos en estos productos.
2. En concentraciones distintas a | as previstas en este anexo, las sustancias provistas del
simbolo (+) pueden ser afiadidas igualmente a los productos cosméticos con otros fines
especificos derivados de la presentacion del producto, por ejemplo como desodorante en
los jabones, o agentes anticaspa en los champus.
3. Otras sustancias empleadas en la formulacion de los productos cosméticos pueden
poseer, ademés, propiedades antimicrobianas y pueden de esta manera contribuir ala
conservacion de los productos, como por ejemplo numerosos aceites esenciales y
algunos alcoholes. Estas sustancias no figuran en este anexo.
4. En la presente lista se entiende por:
Sdles: las sales de cationes sodio, potasio, calcio, magnesio, amonio y etano laminas; de
aniones cloruro, bromuro, sulfato, y acetato.
Esteres. los ésteres de metilo, €tilo, propilo, iso-propilo, butilo, isobutilo y fenilo.
5. En todos los productos terminados que contienen formaldehido o sustancias de este
anexo que liberen formaldehido, deben figurar obligatoriamente en el material de
condicionamiento la mencién «contiene formaldehido», siempre que la concentracion
de formaldehido en & producto terminado sobrepase 0,05%.

PRIMERA PARTE

LISTA DE AGENTES CONSERVADORES ADMITIDOS

Condiciones de

NUmero Concentracion empleo
de Sustancias maxima Limitesy exigencias pieoy
. advertencias que
orden autorizada

deben fiaurar




obligatoriamente
en € etiquetado

a | b | c d | e
1 |ACIDOBENZOICO, SUSSALES |0,5% (&cido)
Y SUSESTERES (+)
2 |ACIDO PROPIONICOY SUS 2% (4cido)
SALES (+)
3 |ACIDOSALICILICOY SUS 0,5% (&cido)  |No utilizar en No emplear para
SALES (+) preparaciones cuidados de nifios
destinadas a nifios menores de 3
menores de 3 afios, con (afos 1
excepcion de los
champus
4  |ACIDO SORBIDOY SUS SALES |0,6% (&cido)
(+)
5 |FORMALDEHIDOY -0,2% (excepto  |Prohibido en aerosoles
PARAFORMALDEHIDO paracuidados  |(sprays)
bucales)
0,1% (para
cuidados
bucales)
Concentraciones
expresadas en
formaldehido
libre
7  |O-FENILFENOL Y SUSSALES 0,2% expresado
(+) en fenol
8 SALESDE CINC DE 1-OXl-2- 0,5% -Autorizadas en los
TIOLPIRIDINA (PIRITIONA DE productos aclarados
CINC (+) -Prohibidas en los
productos para
cuidados bucales
9 |SULFITOSY BISULFITOS 0,2% (expresado
INORGANICOS (+) en SO, libre)
10 |[IODATO SODICO 0,1% Unicamente para los
productos aclarados
11 |1,1,1-TRICLORO-2,2- 0,5% Prohibido en aerosoles |Contiene
METILPROPANOL (2- (sprays) clorobutanol
CLOROBUTANOL)
12 |ACIDO P-HIDROXIBENZOICO, |-0,4% (&cido)
SUS SALESY ESTERES (+) para un éster
-0,8% (&cido)
para mezclas de
ésteres
13 |ACIDODEHIDROACETICOY  |0,6% (&cido)  |Prohibido en aerosoles

SUSSALES

(sprays)




14 |ACIDOFORMICOY SU SAL DE |0,5% (expresado
SODIO (+) en &cido)

15 |1,6-DI-N-(AMIDINO-2- 0,1%

BROMOFENOXI) HEXANO
(DIBROMOHEXAMIDINA) Y
SUS SALES (COMPRENDIDO EL
ISETIONATO)

16 |TIOSALICILATODE 0,007%(en Hg) |Unicamente para Contiene
ETILMERCURIO SODICO En caso de productos de maquillgje [tiosalicilato de
(TIOMERSAL) mezcla con otras |y desmaquillgje de ojos |etilmercurio

salesde sodico
mercurio

autorizadas en

esta

Reglamentacion,

la concertracion

maximade Hg

permanece

fijadaen

0,007%

17 |FENILMERCURIOY SUS SALES |0,007% (en Hg) |Unicamente para Contiene

(COMPRENDIDO EL BORATO) |Encasode productos de maquillaje [compuestos
mezcla con otras |y desmaquillagje de ojos |fenilmercaricos
salesde
mercurio
autorizadas en
esta
Reglamentacion,
laconcentracion
maximade Hg
permanece
fijadaen
0,007%

