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DI RECCl ON GENERAL DE FARMACI A Y PRODUCTCS SANI TARI OS
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| MPORTACI ONES

PRODUCTOS QUI M COS

REGLANMENTACI ONES TECNI CO- SANI TARI AS
Text o:

En 1988 se inicia en Espafia el proceso de incorporaci én al
ordenanmiento interno del acervo comunitario sobre productos

cosnmeéticos. Se hizo asi realidad en nuestro pais la libre
circulaci6n de estos productos en el mercado Unico europeo,
el i m nando el intervencionisno admnistrativo anterior vy

garanti zando a la vez la salud y seguridad de |os consuni dores
y usuarios nediante el establecimento de wuna serie de
limtaciones técnicas en |la conposicion de |os cosnéticos, asi
conb de |la informaci 6n que debe ser puesta a di sposicion de |as
aut ori dades y del publico en general

Con el presente Real Decreto se pretende recoger toda la
normativa sobre |os productos cosnéticos, constituida por |os
Real es Decretos 349/1988, de 15 de abril; 475/1991, de 5 de
abril, 'y 1415/1995, de 4 de agosto, y quince Odenes
mnisteriales y, al nisno tienpo, transponer la Directiva
93/ 35/ CEE, del Consejo, de 14 de junio, que nodifica por sexta
vez la Directiva marco del Consejo 76/768/ CEE, relativa a la
aproxi maci 6n de las |egislaciones de |os Estados menbros en
materia de productos cosneticos, asi conp las Directivas de |la
Comisi6n 95/17/CE, sobre la exclusion de wuno o varios
ingredientes de la lista prevista para el etiquetado de |os
productos cosneticos, y la 97/18/CE, por la que se aplaza |la
fecha a partir de la cual quedan prohibidos |os experinentos
con aninmal es para ingredientes o conbi naci ones de ingredientes
para productos cosneéti cos.

La presente disposicion se fundanmenta en el ejercicio de |as
atribuciones que la Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de
Sani dad, confiere, en su articulo 40.2, 5 y 6, a la
Admi ni straci 6n del Estado para determ nar, respectivanente, |os

requi sitos sanitarios de las regl anent aci ones  técni co-
sanitarias de los alinentos, servicios o productos directa o
i ndirectanente relacionados con el uso y consuno humano; |a

regl anentaci 6n, autorizacién, registro y honologacio6n, seglin
proceda, de |os nedicanentos de uso humano y veterinario y de
| os denmas productos y articulos sanitarios y de aquellos que

al afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para |la salud
de las personas; y la reglanentaciéon y autorizacion de |as
actividades de |las personas fisicas o juridicas dedicadas a la
preparaci 6n, elaboracion 'y fabricacion de |los productos
nmenci onados.

En el msm sentido, la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del
Medi canento, en su disposicioén adicional tercera.2, establece
gue el Gobierno podra determnar, entre otros, |os productos
cosneéti cos cuya investigacion clinica y uso, en su caso, hayan
de ser autorizados, honol ogados o certificados por el Estado,
en razon a su especial riesgo o trascendencia para |a sal ud.



Asimisno, la Ley 26/1984, de 19 de julio, GCeneral para la
Defensa de |os Consumidores y Usuarios, en su articulo 2,
sefiala entre |os derechos basicos de |os consumdores |a
protecci 6n contra |los riesgos que puedan afectar a su salud o
seguridad; en los articulos 3 y 13 asegura |la protecci6n de |os
consum dores contra los riesgos previsibles y deternmina la
obl i gaci 6n de una correcta informaci én sobre |os productos de
consunop, respectivanente; y en los articulos 4 y 28, aparta dos
1 y 2, precisa el contenido de |os reglamentos regul adores,
garantias de pureza, eficacia o seguridad y responsabilidad por
| os dafios originados en el uso o consunbo de productos, que son
de aplicacion a | os cosngéti cos.

De otra parte, se ha de destacar el Real Decreto 1907/1996, de
2 de agosto, sobre publicidad y pronocién conercial de
productos, actividades o servicios con pretendida finalidad
sanitaria, por el que se prohibe cual quier clase de publicidad
o pronocio6n directa o indirecta, masiva o individualizada que
atribuyan a |os productos cosneticos propi edades distintas de
las reconocidas a tales productos, conforme a su nornativa
especi al .

Entre |os aspectos novedosos que introduce el presente Real
Decreto cabe sefialar la informaci én que deben facilitar |os
responsables de la puesta en el nercado a |as autoridades
sanitarias a efectos de un tratam ento nmédico réapido y adecuado
en caso de nolestias; la obligacion de reflejar en e
etiquetado | os ingredientes enpl eados en el producto cosngtico;
la nmenoria técnica que deben el aborar |as enpresas y nantener a
di sposicion de la autoridad sanitaria, y la prohibicion, a
partir del 30 de junio de 2000, de poner en el nercado
product os cosneéti cos que contengan ingredientes o conbi naci ones
de ingredientes experinentados en aninales. Destaca tanbién |a
posibilidad que tienen Ilos fabricantes de solicitar, por
razones de confidencialidad conercial, la exclusion de uno o
varios de los ingredientes del etiquetado de |os productos
cosneti cos.

El presente Real Decreto se dicta al anmparo de | o di spuesto en
el articulo 149.1.16.a de la Constitucio6n, en relacién con el
articulo 40.2, 5 y 6, de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, y con l|la disposicién adicional tercera de
la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento.

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud ha
emtido informe favorable sobre el presente Real Decreto y en
su el aboraci 6n han sido oidos | os sectores afectados.

En su virtud, a propuesta del Mnistro de Sanidad y Consuno,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci én del
Consejo de Mnistros en su reunién del dia 17 de octubre de
1997,

DI SPONGO:

CAPI TULO |

Di sposi ci ones general es

Articulo 1. Objeto.

El presente Real Decreto tiene por objeto definir |os
productos cosneticos, determinar |las condiciones técnico-
sanitarias que deben reunir, su control sanitario, |os
requisitos que han de cunplir las instalaciones donde se
elaboren y las de inportacién de productos procedentes de



terceros paises, la regulacion del etiquetado y |a publicidad,
asi cono |la inspeccién, las infracciones y |as sanciones.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos del presente Real Decreto se entiende por

1. Producto cosnético: toda sustancia o preparado destinado a
ser puesto en contacto con l|las diversas partes superficiales
del cuerpo hunano (epiderm s, sistema piloso y capilar, ufias
| abi os y 6rganos genitales externos) o con los dientes y |as
nmucosas bucal es, con e fin exclusivo o principal de
l'inpiarlos, perfumarlos, nodificar su aspecto, y/o corregir |os
olores corporales, y/o protegerlos o mantenerlos en buen
est ado.

Se consideran, a titulo indicativo, productos cosneticos |os
preparados que figuran en el anexo | de esta disposicion.

Son productos cosnéticos decorativos |los que, en virtud de
poseer sustancias coloreadas y por su poder cubriente, se
aplican sobre diferentes zonas del cuerpo, con el fin de
acentuar tenporalnmente su belleza o enmascarar o disinular
di versas i nperfecci ones cut aneas.

Se consideran, a titulo indicativo, cosnmeticos decorativos,
|l os que figuran en el anexo V.

2. Puesta en el nercado: el acto de suministrar o poner a
di sposi ci 6n de terceros, por primera vez, un producto cosnetico
sea 0 no para transacci ones conerci al es.

3. Responsable de la puesta en el nercado: persona fisica o
entidad juridica que, ostentando |a condicion de: fabricante o
su mandatari o; persona que encarga |la fabricaci 6n del producto
cosneético; responsable de la conercializacion en el nercado
conunitario de productos cosnméticos inportados, garantiza la
adecuaci 6n del cosnmético al presente Real Decreto.

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

a) Etiquetado: texto inpreso, adherido al recipiente o al
enbalaje o bien colgante de ellos, conteniendo informacioén y
dat os preceptivos del producto.

b) Recipiente: todo elemento o envase que contiene al producto
cosnmeético y esta en contacto directo con él

c) Enbalaje o envase exterior: caja, estuche o cualquier otro
sistema que contiene al recipiente y | o protege.

d) Prospecto: texto inpreso incluido opcional nente dentro del
enbal aj e, cont eni endo i nf or maci 6n conpl ementari a e
i nstrucci ones de uso del producto cosngti co.

5. Ingrediente cosmético: toda sustancia quimca o preparado
de origen sintético o natural, que forne parte de la
conposi ci 6n de | os productos cosnéti cos.

Articul o 3. Excl usiones.

Quedan excl uidos del presente Real Decreto aquell os preparados
destinados a la prevencion, diagnéstico y tratamento de
enf ernedades, asi conb |los destinados a ser ingeridos,
i nhal ados, inyectados o inplantados en el cuerpo humano.

Tanpoco se consi deran cosneti cos aquel | os pr epar ados
destinados a la proteccién frente a la contamnaciéon o
i nfecci 6n por m croorgani snbs, hongos o parasitos.

CAPI TULO 1|

Condi ci ones técnico-sanitarias de | os productos cosngeticos

Articul o 4. Condici ones general es.



1. Los productos cosméticos que se conercialicen en e
territorio comunitario no deberan perjudicar |la salud humana
cuando se apliquen en |as condiciones nornmal es o razonabl enente
previsibles de wuso, teniendo en cuenta, en particular, Ila
presentaci 6n del producto, su etiquetado y las eventuales
instrucciones de uso y elimnacién, asi conp cualquier otra
i ndicaci é6n o informaci 6n que proceda del fabricante o de su
mandat ari o, 0 de cual qui er otro responsabl e de | a
conercializacion de dichos productos en el territorio
conunitari o.

2. Los riesgos que previsiblenente pudieran derivarse de |a
normal utilizacién de |os productos cosméticos, habida cuenta
de su naturaleza y de las personas a las que van destinados,
deber an ser puestos en conocimento previo de |os consum dores,
por nmedio de instrucciones e indicaciones para Su uso correcto
y de advertenci as apropi adas.

No obstante, la presencia de tales advertencias no exinme del
cunplimento de | as demds obligaciones previstas en |a presente
di sposi ci 6n.

Articulo 5. Prohibiciones.

1. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4, queda
prohi bida |la puesta en el nercado de |os productos cosngticos
que cont engan:

a) Las sustancias conprendidas en el anexo Il de este Real
Decr et o.
b) Las sustancias conprendidas en el anexo |11, en

concentraci ones superiores y en condiciones diferentes de |as
est abl eci das en di cho anexo.

c) Colorantes no incluidos en el anexo |V con excepci 6n de |os
productos cosnéticos que contengan colorantes destinados
ani camente a tefiir el sistema pil oso.

d) Colorantes conprendi dos en el anexo |V, en concentraci ones
superiores y en condiciones diferentes a |as establ ecidas, con
excepci 6n de | os productos cosnéti cos que contengan col orantes
desti nados Unicanente a tefiir el sistema pil oso.

e) Agentes conservadores no incluidos en el anexo VI.

f) Agentes conservadores conprendidos en el anexo VI en
concentraci ones superiores y en condiciones diferentes de |as
est abl eci das en di cho anexo.

g) Filtros ultravioleta no incluidos en el anexo VII.

h) Filtros wultravioleta conmprendidos en el anexo VII en
concentraci ones superiores y en condiciones diferentes de |as
est abl eci das en di cho anexo.

i) Ingredientes o conbi naci ones de ingredi entes experinentados
en aninmal es a partir del 30 de junio del afio 2000.

j) Cualquier otra sustancia o preparado expresanmente prohibido
por el Mnisterio de Sanidad y Consunpb, con objeto de asegurar
|a proteccidn de la salud o | a seguridad de | as personas.

2. La presencia de restos de sustancias enuneradas en el anexo
I, se tolerard sienpre que sea técnicanente inevitable con
procedi mientos de fabricaci6on correctos y se ajuste a Ilo
di spuesto en el articulo 4.

CAPI TULO 111

Requi si tos de i nformaci 6n

Articulo 6. Docunentaci 6n técnica.



1. El responsable de |a puesta en el mercado tendra facilnmente
accesi bl es, a disposicion de |as autoridades conpetentes, en el
domicilio especificado en la etiqueta, de acuerdo con el
parrafo b) del apartado 1 del articu lo 15, a efectos de
control, las infornaci ones siguientes:

a) La formula cualitativa y cuantitativa del producto; en el
caso de conpuestos perfunmantes y de perfunes, dicha informacién
se limtara al nonbre y nunero del cdédigo del conpuesto y a la
i denti dad del proveedor.

b) Las especificaciones fisicoquimcas y mcrobioldégicas de
las materias primas y del producto acabado, asi conp |os
criterios de pureza y de control mcrobiolégico de |os
product os cosngti cos.

c) EIl método de fabricaci6on con arreglo a las practicas
correctas de fabricacié6n previstas por el derecho conunitario,
o por las normas de correcta fabricacién que en su nonmento se
establ ezcan. La persona responsable de la fabricacion o de la
primera inportacién en el territorio comunitario, deberé
presentar un nivel de cualificaci6n adecuado, consideréandose
suficiente a este respecto l|la posesion de un titulo
universitario o equivalente, relacionado con l|la actividad a
realizar.

d) La evaluacion de la seguridad para la salud humana del
product o acabado. Para ello, el fabricante tendrd en cuenta el
perfil toxicol 6gico general de los ingredientes, su estructura
quimca y su nivel de exposicioén

En el caso de un msnpo producto fabricado en varios |ugares
del territorio comunitario, el fabricante podra elegir uno de
| os lugares de fabricacién en el que estas infornaci ones estén
di sponi bl es.

Tal lugar se conunicaréd a |as autoridades conpetentes, caso de
solicitarlo, a efectos de control

e) H nonbre, apellidos y direccion de |las personas
cualificadas, responsables de |a evaluaci 6n nenci onada en el
parrafo d). Estas personas deberéan poseer un titulo tal conp se
define en el articulo 1, a), del Real Decreto 1665/1991, de 25
de octubre, por e que se regula el sistema general de
reconocimento de titul os de ensefianza superior de |os Estados
m enbros que exijan una fornmaci 6n superior mninma de tres afios,
en los canpos de la farnmacia, la toxicologia, |a dermatologia,
l a medi cina o una disciplina anal oga.

f) Los datos existentes sobre |os efectos no deseados para |la
salud hunmana provocados por el producto cosngético cono
consecuenci a de su utilizacién

g) Las pruebas que denuestren el efecto reivindicado por el
producto cosneético, cuando l|la naturaleza del efecto o del
producto |l o justifique.

2. La evaluacion de la seguridad para la salud humana,
contenpl ada en el parrafo d) del apartado 1, se |levara a cabo
de conformdad con los principios de buenas préacticas de
| aboratorio establecidas en el Real Decreto 822/1993, de 28 de
mayo, por el que se establecen los principios de buenas
préacticas de |laboratorio y su aplicacién en la realizaci6n de
estudi os no clinicos sobre sustancias y productos quim cos.

3. Las infornmaciones contenpladas en el apartado 1 deberan
estar disponibles al nenos en la |engua espafiola oficial del



Estado. No obstante, podra aceptarse las |enguas francesa o
inglesa en |a docunentacioén cientifica especializada que
soporte la informaci 6n técnica. En este caso, si existiese duda
noti vada para evaluar dicha informacién, se podra exigir la
presentacion en la lengua oficial del Estado de cuanta
i nformaci 6n resulte necesari a.

Articulo 7. Registro de responsabl es de puesta en el nercado.

El responsable de |la puesta en el nercado enviara rel aci 6n de
| os productos cosneticos fabricados en Espafia y/ o inportados en
Espafia, junto con |os lugares de fabricaci 6n y/o inportaci 6n de
los msnmos a las autoridades sanitarias de |a Conunidad
Aut 6noma donde esté establecida su sede social, antes de su
conerci al i zaci 6n en el nercado conunitario.

Esta relacién se presentara por duplicado y uno de |os
ej enpl ares sera trasladado a |la Direcci 6n CGeneral de Farnmacia y
Product os Sanitarios por |a Comuni dad Aut 6nona correspondi ente.

En el caso de que el responsable no tenga establ ecida su sede
social en Espafia, esta relacion se enviarda a la Direccioén
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitari os.

Cuando un responsable establecido en Espafia fabrique sus
productos en otro Estado mienbro de |a Uni 6n Europea comnuni caré
los lugares de fabricaci6on a las autoridades conpetentes de
di cho pais conunitario.

Articulo 8. Informaci 6n a efectos de tratam ento nedi co.

1. Con mras a un rapido y adecuado tratam ento médi co en caso
de nolestias, el responsable de la puesta en el nercado de un
producto cosnmético debera proporcionar a la Direcci6n Ceneral
de Farmacia y Productos Sanitarios, no mas tarde del dia en que
se haga efectiva la puesta en el nercado en Espafia, la
si gui ente infornmaci 6n:

a) Denom naci 6n del producto.

b) Conposicion cuantitativa. Se relacionaran todos |os
i ngredi entes en orden decreciente de concentraci 6n, de acuerdo
con la Nonmenclatura Internacional de I|ngredientes Cosneticos
(en adelante INCI), que figura en el Inventario de |ngredientes
Cosneéti cos, adoptado por decision de la Conmision de 8 de nmayo
de 1996 (DOCE numero L132, de 1 de junio de 1996) y en su
ausenci a, de acuerdo <con las reglas de nonenclatura
i nt ernaci onal es que permtan su identificacion

c) Constantes fisicoquimcas que puedan ser relevantes a
efectos de tratam ento nmédi co y descripci 6n del producto.

d) Prospectos y en caso de que no existieran o de que nho
apareciesen en el nmisno |as nenciones exigidas en el articulo
15, etiquetado del recipiente y enbal aje.

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

En el exterior del sobre deberan constar |os siguientes datos:

1.0 Nonbre y direccién del responsable de la puesta en el
mer cado

2.0 Denomi naci 6n del cosngtico.

3.0 Fecha de presentaci6n

Este sobre, junto con un escrito que refleje | os msnpbs dat os,
se dirigird a la Direccion Ceneral de Farnmacia y Productos
Sani tarios. Paseo del Prado, nunmeros 18-20, 28014 Madri d.

La copia del escrito, sellada por el Registro general del
M nisterio de Sanidad y Consuno o por cual quiera de | os 6rganos



seflal ados en el articulo 38.4 de la Ley de Réginmen Juridico de
| as Admi ni st raci ones Pabl i cas y del Procedi niento
Admi nistrativo Comun, servira de conprobant e de I a
present aci on.

Cual quier canbio o nodificacion de |os datos aportados se

conuni cara, siguiendo el procedimento anterior, haciendo
referencia al nonbre del producto, fecha de presentacion y
nonbre del responsable de la informacién anteriornente
aport ada.

2. A los diez afios de proporcionada |a infornmaci é6n recogida en
el apartado 1 del presente articulo, el responsable de la
puesta en el nercado de un producto cosnetico debera conunicar
su intencion de mantenerlo en el nercado, ya que, en caso
contrario, se considerara que ha cesado |a conercializaci 6n de
pr oduct o.

Articulo 9. Decl araci ones especi al es.

1. La Direcciéon Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios
podra autorizar con caracter excepcional el enpleo en productos
cosnéticos de colorantes, agentes conservadores o filtros
ultraviol etas que no estén incluidos en | os anexos de este Rea
Decr et o.

En estos supuestos deber& presentarse una decl araci 6n especi al
en la que figuraran | os datos siguientes:

a) El nonbre o la razéon social y la direccion o sede social
del fabricante y del responsable de |la puesta en el nercado de
product o cosneéti co.

b) Identificacién conpleta 'y titulacion del t écnico
responsabl e a que se refiere el articulo 18.

c) Ninero de la autorizacion a que se refiere el articulo
18. 1.

d) Denoni naci 6n del producto cosnético y |la categoria a |la que
pertenece, de acuerdo con |las contenpladas en el anexo | o con
| a clasificaci 6n que en su caso se establ ezca.

e) Conposicio6n cuantitativa, en orden decreciente, de |as
concentraci ones expresadas por |a denominacion INCI o, en su
ausenci a, de acuerdo <con las reglas de nonenclatura
i nt ernaci onal es que permtan su identificacion

f) Etiquetado y prospectos o, en su defecto, un boceto de |os
msnmos en el que se incluiran los textos que figuraran en el
producto puesto en el nercado.

g) Contenido neto en el nonento del envasado, de acuerdo con
| os contenidos naxinos y |os vol tnenes sefial ados, en su caso
por |a |egislacién vigente.

h) Cuando se trate de productos cosnéticos extranjeros se
incluira, ademds, la autorizacion de conercializacién o el
certificado de libre venta expedido por |la autoridad conpetente
del pais de origen, pudi éndose recabar cualquier otra
i nf ormaci 6n adi ci onal de di cha autori dad.

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

j) Cunplimento de un programa de seguinmento que acredite la
i nocuidad en su uso, por la entidad que |o declare, de acuerdo
con los requisitos que establezca |a Direccion General de
Farmaci a y Productos Sanitari os.



k) La justificacion de la fornulacion que notiva Ila
decl araci 6n especi al .

2. En el plazo de noventa dias, |a Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios deberda pronunciarse sobre |a
decl araci 6n especial presentada. Si ésta no pernitiese una
eval uaci 6n sanitaria adecuada del producto, se requeriran al
declarante | os datos o ensayos necesari 0os; en este supuesto, se
enpezara a contar un nuevo plazo de noventa dias a partir de la
recepci 6n de | os datos o ensayos requeri dos.

3. La declaraci 6n especial surtird efecto durante un periodo
maxi no de tres afios, a partir de la fecha de pronunciam ento
favorabl e. El producto objeto de tal decl araci 6n  se
identificard en su etiquetado de forma que se diferencie de
resto de | os productos cosneticos. Dicho periodo se anpliara en
caso de que se haya iniciado el correspondi ente procedimento
conunitario de inclusion de la sustancia en alguno de |os
anexos, hasta el nonento que se adopte decision sobre la msm

4. Cual quier declaracién especial sobre la que recaiga
pronunci am ento favorable se trasladara a |las autoridades
sanitarias de |as Conuni dades Aut 6nomnas.