18 |ACIDO UNDECILENICOY SUS |0,2% (écido)
SALES (+)

19 |5-AMINO-1,3-BIS-(2-ETIL- 0,1%
HEXIL)-5-METIL-PERHI-

DROPIRIMIDINA (+)
(HEXETIDINA)

20 |5-BROMO-5-NITRO-1,3 0,1% -Unicamente para

DIOXANO productos aclarados
-Evitar la formacion de
nitrosaminas

21 |2-BROMO-2-NITRO-1,3 0,1% Evitar la formacién de
PROPANODIOL (+) nitrosaminas
(BRONOPOL)

22 |ALCOHOL 24- 0,15%




|DICLOROBENCiLICO (+)

23 |34,4-TRICLOROCARBANILIDA |0,2% Criterios de pureza:
(+)(TRICLOCARBAN) 3-3-4-4
- Tetracl oroazobenceno
?1m
3-3-4-4
Tetracl oroazoxibenceno
?1m
24 | PARACLOROMETACRESOL (+) |0,2% Prohibido en productos
destinados a ponerse en
contacto con mucosas
25 24,4-TRICLORO-2- 0,3%
HIDROXIDIFENILETER (+)
(TRICLOSAN)
26 |PARACLOROMETAXILENOL  |0,5%
+)
27  |IMIDAZOLIDINILUREA (+) 0,6%
28  |POLIHEXAMETILENO 0,3%
BIGUANIDA (CLORHIDRATO
DE) (+)
29 |2- FENOXIETANOL (+) 1,0%
30 |HEXAMETILENOTETRAMINA 0,15%
(+) (METENOMINA)
31 |CLORURO DE 1-(3- 0,2%
CLOROALIL)-3,5,7-TRIAZA-1-
AZONIA-
ADAMANTANO
32 |1-IMIDAZOLIL-1-(4- 0,5%
CLOROFENOXI) 3,3-DIMETIL-2-
BUTANONA (+)
33 | DIMETILOL DIMETIL 0,6%
HIDANTOINA (+)
34 |ALCOHOL BENCILICO (+) 11,0% |
35 |1-HIDROXI-4-METIL-6(2,4, 1,0% -Para productos
-4-TRIMETILPENTIL) 2-4- aclarados
PIRIDON Y SU SAL DE 0,5% -Para otros productos
MONOETANOLAMINA (+)
36 |1,2-DIBROMO-2,4- 0,1% No emplear en
DICIANOBUTANO productos de proteccion
solar con una
concentracion superior
a 0,025%
37 |3,3-DIBROMO-5,5- 0,1%
DICLORO-2,2-




DIHIDROXIDIFENILMETANO
(+)

38 |ISOPROPI LMETACRESOL 0,1%
39 |5-CLORO-2-METIL-3,4- 0,0015%
ISOTIAZOLONA- + 2-METIL-3,4- |De una mezcla
ISOTIAZOLONA + CLORURO  |enlaproporcién
DE MAGNESIO Y NITRATODE |3:1 de 5-cloro-
MAGNESIO 2-metil-3,4-
isotiazolonay 2-
metil-3,4-
isotiazolona
40 |2-BENCIL-4-CLOROFENOL 0,2%
(CLOROFENO)
41 |CLORACETAMIDA 0,3% Contiene
cloracetamida
42 |BIS-(p- 0,3% expresado
CLOROFENILDIGUANIDA)-1,6- |en clorhexidina
HEXANO (+): ACETATO
GLUCONATOY CLORHIDRATO
(CLORHEXIDINA)
43 |[FENOXIPROPANOL 1,0% Unicamente para
productos aclarados
44  |ALQUIL (C12 C22) TRIMETIL 0,1%
AMONIO, BROMURO DE,
CLORURO DE (+)
45 |4,4-DIMETIL-1,3-OXAZOLIDINA |0,1% El Ph del producto
acabado no serainferior
a6
46  |N-(HIDROXIMETIL N-(1,3 0,5%
DIHIDROXIMETIL-2,5-DIOXO-
4-IMIDAZOLIDI-NIL) N'
(HIDROXIMETIL) UREA
47  |1,6-DI(AMIDINOFENOXI)-N- 0,1%
HEXANO (HEXAMIDINA Y SUS
SALES (INCLUIDO EL
ISETIONATOY EL
P.HIDROXIBENZOATO) (+)
48 |GLUTARALDEHIDO (1,5 0,1% Prohibido en aerosoles |Contiene
PENTANODIAL) (sprays) glutaraldehido
(cuando la
concentracion de
glutaraldehido en
e producto
acabado
sobrepase €