5. Sienpre que la Direccion CGeneral de Farmacia y Productos
Sanitarios |o considere necesario para la protecciéon de la
salud y seguridad de |as personas, podra aplicarse el sistem
de declaraci6n especial a cualquier producto cosnético que
contenga otras sustancias distintas de las sefaladas en el
apartado 1.

6. Cual quier declaraci6n especial sobre la que recaiga
pronunci am ento favorable se conunicara a la Comsion de la
Uni 6n Europea en un plazo de sesenta dias desde |la fecha de
pronunci am ent o.

Articulo 10. Registro.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
mantendrda registros actual i zados con | as i nf or maci ones
sum nistradas en cunplimento de los articulos 7, 8 y 9,
garanti zando su confidenci al i dad.

Las i nformaci ones del registro de responsables de |la puesta en
el nercado y de |las declaraciones especiales se mantendran a
di sposicion de las autoridades sanitarias de |as Conuni dades
Aut 6nomas. Las informaciones a efecto de tratam ento nmédico se
mant endr &n a di sposi ci 6n del Instituto Naci onal de Toxi col ogi a.

CAPI TULO 1V

Act uaci ones de | as Adm ni straci ones publicas

Articulo 11. Facultad de actuaci 6n

1. Las autoridades sanitarias conpetentes tomaran |as nedidas
oportunas para que sOlo se conercialicen productos cosngticos
gue cunpl an el presente Real Decreto.

2. Sin perjuicio de |las actuaciones de otras Adm ni straciones
sanitarias, la Dreccién GCeneral de Farmacia y Productos
Sani tarios, fundandose en razones de necesidad o urgencia,
podrd prohibir la puesta en el nercado, ordenar la retirada o
soneter a condi ci ones especiales a cual qui er producto cosnetico
gue, aun cunpliendo los requisitos establecidos en este Real
Decreto, presente un riesgo para la salud y |la seguridad de |as
personas en las condiciones nornmales o previsibles de
utilizacion. Cualquiera de estas nedidas tendra caracter
provisional y de las mismas se informard innediatanente a la



Comisi6n de la Unién Europea y a |as autoridades conpetentes de
| os Estados mi enbros.

3. En cualquier caso, si de l|la decisién que se adopte se
deriva | a prohibicién de no nodificar |a conercializaci 6n de un
producto cosnmético, ésta se realizara nediante l|la instruccion
del correspondi ente procedinmento adm nistrativo con audi encia
del interesado, pudiendo éste manifestar su disconform dad ante
el superior jeréarquico del que dictd la resolucion nediante el
correspondiente recurso ordinario en el plazo de un nes,
confornme a o establecido en los articulos 114 y siguientes de
la Ley de Régimen Juridico de |as Adm nistraciones Publicas y
del Procedi m ento Adm nistrativo Comin.

Articulo 12. Confidencialidad.

Las autoridades conpetentes y el Instituto Nacional de
Toxicologia asegurardn la confidencialidad de cual quier
i nf ormaci 6n obtenida en el ejercicio de sus funciones.

Articulo 13. Inspecci6n.

1. Las Administraciones publicas conpetentes efectuaran
i nspecci ones periodicas para verificar el cunplinmento de lo
di spuesto en este Real Decreto.

2. Las autoridades de la Administraci6n General del Estado y
de las Comuni dades Autoénonmas conpetentes, se auxiliaran
mut uanmente a efectos de inspeccion.

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, se adoptaran |as nedi das adecuadas para favorecer |a
cooperaci 6n y asistencia nutua entre |as autoridades sanitarias
est at al es y aut oném cas; asi m sno, podr an est abl ecerse
programas especificos de control con referencias a la
nat ural eza, extension, intensidad y frecuencia de |os control es
a efectuar.

Articulo 14. Cooperaci6n con |las autoridades de |os Estados
m enbr os.

A los fines de colaboracion nmutua citados en el parrafo 5,
apartado 12, del articulo 1 de la Directiva 93/35/CEE, la
Direcci6on Ceneral de Farnmacia y Productos Sanitarios remtira
las informaciones solicitadas por |as autoridades conpetentes
de cual qui er Estado mienbro de | a Uni 6n Europea.

I gual nente, cuando resulte necesari o recabar infornmaci6n sobre
productos cosnméticos a otro Estado menbro, l|a Direccion
General de Farnmacia y Productos Sanitarios, |lo solicitara a |las
aut ori dades del Estado m enbro correspondi ente.

CAPI TULO V

Eti quet ado y publi ci dad

Articulo 15. Etiquetado.

1. En los recipientes y enbal ajes de todo producto cosnético
puesto en el nmercado deberan figurar, con caracteres
i ndel ebles, facilnente legibles y visibles, las nenciones
si gui ent es:

a) Denom naci 6n del producto.

b) EIl nonbre o la razén social y la direccion o el domcilio
soci al del fabricante, o en el caso de |os productos cosnéticos
i mportados, el nonbre o la razén social y la direccion o el
domicilio social del responsable de |la puesta en el nercado de
producto establecido dentro del territorio conunitario. Estas
nmenci ones podran abreviarse sienpre y cuando su abreviatura
pernmta, en térm nos generales, identificar a |a enpresa.



c) El contenido nominal en el nonento del acondicionam ento,
indicado en peso o en volunen, salvo para |os envases que
contengan nenos de 5 g o nenos de 5 m, las nuestras gratuitas
y las dosis Unicas; respecto a |os productos preenvasados, que
se conercializan habi tual mrente por conjuntos de uni dades y para
los que no es significativa la indicacion del peso o del
vol unen, no serd& necesario indicar el contenido, sienpre que se
nenci one en el envase el nunmero de piezas. Esta nenci é6n no sera
necesaria cuando sea facil determinar desde el exterior el
ninero de piezas o si el producto sélo se conercializa
nor mal nent e por uni dades suelt as.

d) La fecha de caducidad nininma: |a fecha de caducidad ninina
de un producto cosnmético es la fecha hasta la cual dicho
pr oduct o, conservado en condiciones adecuadas, conti nua
cunpliendo su funcién inicial Y, en particular, si gue
cunpl i endo | as exigencias previstas en el articulo 4.1.

La fecha de caducidad nininma se indicarda nediante |a nenci6n
«utilicese preferentenente antes de final de...», indicandose a
continuaci 6n: o bien la propia fecha, o bien |la indicacio6n de
| ugar del etiquetado donde figura.

En caso de necesidad, estas nenciones se conpletaran con la
indicacién de las condiciones que permtan garantizar |a
dur aci 6n i ndi cada.

La fecha se conpondrd de la indicacién, de forma clara vy
ordenada, del nes y del afo. Para | os productos cosngticos cuya
vida minim exceda de treinta nmeses, la indicacién de |la fecha
de caducidad no seré obligatoria.

e) Las precauciones particulares de enpleo y especial nente |as
i ndicadas en la columa «Condiciones de enpleo y advertencias
gue deben figurar obligatorianente en el etiquetado», de |os

anexos II1, IV, VI y VII que deben figurar en el recipiente y
enbal aje, asi conb eventuales indicaciones relativas a |as
precauci ones particulares que deban observarse con |os
productos cosnéticos de uso profesional, en particular |os

desti nados a | os peluqueros. Cuando esto no fuera posible en la
practica, estas indicaciones habran de consigharse en una nota,
una etiqueta, una banda o una tarjeta adjuntas, a las cuales se
remtira al consumidor, bien nediante una indicaci6n abrevi ada
o bien por el sinmbolo del anexo VIIIl, que debera figurar en e

recipiente y en el enbal aj e.

f) EIl numero de lote de fabricacion o la referencia que
permita la identificacion de |a fabricacién. Cuando esto no
fuera posible en la practica, debido a las reducidas
di nensi ones de |os productos cosneticos, esta nencién solo
debera figurar en el enbal aje.

g) Pais de origen cuando se trate de productos cosneéticos
fabricados fuera del territorio conunitario.

h) La funci6n del producto, salvo si se desprende de su
present aci on.

i) La Ilista de ingredientes por orden decreciente de
i mportancia ponderal en el nonento de su incorporaci 6n. Esta
lista ira precedida de la palabra «ingredientes» 0

«ingredients», y podréd figurar unicanente en el enbalaje. En
caso de que fuera inposible en la préactica, |os ingredientes
figuraran en una nota, una etiqueta, una banda, o una tarjeta
adjuntas, a las cuales se renmtira al consum dor, bien nediante



una indicaci 6n abreviada o bien por el sinbolo del anexo VIII
gue debera figurar en el enbal aje.

Sin enbargo, no se consideraran ingredientes:

1.0 Las inpurezas contenidas en las nmaterias prinas
utilizadas.

2.0 Las sustancias técnicas subsidiarias utilizadas durante |a
fabricaci 6n, pero que ya no se encuentran en el producto
acabado.

3.0 Las sustancias utilizadas en |las cantidades estrictanente
i ndi spensabl es cono disolventes o soportes de |os compuestos
per fumantes y aromati cos.

Los conpuestos perfumantes y arométicos, asi conb sus naterias
primas, se nencionaran con l|la palabra «perfune» o «parfunm»y vy
«aroma» respectivanente. Los ingredientes de concentracioén
inferior al 1 por 100 podran nmenci onarse sin orden después de
| os que tengan una concentraci 6n superior al 1 por 100. Los
col orantes podran nencionarse sin orden después de |os denas
ingredi entes, nediante el nuanmero del «Colour Index» o de la
denomi naci 6n que figura en el anexo |V.

Para | os productos cosnéticos decorativos conercializados con
di ferentes matices de col ores, podra nencionarse el conjunto de
|l os colorantes utilizados en |la gama, sienpre que se afiadan |as
pal abras «puede contener ».

El fabricante podré solicitar, por razones de confidencialidad
conercial, la exclusién de uno o de varios ingredientes de
dicha lista, de acuerdo con |lo establecido en el articulo 17
del presente Real Decreto.

2. Las indicaciones a que se refieren |los parrafos d), e) y h)
del apartado 1 deberéan figurar al nenos en |la |engua espafol a
oficial del Estado.

3. Las indicaciones a que se refieren |los parrafos a), b) y f)
del apartado 1 podran expresarse en las |enguas nacionales u
oficiales de origen, cuando el producto proceda de paises de
territorio conunitario.

4. Los ingredientes de la lista a que se refiere el parrafo i)
del apartado 1, se expresaran por su denominaci é6n INC, tal
cono figura en el inventario de ingredientes cosnéticos
publicado en el «Diario Oicial de las Comnmuni dades Europeas»
por decision de |la Comisién de 8 de mayo de 1996.

No obstante, cuando la grafia o la consonancia de un térm no
de la nonmenclatura conmin se aparte sensiblenmente de un térm no
inteligible por los consumdores, la Direccid6n General de
Farmacia y Productos Sanitarios podra determinar |a redaccio6n
conveni ent e.