0,05%)




49 |7-ETILBICICLO OXAZOLIDINA |0,3% Prohibido en los
productos de higiene
buca y en los
productos destinados a
las mucosas

50 |3-(P-CLOROFENOXI)-PROPAN- |0,3%

1,2 DIOL (CLORFENESINA)
51 |HIDROXIMETILAMINACETATO |0,5%
DE SODIO
(HIDROXIMETILGLICINATO
DE SODIO)
52 |CLORURO DE PLATA 0,004% 20% (p/p) sobre TIO2.
DEPOSITADO SOBRE DIOXIDO |calculado como  |Prohibido en los
DE TITANIO AgCl productos para nifios
menores de tres afios en
los productos de
higiene bucal y en los
productos destinados a
ser aplicados alrededor
delosojosoenlos
labios
53 Cloruro de bencetonio 0,1 por 100 S6lo productos para
aclarado.
Cloruro, bromuro y sacarino de 0,1 por 100 Evitar € contacto
benzalconio (+) expresado en con los gjos.
cloruro de
benzal conio
55 Bencilhemiformal. 0,15 por 100 Solamente en los
productos que se
eliminan por aclarado.
56 Carbamato de 3- yodo- 2- 0,05 por 100 1. No utilizar en los «contiene yodo».

propinilbutilo

productos de higiene
bucal y los productos
para los labios.

2. Si laconcentracion
en los productos
destinados a
permanecer sobre la
piel es superior a0,02
por 100 afadir lafrase:
«contiene yodo».

(1) Unicamente en los productos que podrian ser utilizados eventualmente para

cuidados de nifios menores de 3 afos y que permanecen en contacto prolongado con la

pid.




(2) Se entiende por productos aclarados aquell os destinados a ser enjuagados después de
su aplicacion.

Modificado por punto 1.3 de Orden de 3 agosto 2000 (RCL 2000, 1915).

ANEXO VII

LISTA DE FILTROSULTRAVIOLETAS QUE PUEDEN CONTENER LOS
PRODUCTOS COSMETICOS

A los efectos del presente Real Decreto se definen los filtros ultravioletas como
sustancias que, contenidas en |os productos cosméticos de proteccion solar, estan
destinados especificamente a filtrar ciertas radiaciones para proteger la piel de sus
efectos nocivos.
Estos filtros pueden afiadirse a otros productos cosméticos dentro de los limitesy
cumpliendo las condiciones establecidas en e presente anexo.
En esta lista no figuran los filtros ultravioletas que Unicamente se utilizan para proteger
los productos cosméticos de | as radiaciones ultravioletas.

PRIMERA PARTE

LISTA DE FILTROSULTRAVIOLETAS QUE PUEDEN CONTENER LOS
PRODUCTOS COSMETICOS

Condiciones de
empleoy
Limitesy |advertencias que
exigencias| deben figurar
obligatoriamente
en e etiquetado

NUmero Concentracion
de Sustancias maxima
orden autorizada

a | b | c od | e
1 |ACIDO 4-AMINOBENZOICO 5% | |
SULFATODE METILOY DEN, N, 6%
N-TRIMETIL-4-[(2-OXO-3
BORMILIDEN)-METIL])-ANILINA
3 |HOMOSALATO 110% | |
4  |OXIBENZONA 10% Contiene

oxibenzona 1

6 |ACIDO 2-FENIL-5-BENCIMIDAZOL (8% (expresado
SULFONICO Y SUSSALESDE en &cido)
POTASIO SODIO Y
TRIETANOLAMINA

7 [33-(L4FENILENO 10%
DIMETILIDINA) BIS[ACIDO 7,7 |(expresadoen
DIMETIL-2-OXO- &cido)

BICICLO(2,2,1)HEPTANO 1-
METANO SULFONICO] Y SUS
SALES




1-(4-TERT-BUTIL-FENIL)-3-(4-
METOXIFENIL) PROPANO-13
DIONA

5%

ACIDO (2-OX0O-3-BORNILIDENO)4-
TOLUENSULFONICO'Y SUS
SALES

6% (expresado
en &cido)

10

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

10%
(expresado en
&cido)

11

POLIMERO DE N-[(2 Y 4) -[(2-
OXOBORN-3-ILIDEN)METIL]
BENCIIL] ACRILAMIDA

12

| Metoxicinamato de octilo

| 10 por 100

13

Etil-4-aminobenzoato etoxilado (PEG-
25 PABA).