5. Los responsables de |los productos cosnéticos que se
presenten sin envase previo o que se envasen en el lugar de
venta a peticion del conprador o que se envasen previanente
para su venta innediata, dispondran de etiquetas o prospectos
ajustados a los requisitos del apartado 1 del presente articulo
gue se adheriran a | os envases de | os productos o aconpafiaran a
los nmisnos en el nonento de su entrega al consunmi dor

6. En el caso del jabdén y de las perlas para el bafio, asi cono
de otros pequefios productos, cuando debido al tamafio o a la
forma, resulte inposible hacer figurar |las indicaciones
contenpl adas en el parrafo i) del apartado 1 en una etiqueta
una banda, una tarjeta o una nota adjuntas, dichas indicaciones



deberan figurar en un roé6tulo situado nuy cerca del lugar en e
gue se ofrezca a la venta el producto cosngtico.

Articulo 16. Publicidad.

1. Sin perjuicio de |lo establecido en las normas regul adoras
de la publicidad, el texto, denom naciones, nmarcas, inagenes y
otros signos, graficos o no, que figuren en el etiquetado, |os
prospectos y la publicidad de |os productos cosngticos, no
atribuirdan a |los msnbs caracteristicas, propiedades o acciones
gue no posean 0 que excedan de las funciones cosngticas
seflaladas en el articulo 2, conp propiedades curativas,
afi rmaci ones fal sas o que induzcan a error.

2. Cualquier referencia a experinentaciones con animnmales
debera indicar claranente si |as experinentaciones efectuadas
se refieren al producto acabado y/o a sus ingredientes.

3. Las denom naciones de |os productos cosnéticos no podran
dar | ugar a confusién con nedi canentos, especi al i dades
farmacéuti cas o productos alinenticios.

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

5. Las Administraciones publicas en el anbito de sus
conpetencias realizaran un control de la publicidad vy
propaganda conerciales para que se ajusten a criterios de
veracidad en lo que afecta a la salud, lintando todo aquello
gue pueda constituir un perjuicio para la msma y vigilaran el
cunplimento de | o sefial ado en este articulo.

CAPI TULO VI

Confi denci al i dad

Articulo 17. Confidencialidad de ingredientes.

1. Podran ponerse en el nmercado en Espafia, productos
cosnmeticos en cuyo etiquetado, por razones de confidencialidad
conmercial, figure sustituyendo al nonbre de alguno de sus
i ngredientes, el nunero de registro otorgado por algun Estado
m enbro, de acuerdo con | o establecido en el anexo I X

2. A tales efectos, el Mnisterio de Sanidad y Consunp, a
través de |la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios reconocera |as decisiones sobre confidencialidad
adoptadas por las autoridades del resto de 1os Estados
m enbros, pudiendo solicitar en caso necesario una copia del
expediente que incluya la solicitud de confidencialidad y la
decision de la autoridad conpetente del Estado menbro que
otorgd la confidencialidad. No obstante, tras haber tenido
conocimento de esta informacién, la Direccién GCeneral de
Farmacia y Productos Sanitarios podra inmpugnar una decision
tomada por |a autoridad conpetente de otro Estado mienbro,
solicitando a la Comision de la Uni6n Europea que adopte una
deci si 6n segun el procedimento previsto en el articulo 10 de
la Directiva 76/ 768/ CEE

3. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
cormuni card igualnente a la Comision de la Unidn Europea y a |os
demas Estados menbros, |as decisiones que adopte sobre la
concesién o la prorroga del derecho a l|a confidencialidad,
i ndicando el nonbre o la razoén social y la direccion o |a sede
social de los solicitantes, 1los nonbres de [|os productos



cosnméticos que contienen el ingrediente para el que se haya
concedido |a confidencialidad, asi conp el nunero de registro
ot or gado.

Asimsno, informara a la Comision y a |los denas Estados
m enbros de sus decisiones notivadas de denegacidon o de
retirada de la concesion de |la confidencialidad o de denegaci 6n
de la prorroga de |a confidencialidad.

4. En las decisiones en materia de confidencialidad conercial,
se tendr& en cuenta:

a) La evaluacion de la seguridad para la salud humana del
i ngrediente tal comb se utiliza en el(los) producto(s)
term nado(s) teniendo en cuenta el perfil toxicolégico, Ila
estructura quimca y el nivel de exposicion del ingrediente
segun | as condi ci ones especificadas en |os parrafos d) y e) del
apartado 1 y el apartado 2 del articulo 6 de la presente
di sposi ci 6n.

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

c) La justificacion de los notivos por |los que se solicita de
maner a excepci onal |a confidencialidad, por ejenplo:

1.0 El hecho de que la identidad del ingrediente o su funcidn
en el producto cosnético que se va a conercializar no estén
descritas en ninguna publicacién y no sea conocida por la
ciencia en su estado actual .

2.0 EIl hecho de que la informaci 6n no sea todavia de dominio
publico, aunque se haya solicitado una patente para el
i ngrediente o su utilizacion.

3.0 EIl hecho de que si se conociera la informacion seria
facil mente reproducible en perjuicio del solicitante.

La decisi6on por la que se otorgue el derecho a la
confidencialidad tendra una duraci 6n de cinco afios y podra ser
prorrogado, por razones justificadas por un plazo méxinmo de
tres afos.

5. El responsable de la puesta en el nercado que desee
beneficiarse de |a exclusion de un ingrediente en el etiquetado
de productos cosnéticos debera justificar docunental nente | os
aspect os nenci onados en el apartado 4 del presente articulo,
aportando adenas:

a) La identificacio6n precisa del ingrediente para el que se
solicita la confidencialidad, a saber:

1.0 La denonminacion INCI, los nuneros CAS, EINECS, y Colour
Index, la denominacién quimca, |a denominacién |UPAC, |a
denomi naci 6n de |a Farna copea Europea, y |a denom naci 6n de |la
nonencl atura comin internacional de |la O ganizaci 6n Mundi al de
| a Sal ud.

2.0 La denomi nacion ELINCS y el nunero oficial que l|le haya
sido asignado en caso de notificacion con arreglo al Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el
Regl ament o sobre sustancias nuevas y clasificacion, envasado y
eti quetado de sustancias peligrosas, asi conp |la indicacio6n de
| a concesi 6n o denegaci 6n de |l a confidencialidad sobre |a base
de este misno Real Decreto.

3.0 De no existir |las denom naciones y |os nanmeros nenci onados
en los parrafos 1.0 y 2.0, por ejenmplo, en el <caso de
determ nados ingredientes de origen natural, se indicara el



nonbre del material basico, el nonbre de la parte de la planta
o animal utilizado, los nonbres de |os conmponentes del
i ngrediente, tales conp disol ventes.

b) Si se conoce el nonbre de cada producto que contendra el
ingrediente y si se van a utilizar nonbres diferentes en el
nmercado comunitario, indicaciones precisas sobre cada uno de
el | os.

Si todavia no se conoce el nonbre del producto, podra
conuni carse posteriornente, pero esta conunicacién debera
hacerse, al nenos, quince dias antes de |a conercializacién

En caso de que el ingrediente se utilice en varios productos,
sera suficiente con una Unica solicitud, sienpre que estos
product os se indiquen claranente a |la autoridad conpetente.

c) Una declaracion en l|la que se especifique si se ha
presentado una solicitud a la autoridad conpetente de otro
Estado mienbro en relaci6n con el ingrediente para el que se
solicita la confidencialidad y wuna informaci6n sobre |os
resul tados de di cha solicitud.

6. Las decisiones se referiran a wun anico ingrediente,
especi ficandose |os productos cosnéticos en que va a ser
utilizado en el nercado conunitario.

Tal es deci siones se adoptaran en un plazo no superior a cuatro
neses desde | a presentaci 6n de | a docunentaci 6n referida en |os
apartados 4 y 5 del presente ar ticulo y se conunicara al
interesado junto con el nunero de registro asignado al
i ngrediente. Este plazo podra ser hasta dos neses mas, cuando

concurran circunstanci as excepcionales, informando de ello al
i nt eresado.
7. La denegacién de las decisiones en nmateria de

confidenci al i dad, deberan ser notivadas, pudiendo el interesado
i nterponer, el correspondiente recurso ordinario en el plazo de
un nes conforme a lo establecido en los articulos 114 vy
si gui entes de I a Ley de Régi nen Juridico de | as
Adm ni straciones Publicas y del Procedimento Admnistrativo
Contn.

8. Todas | as nodificaciones en | os datos aportados deberan ser
conuni cadas | o mas rapidanente posible a la Direcci 6n Cenera
de Farmacia y Productos Sanitarios. Cuando se trate de canbios
de nonbre de |os productos cosméticos en |os que se integre el
i ngredi ente, deberadn conmunicarse a la Direccion GCeneral de
Farmacia y Productos Sanitarios, al nenos, quince dias antes de
su conerci ali zaci 6n baj o sus nuevos nonbres.

En funcién de las nodificaciones nencionadas o0 si nuevos

elenentos asi |lo exigieran, en particular por razones
i mperativas de salud publica, la Direcciodon General de Farnmacia
y Productos Sanitarios podra retirar la con cesién de

confidencialidad. En este caso, informara al solicitante de su
deci si 6n dentro del plazo sefalado en el apartado 6 y con |as
garantias fijadas en el apartado 7 del presente articulo.

CAPI TULO VI |

Activi dades de fabricaci 6n e inportacién

Articulo 18. Autorizaci 6n de acti vi dades.

1. Las personas fisicas o juridicas que realicen la
fabricaci 6n de productos cosnméticos o al guna de sus fases, conp
el envasado, acondi cionado o0 etiquetado, deberan estar



autori zadas previanmente para realizar tales actividades por la
Di recci 6n General de Farnmacia y Productos Sanitari os.

Esta autorizacién se exigira tanbién a los inportadores de
product os cosméti cos procedentes de terceros paises.

2. Para obtener tal autorizacio6n, |as personas sefal adas en el
apartado 1 deberan cunplir |os siguientes requisitos:

a) Disponer de personal suficiente y con la cualificacion
adecuada para garantizar |a calidad de |os <cosngticos
fabricados y/o inportados, asi cono la ejecucién de |os
control es procedentes, teniendo en cuenta | o especificado en el
articulo 6.

b) Disponer de un técnico responsable con un nivel de
cualificaci 6n adecuado, consi derandose suficiente a este
respecto la posesiéon de un titulo universitario o un titulo
oficial equivalente, relacionado con la actividad a realizar,
cuyo nonbram ento serd conunicado a la Direcci6n General de
Farmaci a y Productos Sanitari os.

c) Disponer de los locales y el equipamnmento necesario para |la
fabricaci 6n, el control y la conservaci6n de |os cosnéticos que
fabrique y/o inporte.

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

l.a Fabricacién: con las instalaciones y nedios necesarios
para |la elaboraci 6n y envasado de |os productos cosnéticos en
condi ci ones hi gi éni co-sanitarias adecuadas.

2.a Control: con los nedios, aparatos, utiles de |aboratorio,
reactivos y patrones necesarios para garantizar l|la calidad de

las materias prinmas, productos internedios y productos
t erm nados, asi cono |la del nmaterial de envasado y etiquetado.
3.a Al macenarmi ent o: par a mat eri as pri mas, pr oduct os

internedios y productos term nados, asi conb para el nmaterial
de envasado y etiquetado.

d) Aplicar procedimentos de elaboracién y control que
garanticen la elaboracién uniforme de |os cosméticos y el
control de sus niveles de calidad nediante el establ eciniento,
en su caso, de un sistenm de garantia de calidad.

3. La fabricacion, el <control o el alnacenam ento podran
concertarse con entidades que, 0 bien posean |la autorizacioén
nmencionada en este articulo, o bien se incluyan en la
tramitaci 6n de la autorizacién de |la enpresa titular. En todos
| os casos, l|las enpresas concertadas seran nencionadas en |os
docunent os de autorizaci 6n

4. El traslado, anpliacion o nodificacion sustancial de |as
i nstal aci ones deberda ser autorizado previanente al inicio de
| as activi dades.

5. Cuando una entidad titular de una autorizaci én canbie su
personalidad juridica, e nonbre o su razéon social, Ilo
conuni cara adjuntando |a docunentaci 6n acreditativa. AsimsnD
sera conmunicado el cese de las actividades, adjuntando una
rel aci on de |os productos cosneéticos que conercialice en ese
noment o.

6. Las autoridades sanitarias de |as Conuni dades Auténonas
seran debidanente infornmadas de las autorizaciones de
actividades concedidas a las personas fisicas o juridicas
ubi cadas en su territorio, y de |los canbios o0 ceses que puedan



producirse segun |lo establecido en los apartados 1, 4 y 5,
respectivanente, del presente articulo.

CAPI TULO VI I |

I nfracci ones y sanci ones

Articulo 19. Infracciones.

Tendran | a consideraci 6n de infracciones a |lo dispuesto en el
presente Real Decreto, |as acciones u omisiones previstas en el
articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad y, en su caso, en el articu lo 34 de la Ley 26/1984, de
19 de julio, General para |la Defensa de |os Consumidores y
Usuarios, y especificanente las que se establecen en el
articul o siguiente.

Las infracciones se califican cono |eves, graves y mnmuy graves,
atendiendo a los criterios de riesgo para |la salud, cuantia de
eventual beneficio obtenido, grado de intencionalidad, gravedad
de la alteracidn sanitaria y social producida, generalizacioén
de la infracci 6n y reincidencia.

Articulo 20. Calificacién de infracciones.

1. Son infracciones |eves:

1. Dificultar la |labor inspectora nedi ante cual quier accién u
om si 6n que perturbe o retrase la msma

2. EH incunplinmiento de 1los requisitos, obligaciones o
prohi bi ci ones establecidas en este Real Decreto, cuando en
razon a los criterios contenplados en el articulo anterior, no
proceda su calificacion cono falta grave o nuy grave.

2. Son infracciones graves:

1. No proporcionar a la Admnistracion sanitaria |as
i nformaci ones recogidas en los articulos 7 y 8 del presente
Real Decreto, asi conp la falta de conunicaci 6n de cual quier
nodi fi caci 6n de | as infornaciones iniciales.

2. La falta de coincidencia entre |as menciones del etiquetado
de los productos y la informacion proporcionada a la
Admi ni straci 6n sanitaria, en virtud del ar ticulo 8.

3. La no observancia de |lo establecido en el apartado 3 del
articulo 9.

4. La omision en el etiquetado de |os productos cosnéticos de
al guna de las nenciones establecidas en el articulo 15, 0 no
expresarlas en las lenguas y/o en los térm nos que se indican
en dicho articulo.

5. Realizar ofertas, pronociones o publicidad de |os productos
cosmeti cos que no se ajusten a |las nornmas general es que regul an
estos aspectos y, en especial, cuando en ellos se haga nenci 6n
a propi edades curativas, afirmaciones falsas o que induzcan a
error.

6. El incunplimento de o establecido en |los apartados 2, 3y
4 del articulo 16.

7. La puesta en el nercado de productos cosnéticos en cuyos
etiquetados figuren naneros de registro de ingredientes sin
ajustarse a las condiciones previstas en el articulo 17.

8. La realizaci6on de las actividades contenpladas en el
articulo 18 sin el concurso del técnico responsable a que se
refiere este articulo.

9. Elaborar |os productos cosngeticos en condiciones técnico-
sanitarias deficientes que afecten a su seguridad, inocuidad y
calidad, incunpliendo las condiciones que sirvieron de base



para el otorgamiento de la autorizacién a que se refiere el
articulo 18.

10. El incunplimento de | o establecido en el articulo 18.5.

3. Son infracciones nmuy graves:

1. La puesta en el nmercado de productos cosngeticos que
contravengan | o dispuesto en los articulos 4 6 5.

2. EI falseamiento de la informacién a que se refieren |os
articulos 7, 8 y 9 de esta di sposicién.

3. La fabricacion y/o la puesta en el nercado de productos
cosnmeéticos en los que se utilicen las sustancias a que se
refiere el articulo 9 sin |a correspondi ente autorizaci 6n.

4. No nmantener a disposicion de l|as autoridades sanitarias
conpetentes algunas de las informaciones incluidas en el
articulo 6.1, o no expresarlas en la |engua espafiola oficial
del Estado, cuando resulte exigible.

5. La conercializacién de productos cosnéticos cuando hayan
sido objeto de |las nedidas previstas en el articulo 11.

6. Fabricar, o inportar productos cosnéticos sin |la preceptiva
autorizaci 6n, de acuerdo con el articulo 18, o trasladar
anpliar o nodificar sustancialnmente |as instalaciones sin la
preceptiva autorizaci 6n.

Articulo 21. Sanci ones.

1. Las acciones u omsiones constitutivas de infracciones,
segun lo previsto en los articulos 19 y 20 de este Real

Decr et 0, seran objeto de las sanciones admnistrativas
correspondi ent es, previa i nstrucci 6n del oportuno
procedi miento, sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden que pudieran concurrir. E

procedimento para la inposicion de sanciones, se ajustard a
los principios establecidos en el Titulo IX de la Ley de
Régimen Juridico de las Admnistraciones Publicas y del
Procedi mi ent o Admi ni strativo Conmun.

2. Las infracciones a que se refieren los articu los 19 y 20
seran sanci onadas de acuerdo con |a graduaci 6n establ ecida en
el articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sani dad, y, en su caso, en el articulo 36 de |la Ley 26/1984, de
19 de julio, General para |la Defensa de |os Consumidores y
Usuari os.

3. En todo caso, cuando sean detectadas infracciones de indole
sanitaria, el oOrgano instructor daréd cuenta innediatanmente de
las nismas a las autoridades sanitarias conpetentes, sin
perjuicio de la adopcion de las nedidas precautorias
procedentes.

4. No tendra caracter de sancién la clausura o cierre de
establ eci mentos o instal aci ones que no cuenten con |as previas
autorizaciones o0 registros sanitarios preceptivos, o la
suspensi 6n de su funcionam ento hasta tanto se subsanen |os
defectos, o se cunplan los requisitos exigidos por razones de
sani dad, higiene o seguridad, sin perjuicio del procedinmento
sanci onador que proceda incoar.

Di sposi ci 6n adi ci onal prinmera. Norma basica.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto tiene la condicion de
norma basica de acuerdo con |lo establecido en el articulo
149.1.16.a de la Constitucion, en relacion con el articulo
40.2, 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, GCeneral de



Sanidad, y con la disposicion adicional tercera de la Ley
25/ 1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Dentifricos y otros productos.

1. Los productos dentifricos o simlares y los productos de
hi giene o de estética de aplicacion en piel o nucosas, que por
su conposicion, finalidad o presentaci én, los prineros, y por
su necani snb de acci 6n o indicaciones, |os segundos, no puedan
incluirse en el canpo de aplicacion del presente Real Decreto,
y no puedan consi derarse nedi canment os, productos sanitari os ni

pl agui ci das, seréan objeto de wuna autorizacion sanitaria de
conerci al i zaci 6n, establ eci éndose un registro para tal fin.

2. El procedimento de autorizacion de dichos productos se
ajustarda, en lo que proceda, a lo previsto en el articulo 9 de
presente Real Decreto. Dicha autorizacién tendr4a, no obstante
una validez de cinco afios, pudiendo ser revalidada a solicitud
del responsable de la puesta en el nercado en el dltino
senestre de su vigenci a.

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

4. El etiquetado de estos productos se regulara, en lo que
proceda, por el articulo 15 del presente Real Decreto,
i ncor porandose adenas el nanero de registro sanitario, y la
conposi ci 6n cuantitativa de | os conponentes activos en su caso.

En funcién de la naturaleza de cada producto, la D reccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios podra requerir la
inclusi6on de las nenciones o datos que se estinmen adecuados
para la correcta utilizacién del producto y la prevenci 6n de

ri esgos.
5. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
podra, cuando |la naturaleza del producto lo requiera, limtar

su utilizaci6on a determ nados sectores profesionales.

Di sposi ci 6n adici onal tercera. Oficinas de farnacia.

Los cosnéticos fabricados por |as oficinas de farmacia para su
di spensaci 6n en la propia oficina se ajustaran a |o dispuesto
en el presente Real Decreto, con | as excepci ones siguientes:

a) No serda necesario disponer de la autorizacién de
actividades contenplada en el articulo 18, si bien, deberan
cunplirse los requisitos de este articulo. Tanpoco sera
necesario darse de alta en el Registro de responsables de I|a
puesta en el nmercado citado en el articulo 7.

b) No sera necesario poseer |a docunentaci6n técnica exigida
en el articulo 6, ni proporcionar la informacion a efectos de
tratam ento nmédico a que hace referencia el articulo 8, en el
caso de los productos cosnméticos elaborados de forma
i ndividualizada y destinados a un consum dor en particular, si
bi en quedara constancia docunental de |a elaboracién de tales
product os nedi ante | as anot aci ones correspondi entes.

Estas excepciones no seran de aplicaci6n en caso de que |os
productos cosnéticos se distribuyan a otras entidades o
establecimentos para su venta o aplicacién al consunidor
final.

Di sposi ci 6n  adi ci onal cuarta. Acuerdo sobre el Espaci o
Econo6m co Eur opeo.

A efectos del presente Real Decreto, serd de aplicacion lo

establ ecido en el Acuerdo sobre el Espaci o Econ6m co Europeo.



Di sposi ci 6n adi cional quinta. Comté Asesor de Cosnetol ogia.

A efectos del presente Real Decreto, se mantiene en vigor la
Orden de 14 de febrero de 1996, por la que se constituye el
Conmité Asesor de Cosnetologia («Boletin COficial del Estado» de
6 de marzo).

Di sposi ci 6n transitoria pri nmera. Pl azos par a | a
conerci al i zaci 6n de productos cosngti cos.

1. No podran ser vendidos o cedidos al consumidor final a
partir del 31 de dicienbre de 1997 productos cosnéticos que no
cunpl an | o dispuesto en el presente Real Decreto.