10

14

| sopentil-4- metoxicinamato (Isoamyl
p-Methoxycinnamate).

10

15

2,4,6-trianilino-p-carbo- 2'-etilhexol-
1'oxi)-1,3,5-triazina (Octyl Triazone).

16

Fenol,2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-metil-
6-(2-metil-3-(1,3. 3,3-tetrametil-1-
(trimetilsilil)oxi)-disiloxani) - propil o)
(Drometrizole Trisiloxane).

17

Benzoato de 4,4-((6(((1,1-

dimetil etil)amino)carboni)fenil)amino)-
1,3,5-triazina-2,4 dii)diimino)bis-
bis(2-etilhexil o).

18

3-(4-Metilbencilideno)-d- 1 alcanfor(4-
Methylbenzylidene Camphor)

19

3-Bencilideno alcanfor (3-Benzylidene
Camphor).

20

\Salicila[o 2-etilhexilo (octyl-salicylate).

| 5

21

4-dimetil-amino-benzoato de etil-2-
hexilo (octil dimetil PABA).

8 por 100

22

Acido 2-hidroxi-4- metoxibenzofenona-
5-sulfénico (benzofenona-5) y su sal de
sodio.

5 por 100
(expresado en
&cido)

23

2,2'-metilen bis-6- (2H- benzotriazol-2-
il)-4-(tetrametil-butil)-1,1,3,3-fenol

10 por 100

24

Sal monosddica del &cido 2-2'-bis-(1,4-
fenilen) 1H-benziol-4,6-disulfonico.

10 por 100
(expresado en
&cido)

25

(1,3.5)-triazina-2,4- bis{ [4-(2etil-

110 por 100




hexiloxi)-2hydroxi]- fenilo} -6-(4-
metoxifenilo).
26  |Dimethicodiethylbenzal malonate 10 por 100
(nimero CAS 207574-74-1).
| 27 [Titanium dioxide. 25por 100 |

SEGUNDA PARTE

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS QUE PUEDEN CONTENER
PROVISIONALMENTE LOS PRODUCTOS COSMETICOS

Condiciones de
. Concentracion |, .. empleoy .
Ndmero Sustanc maxima |- /Mmitesy |advertencias que Admitido
deorden ancias autorizada exigencias| deben figurar hasta
obligatoriamente
en € etiquetado
a b c d | e f
6 Salicilato de 2- 5% 30-6-
etilhexilo 1998

(1) No se exigiralamencion s la concentracion esigual o inferior a0,5% vy s la
sustancia se utiliza sélo para proteger € producto.

Modificado por punto 1.4 de Orden SC0O/249/2003, de 5 febrero 2003 (RCL 2003, 445).

ANEXO VIII

SIMBOLO DE REMISION AL CONSUMIDOR A LA LISTA DE INGREDIENTES
Imagen
(Ver Repertorio Cronoldgico Legidacion 1997, TOMO 11, pg. 6683)

ANEXO IX

MODALIDADES DE CONCESION DEL NUMERO DE REGISTRO A QUE SE
REFIERE EL ARTICULO 17

1. El nimero de registro a que se refiere el articulo 17, consta de 7 cifras, las dos
primeras de las cuaes corresponden a afio de concesion de la confidenciaidad, las dos
siguientes a cddigo asignado a cada Estado miembro, de conformidad con el apartado 2
siguiente, y las tres Ultimas asignadas por |a autoridad competente.

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

01 Francia

02 Bélgica

03 Paises Bgjos

04 Alemania

05 Italia



06 Reino Unido
07 Irlanda

08 Dinamarca
09 Luxemburgo
10 Grecia

11 Espafia

12 Portugal

13 Finlandia

14 Austria

15 Suecia



SIMBOLO DE REMISION AL CONSUMIDOR
A LA LISTA DE INGREDIENTES