2. Conp excepcion al apartado 1 |os productos cosneticos que
contengan |a sustancia nencionada con el nunmero 416 del anexo
Il y los productos cosméticos que contengan hidroéxidos de litio
y de calcio en concentraciones superiores o en condiciones
diferentes a las establecidas en el anexo Ill, prinmera parte
namero 15 b y c¢, podran ser vendidos o cedidos al consum dor
final hasta el 1 de julio de 1998.

Di sposicion transitoria segunda. Plazo para informacién a
efectos de tratamiento nédico de productos confornmes al Rea
Decreto 349/ 1988.

Sin perjuicio de |o establecido en la disposicién transitoria
primera, los responsables de 1los productos puestos en el
nmercado al anparo de |o establecido en el Real Decreto
349/1988, de 15 de abril, por el gue se aprueba la
Regl anentaci 6n técnico-sanitaria de Productos Cosnéticos,
nodi fi cada por |os Reales Decretos 475/1991, de 5 de abril, vy
1415/ 1995, de 4 de agosto, dispondran de un plazo de dos afos
para cunplinentar lo establecido en el articulo 8 del presente
Real Decreto.

Di sposicién transitoria tercera. Plazo de adecuaci 6on de |os
productos dentifricos y otros productos.

Los productos sefal ados en |a disposicién adicional segunda
gue se estén conercializando con anterioridad a la entrada en
vigor del presente Real Decreto, deberan adaptarse a 1lo
establ ecido en el nisno, en el plazo de dieciocho neses.

Di sposici6n transitoria cuarta. Aplicacion de |la normativa de
mét odos de analisis para el control de la conposicién de |os
product os cosngti cos.

Hasta tanto no se desarrollen las previsiones de la
di sposici 6n final segunda, seran de aplicacié6n |as siguientes
Ordenes mnisteriales por |las que se establecen |os nétodos de
analisis necesarios para el control de |la conposicién de |os
product os cosngti cos:

a) Oden de 28 de septienbre de 1989 («Boletin Oicial del
Est ado» de 10 de octubre).

b) Oden de 19 de octubre de 1990 («Boletin OCficial del
Est ado» del 29).

c) Orden de 17 de mayo de 1995 («Boletin Oficial del Estado»
del 25),

d) Oden de 25 de nmarzo de 1996 («Boletin COficial del Estado»
de 12 de abril).

e) Oden de 23 de julio de 1997 («Boletin Oicial del Estado»
de 2 de agosto).

Di sposi ci 6n derogatoria Unica. Derogaci 6n nornativa.

1. A partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto,
guedan derogadas | as siguientes disposiciones:



a) Decreto 3339/1968, de 26 de dicienbre, por el que se
regul an | os cosneéti cos.

b) Real Decreto 349/1988, de 15 de abril, por el que se
aprueba la Reglanentacién técnico-sanitaria de Productos
Cosneéticos, excepto la disposicién adicional primera que
habilita al Mnistro de Sanidad y Consunbp para constituir un
Conité Asesor de Cosnetol ogi a.

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

d) Real Decreto 1415/1995, de 4 de agosto, por el que se
nodifica la Reglanmentacion técnico-sanitaria de Productos
Cosneéti cos, aprobada por el Real Decreto 349/1988, de 15 de
abril,

2. Asi mi sno, guedan derogadas las siguientes (Odenes
m nisteriales por las que se adaptan al progreso técnico |os
anexos del Real Decreto 349/1988, de 15 de abril:

a) Oden de 14 de nmarzo de 1989 («Boletin Oficial del Estado»
del 29).

b) Orden de 15 de dicienbre de 1989 («Boletin Oicial del
Est ado» del 22).

c) Oden de 19 de octubre de 1990 («Boletin Oicial del
Est ado» del 29).

d) Oden de 9 de novienbre de 1991 («Boletin Oficial del
Est ado» del 19).

e) Oden de 12 de nmarzo de 1993 («Boletin Oicial del Estado»
del 26).

f) Oden de 10 de febrero de 1994 («Boletin Oicial del
Est ado» de 3 de marzo).

g) Oden de 8 de junio de 1995 («Boletin Oficial del Estado»
del 16).

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

i) Oden de 23 de julio de 1997 («Boletin COficial del Estado»
de 2 de agosto).

Di sposici 6n final primera. Facultades de desarroll o normativo.

El Mnistro de Sanidad y Consunp dictara un Protocolo basico
sobre nornmas de correcta fabricacién de |os productos
cosneéticos, asi conb cuantas disposiciones resulten necesarias
para | a ejecucion y desarrollo del presente Real Decreto y para
la actualizacién de sus anexos cuando |o establezca la
normativa de | a Conuni dad Econdéni ca Europea.

Di sposici 6n final segunda. Establecimento de criterios de
calidad quimca y mcrobiol égi ca.

Los criterios de calidad quimca y mcrobiolégica de |os
product os cosneticos se estableceran por Orden del Mnistro de
Sanidad y Consuno, teniendo en cuenta la |egislacioén
comuni tari a.

En su defecto, se wutilizaran preferentenente |o0s netodos
anal iticos usados o reconendados por el Instituto Nacional de
Consumb y demAds centros e instituciones especializadas,
naci onal es o internaci onal es, de reconocida sol venci a.

Di sposici6on final tercera. Mdificacion de la informacién a
ef ectos de tratam ento médi co.

Podra nodificarse el contenido de la informaci 6n contenpl ada
en el articulo 8, por Orden del Mnistro de Sanidad y Consuno,



cuando existan otros sistemas igualnente efectivos y aceptados
a nivel comunitario.

Di sposici 6n final cuarta. Modificaci 6n de determ nada fecha de
pr ohi bi ci 6n.

Por Orden del Mnistro de Sanidad y Consunb, podra nodificarse
la fecha sefialada en el parrafo i) del articulo 5 de Ila
presente disposicion, cuando asi |0 establezca la normativa
conunitari a.

Di sposi ci 6n final quinta. Prohibicidn de conercializacidn.

Sin perjuicio de |o establecido en la disposicién transitoria
primera, queda prohibida |la puesta en el nercado de productos
cosnméticos que incunplan |o dispuesto en el presente Real
Decr et o.

Dado en Madrid a 17 de octubre de 1997.

JUAN CARLCS R

El Mnistro de Sani dad y Consuno,

JOSE MANUEL ROMAY BECCARI A

ANEXO |

Li sta indicativa por categorias

de | os productos cosneéticos

1. Cremas, enul siones, lociones, geles y aceites para |a piel.

2. Mascaras de belleza (con exclusion de |os productos de
abrasi 6n superficial de la piel por via quimca).

3. Maquillaje (liquidos, pastas, polvos).

4. Polvos de maquillaje, polvos para utilizar después del bafo
y para | a higiene corporal

5. Jab6n de tocador, jabdén desodorante.

6. Perfunes, aguas de tocador, aguas de col oni a.

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

8. Depilatorios.

9. Desodorantes y antitranspirantes.

10. Productos capil ares:

Tintes y decol orantes.

Product os para nol dear, para desrizar y fijar.

Product os que ayudan a nantener el peinado.

Productos de |inpieza (|ociones, polvos, chanpus).

Product os acondi ci onadores (| ociones, |acas, brillantinas).

O ros productos para el peinado.

11. Productos para el afeitado (jabones, espumas, |ociones).

12. Productos para el maquillaje y desnaquillaje de la cara y
| os oj os.

13. Productos para | os | abios.

14. Productos para cui dado bucal y dental.

15. Productos para cuidado y naquillaje de |Ias ufas.

16. Productos para cui dado intinb externo.

17. Productos sol ares.

18. Productos para bronceado sin sol

19. Productos bl anqueadores de |a piel.

20. Productos antiarrugas.

ANEXO I'l (1)

Li sta de sustanci as prohibidas en | a conposici6n

de | os productos cosnéticos

1. 2-acetil am no-5-cl orobenzoxazol

2. Acetilcolina y sus sales.

3. Aceglumato de deanol (a).



4. Espironol actona (a).

5. Acido [4-(4-hidroxi-3-yodofenoxi)-3,5-diyodofenil] acético,
[(4cido 3, 3', 5. triyodotiroacético) y sus sales].

6. Metotrexato (a).

7. Acido ami nocaproico (a) y sus sales.

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

9. Acido tiropropico (a) y sus sal es.

10. Acido tricloroacético.

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

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

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

14. Epinefrina (a).

15. Al cal oi des de «rauwol fia serpentina» y sus sal es.

16. Alcoholes acetilénicos, sus estéres, oxi-éteres y sus
sal es.

17. lsoprenalina (a).

18. Isotiocianato de alilo.

19. Aloclamda (a) y sus sales.

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

21. Anminas sinpaticom méticas que actuen sobre el sistemm
nervi oso central: cual quier sustancia que figure en la prinera
lista de nedi canmentos cuya venta esté sujeta a la prescripcion
médica recogida en la resolucion a.p. (69)2 del Consejo de
Eur opa.

22. Am nobenceno (anilina), sus sales y derivados hal ogenados
sul f onados.

23. Betoxicaina (a) y sus sales.

24. Zoxazol anina (a).

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

26. Di am nobifenil o (bencidina).

27. Tuam noheptano (a), (am noheptano), sus 1iSOmMeros y sus
sal es.

28. Cctodrina (a) y sus sales.

29. 2-amino-1,2-bis (4-nmetoxifenil) etanol y sus sales.

30. 2-am no-4-netil hexano y sus sal es.

31. Acido 4-aminosalicilico y sus sales.

32. Am notol ueno, sus isoneros, sales, derivados hal ogenados y
sul f onados.

33. Am noxil enos, sus isoneros, sales, derivados hal ogenados y
sul f onados.

34. 9-(3-metil-2 buteniloxi)-7-h-furo[3,2-g] [1]-benzopirano-
7-ona (am di na).

35. «Ammi najus L.» y sus preparaci ones.

36. 2,3-dicloro-2-netil butano (am | eno cl orado).

37. Androgenos y sustanci as de acci 6n androgéni ca.

38. Aceite de antraceno.

39. Antibi 6ticos.

40. Antinonio y sus conpuest 0s.

41. «Apocynum cannabi num L. » y sus preparaci ones.

42. 5,6,6a, 7-tetrahidro-6-netil-4h-di benzo [d, e, g]-10, 11-di ol
gui nol i na (aponorfina) y sus sal es.

(1) Se tolerara la presencia de trazas de |las sustancias
conprendi das en este anexo, cuando éstas sean técnicanente
i nevitabl es conb consecuencia de la aplicacién de |as buenas



practicas de fabricacidon y sienpre que se cunpla el articulo
cuarto de esta reglanentaci 6n

(a) El nonbre de estas sustancias es el reconendado cono
«denom naci 6n conun internacional» para |as sust anci as
farmacéuti cas publicadas por la Oganizacién Mndial de la
Sal ud. G nebra 1982.

43. Arsénico y sus conpuestos.

44. «Atropa belladonna | » y sus preparaci ones.

45. Atropina, sus sales y derivados.

46. Bario (sales de) con excepci 6n de:

Sulfato y sulfuro en | as condiciones previstas en el anexo II1
(1.a parte).

Lacas, pignmentos o sales preparadas a partir de col orantes que
figuran con la referencia (3) en el anexo |V.

47. Benceno.

48. Benci m dazol ona.

49. Benzoacepi na y benzodi acepi na, sus sales y derivados.

50. Benzoato de (2-netil-2 butanol) dinetilamna y sus sales
(am | ocaina).

51. Trinetil benzoil oxi pi peridina (benzam na) y sus sal es.

52. | socarboxazida (a).

53. Bendroflunetiazida (a) y derivados.

54. Berilio y sus conpuestos (glucinium.

55. Brono.

56. Tosilato de bretilio (a).

57. Carbromal (a).

58. Bromi soval (a).

59. Bronfeniranmina (a) y sus sal es.

60. Bronuro de benzilonio (a).

61. Bronuro de tetrilanonio (a).

62. Bruci na.

63. Tetracaina (a) y sus sales.

64. Mof ebutazona (a).

65. Tol butam da (a).

66. Carbutam da (a).

67. Fenil butazona (a).

68. Cadmi o y sus compuest os.

69. «Cantharis vesicatoria».

70. Cantari di na.

71. Fenprobanmato (a).

72. Derivados nitrados del carbazol

73. Disulfuro de carbono.

74. Catal asa.

75. Cefelina y sus sal es.

76. Esencia de «chenopodi um anbr osi oi des L. ».

77. Coral hidratado.

78. Coro el enental

79. dorpropamda (a).

80. Difenoxilato (a).

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

82. Clorzoxazona (a).

83. 2-cloro-4-dinetilam no-6-netilpirimdina (crimdina).

84. Clorprotixeno (a) y sus sales.

85. d ofenamida (a).



86. N-Oxido de bis-(2-cloroetil)netilamna y sus sales (6xido
de n-nustina).

87. Clornmetina (a) y sus sales.

88. Ciclofosfanida (a) y sus sal es.

89. Manonustina (a) y sus sales.

90. Butanilicaina (a) y sus sales.

91. dornezanona (a).

92. Triparanol (a).

93. 2-(2-p-clorofenil-2-fenilacetil) i ndano-1, 3-di ona
(cl orof aci nona) .

94. Corfenoxam na (a).

95. Fenaglicodol (a).

96. C oroetano.

97. Sales de cronp, acido cromco y sus sal es.

98. «C aviceps purpurea Tul », sus al cal oides y preparaci ones.
99. «Coni um nmacul atum L.», (fruto, polvo y preparaciones).

100. diciclamida (a).

101. Bencenosul fonato de cobalto.

102. Col chicina, sus sales y derivados.

103. Col chico6sido y sus derivados.

104. «Col chi cum autumal e L.» y sus preparaci ones.

105. Conval at oxi na.

106. «Anamirta cocculus L.» (frutos).

107. «Croton tigliuml» (aceite).

108. N-(crotonilam no-4-bencenosul fonil)-n'-butil urea.

109. Curare y curarinas.

110. Curarizantes de sintesis.

111. Acido cianhidrico y sus sales.

112. 1-ciclohexil-3-dietilamno-1 (2-dietil-amno
nmetil)fenil propano y sus sal es.

113. Ciclonenol (a) y sus sales.

114. Hexaciclonato de sodio (a).

115. Hexapropi mato (a).

116. Dextropropoxifeno (a).

117. 0,0'-diacetil-n-alil-desnetil norfina.

118. Pipazetato (a) y sus sales.

119. (a, b, dibrono-5,5 feniletil)-5-metil hidantoina.

120. Sales de 1,5-bis-(trinetilanoni o) pentano (entre éstas e
bromuro de pentanetonio) (a).

121. Bronuro de azanetonio (a).

122. Ciclarbamato (a).

123. d of enot ano.

124. Sales de 1,6-bis (trinmetilanmonio) hexano (entre éstas el
brormuro de hexanet oni 0)

125. 1,2,-dicloroetano (cloruro de etil eno).

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

127. Lisérgido (a) y sus sales.

128. Benzoato de 3-hidroxi-4-fenil dietilamnoetilo y sus
sal es.

129. Cincocainio (a) y sus sales.

130. G namato de 3-dietilam no propilo.

131. Tiofosfato de 0,0-dietilo y O-(4-nitrofenilo)(paration).
132. Sales de n,n'-bis-(2 dietilamnoetil) oxam da bis-2-
cloroabencilo (entre éstas el cloruro de anbenonio) (a).

133. Metiprilona (a) y sus sales.

134. Digitalina y todos | os heterodxidos de |a digital



135. 7-(2,6,-di hidroxi-4-netil-4-aza-hexil)teofilina
(xantinol).

136. Dioxetedrina (a) y sus sales.

137. Piprocurario (a).

138. Propifenazona (a).

139. Tetrabenacina (a) y sus sales.

140. Captodiano (a).

141. Mefeclorazina (a) y sus sales.

142. Dinetil am na.

143. Benzoato de 1-dinetilam no-2-dinetilamninonetil butilo vy
sus sal es.

144. Metapirileno y sus sales.

145. Metanfepranona (a) y sus sales.

146. Anmitriptilina (a) y sus sales.

147. Metformida (a) y sus sales.

148. Dinitrato de isosorbida (a).

149. Malonato de dinitrilo.

150. Succinato de dinitrilo.

151. Iséneros dinitrofenolicos.

152. I nprocuona (a).

153. Dinevamida (a) y sus sales.

154. Difenilpiralina (a) y sus sales.

155. Sul finpirazona (a).

156. Sales de n - (4-amino-4-o0xo-3,3 difenilbutilo)-n,n-
di i sopropil-n-netil anoni o (entre ést as el yodur o de
i sopropanida) (a).

157. Benacticina (a).

158. Benzatropina (a) y sus sales.

159. Ciclizina (a) y sus sales.

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

161. Probenecida (a).

162. Disulfuro de bis (n,n-dietiltiocarbanm o) (disulfiranp)
(a).

163. Enetina, sus sales y derivados.

164. Efedrina y sus sales.

165. Oxananmida (a) y derivados.

166. Eserina o fisostignmna y sus sal es.

167. Esteres del A&cido p-ami nobenzoico (con el grupo amno
libre) exceptuados |os que aparecen recogidos en el anexo VII
(2.a parte).

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

169. Caramifenio (a).

170. Ester dietilfosforico del p-nitrofenol

171. Metetoheptazina (a) y sus sales.

172. Oxofeneridina (a) y sus sales.

173. Etoheptazina (a) y sus sales.

174. Metoheptazina (a) y sus sales.

175. Metilfenidato (a) y sus sales.

176. Doxilmnio (a) y sus sales.

177. Tol boxano.

178. 4-benzil oxi fenol .

4- et oxi f enol

4- et oxi f enol

179. Paretoxicaina (a) y sus sales.

180. Fenozol ona (a).

181. dutetimda (a) y sus sales



182. Oxido de etileno (epoxietano).

183. Benegrida (a) y sus sales.

184. Val noctamida (a).

185. Hal operidol (a).

186. Paranetasona (a).

187. Fl uani sona (a).

188. Trifluperidol (a).

189. Fl uoresona (a).

190. Fluorouracilo (a).

191. Aci do fluorhidrico, sus sal es, conpl ej os e
hi droxi fl uoruros salvo excepciones recogidas en el anexo 111
(1.a parte).

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

193. Galantam na (a).

194. Gestagenos (sustancias de acci 6n progestacional).

195. 1, 2,3,4,5,6, hexacl orocicl ohexano (Hch).

196. 1,2,3,4,10,10 Hexacl or o- 6, 7- epoxi 1,4,4a,5,6,7,8, 8a
Cct ahi dro-1, 4,5, 8-endoendodi neti | ennaftal eno (endrina).

197. Hexacl or oet ano.

198. 1,2,3,4,10,10 hexacloro-1,4,4a,5,8,8a hexahidro-1,4,5,8
endo endodi netil ennaftal eno. (Isodrina).

199. Hidrastina, hidrastinina y sus sal es.

200. Hidracidas y sus sales.

201. Hidracina sus sales y derivados.

202. Cctanopxina (a) y sus sales.

203. Warfarina (a) y sus sal es.

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

205. Metocarbanmol (a).

206. Propatilnitrato (a).

207. 1,1 - bi s-[ (4- hi droxi - 2-oxo0-2h  1benzopirano) 3-il] 3-
netiltiopropano.

208. Fenadi azol (a).

209. Nitroxolina (a) y sus sal es.

210. Hiosciamina, sus sales y derivados.

211. «Hyosci anus  ni ger L.» (hojas, sem | | as, polvo vy
pr epar aci ones).

212. Penolina (a) y sus sales.

213. Yodo

214. Sales de 1,10-bis(trinetilanonio) decano (entre éstas el
bromuro de decanet oni o).

215. «l peca uragoga ipecacuanha Baill» y especies parecidas
(raices y preparaci ones).

216. N-(2-isopropil-4-pentenoil) urea (apronalida).

217. Santoni na.

218. «Lobelia inflatal» y preparaciones.

219. Lobelina (a) y sus sales.

220. Acido barbitdrico, sus sales y derivados.

221. Mercurio y sus conpuestos a excepci 6n de | os recogi dos en
el anexo VI (1l.a parte).

222. Mescalina y sus sal es.

223. Poli acet al dehi do (et al dehi do).

224. N n-2,2 (netoxi-4-alilfenoxi) dietil acetanida y sus
sal es.

225. Cunetarol (a).



226. Dextronmetorfano (a) y sus sal es.

227. 2-netilam noheptano y sus sal es.

228. |lsonmetepteno y sus sales (a).

229. Mecanil am na (a).

230. Cuaifenesina (a).

231. Dicumarol (a).

232. Fennetrazina (a), sus sales y derivados.
233. Tiamazol (a).

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

235. Carisoprodol (a).

236. Meprobamato (a).

237. Tefazolina (a) y sus sales.

238. Arecolina.

239. Metilsulfato de poldina (a).

240. Hidroxicina (a).

241. b-naftol

242. a 'y b naftilamnas y sus sal es.

243. a, 3 naftil-4-hidroxicumari na.

244, Nafazolina (a) y sus sales.

245. Neostigmina y sus sales [entre éstas el bronuro de
neostigmna (a)].

246. Nicotina y sus sales.

247. Nitritos de anilo

248. Nitritos netalicos a excepcién del nitrito de sodio.
249. Nitrobenceno.

250. Nitrocresol y sus sales alcalinas.

251. Nitrofurantoina (a).

252. Furazolidona (a).

253. Nitroglicerina.

254. Acenocoumarol (a).

255. Nitroferricianuros al calinos (nitroprusiatos).
256. Nitrostil benos, sus hondl ogos y derivados.
257. Noradrenalina y sus sal es.

258. Noscapina (a) y sus sal es.

259. Cuanetidina (a) y sus sal es.

260. Estrogenos (sustancias de acci 6n estrogénica).
261. 4 eandri na.

262. Cortalidona (a).

263. Peletierina y sus sal es.

264. Pent acl or oet ano.

265. Tetranitrato de pentaeritritilo (a).

266. Petricloral (a).

267. Cctanmilam na (a) y sus sales.

268. Acido picrico.

269. Fenacem da (a).

270. Difencl oxazina (a).

271. 2-fenil-1, 3-i ndanodi ona (fenindiona).

272. Etilfenacemda (a).

273. Fenprocounona (a).

274. Feniram dol

275. Trianterena (a) y sus sal es.

276. Pirofosfato de tetraetilo.

277. Fosfato de tricresilo.

278. Psilocibina (a).

279. Fosforo y fosfuros netélicos.



280. Talidom da (a) y sus sales.

281. «Physostigma venenosum Bal f ».

282. Picrotoxina.

283. Pilocarpina y sus sales.

284. 2-bencilacetato de a, piperidilo-1, (Ievofacetoperano) vy
sus sal es.

285. Pipradrol (a) y sus sales.

286. lzaciclonol (a) y sus sales.

287. Bietanmiverina (a).

288. Butopiprina (a) y sus sales.

289. Plonb y sus conpuestos a excepci6n del acetato en |as
condi ci ones previstas en el anexo Ill (1.a parte nim 55).

290. Coni i na.

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

292. Metirapona (a).

293. Sustanci as radiactivas (b).

294, «Juni perus sabina L.» (hojas, aceite esencial y
pr epar aci ones).

295. Escopol amina, sus sales y derivados.

296. Sal es de oro.

297. Selenio y sus conpuestos a excepcion del disulfuro de
selenio, en las condiciones previstas en el anexo IIl (1l.a
parte num 49).

298. «Sol anum ni grum L.» y sus preparaci ones.

299. Esparteina y sus sal es.

300. ducocorticoi des.

301. «Datura stranmoniumL.» y sus preparaci ones.

302. Estrofantinas, estrofantidinas y derivados.

303. «Strophant hus» (especies) y sus preparaci ones.

304. Estricnina y sus sales.

305. «Strychnos» (especies) y preparaci ones.

306. Estupefacientes: aquellas sustancias recogidas en |as
tablas i y ii de la convenci 6n sobre estupefacientes cel ebrada
el 30 de nmarzo de 1961 en Nueva York

307. Sul fonam das (paraani nobencenosul fonani da y sus derivados
obt eni dos por sustitucion de uno o varios atonos de hidrégeno
| i gados al atono de nitrdégeno) y sus sales.

308. Sultiano.

309. Neodimio y sus sal es.

310. Tiotepa (a).

311. «Pilocarpus jaborandi Hol mes» y sus preparaci ones.

312. Teluro y sus conpuest o0s.

313. Xilonetazolina (a) y sus sales.

314. Tetracl oroetil eno.

315. Tetracloruro de carbono.

316. Tetrafosfato de hexaetil o.

317. Talio y sus conpuest o0s.

318. G ucosidos de «thevitia nerifolia juss»

319. Etionam da (a).

320. Fenotiazina (a) y sus compuestos.

321. Tiourea y derivados a excepci 6n de | os que aparecen en e
anexo IIl (1.a parte).

322. Mefenesina (a) y sus ésteres.

323. Vacunas, toxinas o sueros relacionados en el anexo de la
segunda Directiva del Consejo de 20 de mayo de 1975 y que se



refiere a la aproxinmacion de disposiciones |egislativas,
reglanmentarias y administrativas relativas a | as especi al i dades
farmacéuticas. («Diario Oficial de |as Conuni dades Europeas»,
namero L 147 de 9 de junio de 1975, pagina 13).

324. Tranilcipromna (a) y sus sal es.

325. Tricl oronitronetano.

326. Tribronoetanol (avertina).

327. Triclornetina (a) y sus sal es.

328. Tetram na (a).

329. Trietioduro de galamna (a).

330. «Urginea scilla Stern» y sus preparaciones.

331. Veratrina y sus sal es.

(b) Se admite la presencia de sustancias radiactivas natural es
procedentes de contaminaciones artificiales anbientales, a
condicién de que dichas sustancias radiactivas no sean
enriquecidas antes de utilizarlas en la fabricacién de
product os cosngticos, y sienpre que su concentraci 6n no supere
los |imtes establecidos en las directivas que fijan |as nornmas
basicas relativas a la proteccion sanitaria de |la poblacioén y
de los trabajadores, frente a los peligros resultantes de |as
radi aci ones ionizantes. («Diario Oicial de Ias Conunidades
Eur opeas», nunero 11 de 20 de febrero de 1959, péagi na 221/59).

332. «Schoenocaul on of ficinale Li nd». (Semllas y
pr epar aci ones).

333. «Veratrum spp» y SuUus preparaci ones.

334. Coruro de vinilo (nmonémnero).

335. Ergocalciferol (a) y colecalciferol (vitanminas D2 y D3).

336. Xantatos al calinos y al kil xant at os.

337. Yohinbina y sus sal es.

338. Dinetilsul foxido (a).

339. Difenhidram na y sus sal es.

340. P-butil terc-fenol.

341. P-butil terc-pirocatequina.

342. Dihidrotaquisterol (a).

343. Dioxano (diéxido de 1.4 dietileno).

344. Morfolina y sus sal es.

345. «Pyrethrum al bum L. » y sus preparaciones.

346. Mal eato de piriani sam na.

347. Tripelenam na (a).

348. Tetracl orosalicilanilidas.

349. Diclorosalicilanilidas.

350. Tetrabronosalicilanilidas.

351. Dibrompsalicilanilidas.

352. Bitionol (a).

353. Monosul furos tiouram cos.

354. Disul furos tiouranicos.

355. Dinetilformm da.

356. Bencilidenacet ona.

357. Benzoatos de coniferilo salvo cantidades nornmales
conteni das en esencias natural es utilizadas.

358. Furocumarinas (p. ej. Trioxisalen (a), 8-netoxipsoraleno,
5- met oxi psoral eno) excepto su contenido nornmal en |as esencias
natural es utilizadas.

En los productos de proteccion solar y bronceado, la
concentraci 6n de furocumari nas deberéa ser inferior a 1 ng/kg

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



360. Safrol salvo cantidades normales contenidas en aceites
naturales utilizados y a condicién de que |la concentraci 6n no
sobr epase:

100 ppm en el producto termn nado.

50 ppm en productos para cuidados dentarios y bucales a
condiciéon de que el safrol no aparezca en dentifricos
desti nados especi al mente a | 0os nifos.

361. Yodoti nol .

362. 3 - etil-5,6',7",8 tetrahidro-5,6',8,8
tetranetil-2'-acetonaftona (1,1,4,4, - tetranmetil. 6-etil-7-
acetil-1,2,3,4,-tetrahidro-naftal eno)
(acetiloetiltetranetiltetralina) (aett).

363. 1,2 dianm nobenceno y sus sal es.

364. 2,4,-diam notolueno y sus sal es.

365. Acido aristol6quico y sus sales.

366. C or of or no.

367. 2,3,7,8-tetracl orodi benzo- p-di oxi na.

368. 6-acetoxi-2,4-dinetil-1,3-di oxano (di net oxano).

369. 2-n-0Oxido-tiopiridino, sal de sodio. (Piritiona sédica).

370. N-tricloronmetiltio - 4 ciclohexeno-1, 2-di carboxi m da.
(Capt an) .

371. 2,2'-dihidroxi-3,3,5,5,6,6"-hexacl orodi fenil netano
(hexacl or of eno) .

372. 6-(1-piperidinil)-2,4-pirimdinodi am na- 3- 6xi do

(mnoxidil) y sus sales y derivados.
373. Estroncio y sus conmpuestos con excepci 6n de:

Sulfuro en las condiciones previstas en el anexo IlIl (1l.a
parte).

Cloruro en las condiciones previstas en el anexo IlIl (1l.a
parte).

Acetato en las condiciones previstas en el anexo IIl (1l.a
parte).

Hi dr 6xi do en las condiciones previstas en el anexo IIl (1l.a
parte).

Per6xido en |as condiciones previstas en el anexo IlIl (1l.a
parte).

Tioglicolato en las condiciones previstas en el anexo Il (1.a
parte)

Lacas, pignentos o sales preparadas a partir de col orantes que
figuran con la referencia (3) en el anexo |IV.

374. Zirconio y sus compuestos (con excepci 6n de | os conpl ej os
rel aci onados en el nunero 50 del anexo IIl (1l.a parte) y las
| acas, pignmentos o sales de zirconio de |os colorantes que
figuran con la referencia (3) en el anexo |V (2.a parte).

375. Lidocaina.

376. Tirotricina.

377. 3,4 ,5-tribronosalicilanilida (tribronsal an).

378. Especies de phytolacca y sus preparados.

379. Tretinoino (a) (acido retinoico y sus sales).

380. 1- et oxi - 2, 4- di am nobenceno (2, 4-di am noani sol
C.1.76050) y sus sales.

381. 1-nmetoxi-2,5-di am nobenceno (2,5-diamnoanisol) y sus
sal es.

382. Colorante C. 1. 12140.

383. Colorante C. 1. 26105.

384. Colorante C. 1. 42555



Colorante C. |I. 42555-1

Colorante C. |. 42555-2

385. Anmi | -4-di netil am nobenzoat o (nmezcl a de i sGrer 0s)
[padimato a (a)].

386. Per Oxi do de benzoil o.

387. 2-am no-4-nitrofenol

388. 2-am no-5-nitrofenol

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

390. Colorante C. 1. 42640.

391. Colorante C. 1. 13065.

392. Colorante C.|. 42535.

393. Colorante C. 1. 61554.

394. Antiandrégenos de estructura esteroide.

395. Acetonitrilo.

396. Tetrizolina (a) y sus sales.

397. 8-hidroxiquinoleina y su sulfato con excepcion de |as
aplicaciones previstas en el nunmero 51 de la 1.a parte del
anexo I11.

398. 2,2'- ditrobispiridina -1.1"-dioxido (producto de adici6n
con el sulfato de magnesio trihidratado) (piritiona disulfuro +
sul fato de magnesi 0).

399. Colorante C. 1. 12075 y sus |l acas, pignentos y sales.

400. Colorante C 1. 45170 y C. 1. 45170: 1.

401. 1, 2- epoxi but ano.

402. Colorante C I. 15585.

403. Pranocai na.

404. 4-etoxi-mfenilendiamna y sus sal es.

405. 2, 4-diam no-feniletanol y sus sales.

406. Catecol

407. Pirogal ol

408. N trosam nas.

409. Di al canol am nas secundari as.

410. 4-am no-2-nitrof enol

411. 2-netil-mfenil endi am na.

412. 4-terc-butil-3 - nmetoxi - 2,6-dinitrotolueno (almzcle
anbreta).

413. Cdoruro de diisobutilfenoxietoxietildinetilbencilanonio
(cloruro de bencetonio).

414. Células, tejidos o productos de origen humano.

415. 3,3-bis(4-hidroxifenil) ftalida [fenolftaleina (a)]

416. Acido 3 imdazol - 4 - ilacrilico y su éster etilico
(&ci do urocani co).

417. Tejidos y fluidos procedentes del encéfalo, de la médul a
espinal y de los ojos de bovinos, ovinos y caprinos, y los
i ngredi entes derivados de ell os.

(ANEXCS 111 A | X OM TI DOS)



