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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 27 de julio de 1976

relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miem-
bros en materia

de productos cosméticos
(76/768/CEE)
EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular,
su articulo 100,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo ('),
Visto el dictamen del Comité econémico y social (%),

Considerando que las disposiciones legales, reglamentarias o administra-
tivas vigentes en los Estados miembros definen las caracteristicas a que
habra de ajustarse la composicion de los productos cosméticos y esta-
blece prescripciones respecto a su etiquetado y envasado; que tales
disposiciones difieren de uno a otro Estado miembro;

Considerando que las diferencias entre las legislaciones obligan a las
empresas comunitarias de productos cosméticos a diferenciar su produc-
cion segun el Estado miembro a que vaya destinada; que estas diferen-
cias obstaculizan, en consecuencia, los intercambios de estos productos
e influyen por consiguiente de manera directa en el establecimiento y
funcionamiento del mercado comun;

Considerando que esas legislaciones se proponen como objetivo esencial
la salvaguardia de la salud publica y que, en consecuencia, la legislacion
comunitaria relativa a este sector habra de inspirarse en la consecucion
de tal objetivo; que, no obstante, la meta habra de alcanzarse mediante
procedimientos en los que se tengan presentes por igual las necesidades
econdmicas y tecnologicas;

Considerando que es necesario establecer, a escala comunitaria, normas
de obligado cumplimiento por lo que respecta a la composicion, etique-
tado y envasado de los productos cosméticos;

Considerando que la presente Directiva solo se refiere a los productos
cosméticos y no a las especialidades farmacéuticas y a los medica-
mentos; que, por tal causa, conviene restringir el &mbito de aplicacion
de la Directiva delimitando el de los productos en relacion al de los
medicamentos; que esta delimitacion se deriva, fundamentalmente, de la
descripcion detallada de los productos cosméticos la cual contiene indi-
caciones tanto de los puntos de aplicacion de estos productos como de
las finalidades que se persiguen con su empleo; que la presente Direc-
tiva no se aplicara a los productos que, aun estando comprendidos en la
definicion de producto cosmético, estén exclusivamente destinados a la
prevencion de enfermedades; que conviene, ademas, precisar que deter-
minados productos quedan comprendidos en la definicion a diferencia
de otros productos destinados a ser ingeridos, inhalados, inyectados o
implantados en el cuerpo humano, que no entran en el ambito de los
productos cosméticos;

Considerando que, habida cuenta del estado actual de la investigacion,
es procedente excluir del ambito de aplicacion de la presente Directiva
los productos cosméticos que contengan algunas de las sustancias que se
enumeran en el Anexo V;

Considerando que los productos cosméticos no deben ser perjudiciales
en las condiciones normales o previsibles de utilizacion; que, en espe-
cial, es preciso tener presente la posibilidad de que corran peligro las
zonas corporales proximas al punto de aplicacion;

(') DO n° C 40 de 8. 4. 1974, p. 71.
(® DO n° C 60 de 26. 7. 1973, p. 16.
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Considerando que, especialmente, la determinacion de los métodos de
analisis y las modificaciones o posibles complementos que haya que
introducir en ellos, basandose en los resultados de investigaciones cienti-
ficas y técnicas son medidas de aplicacion de caracter técnico y que es
conveniente, por tanto, confiar su adopcion a la Comision, con sujecion
a las condiciones que se precisan en la presente Directiva, con objeto de
simplificar y acelerar el procedimiento;

Considerando que el progreso de la técnica impone la rapida adaptacion
de las prescripciones técnicas que se establecen en la presente Directiva
y en las directivas que se adopten ulteriormente en este sector; que, con
el fin de facilitar la adopcion de las medidas necesarias a este efecto, es
conveniente prever un procedimiento, por el que se establezca una
cooperacion estrecha entre los Estados miembros y la Comision en el
seno del comité para la adaptacion de las directivas al progreso técnico,
que tenga por finalidad suprimir los obstaculos técnicos que se opongan
a los intercambios en el sector de productos cosméticos;

Considerando que es necesario elaborar, fundandose en las investiga-
ciones cientificas y técnicas, propuestas de listas de sustancias autori-
zadas entre las que podran figurar los antioxidantes, los tintes de
cabello, los agentes conservantes y los filtros ultravioleta, teniendo
presente en especial los problem (SIC! problemas) que plantean las
substancias sensibilizantes;

Considerando que puede ocurrir que se comercialicen determinados
productos cosméticos que cumplan las prescripciones de la presente
Directiva y sus Anexos pero pongan en peligro la salud publica; que es
conveniente por tanto establecer un procedimiento destinado a mitigar
ese peligro,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

YM21

1. Se entenderd por producto cosmético toda sustancia o preparado
destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales
del cuerpo humano (epidermis, sistemas piloso y capilar, ufias, labios y
organos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con
el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto y/o corregir los olores corporales y/o protegerlos o mantenerlos
en buen estado.

2. A los efectos de esta definicion se consideraran productos cosmé-
ticos los productos que figuran en el Anexo L.

YMi4
3. Quedan excluidos del ambito de aplicacion de la presente Directiva
los productos cosméticos que contengan alguna de las sustancias que se
enumeran en el Anexo V. Los Estados miembros adoptaran todas las

disposiciones que estimen oportunas en relacion con estos productos.

YM21
Articulo 2

Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Comunidad
no deberan perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condi-
ciones normales o razonablemente previsibles de uso, teniendo en
cuenta, en particular, la presentacion del producto, su etiquetado y las
eventuales instrucciones de uso y eliminacion, asi como cualquier otra
indicacion o informacion que proceda del fabricante o de su mandatario,
o de cualquier otro responsable de la comercializacion de dichos
productos en la Comunidad.

No obstante, la presencia de tales advertencias no exime del cumpli-
miento de las demas obligaciones previstas en la presente Directiva.
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Articulo 3

Los Estados miembros adoptaran las medidas pertinentes con el fin de
que los productos cosméticos s6lo puedan ser objeto de comercializa-
cion cuando cumplan las prescripciones de esta Directiva y de sus
Anexos.

Articulo 4

1. Sin perjuicio de sus obligaciones generales que les impone el
articulo 2, los Estados miembros prohibiran la comercializacion de los
productos cosméticos que contengan:

a) sustancias que se enumeren en el Anexo II;

b) sustancias que se enumeren en la primera parte del Anexo III en
cantidades superiores a los limites establecidos y cuando no se
ajusten a las condiciones exigidas;

¢) colorantes distintos de los que se enumeran en la primera parte del
Anexo 1V, con excepcion de los productos cosméticos que contengan
colorantes destinados tnicamente a tefir el sistema piloso;

d) colorantes que se enumeran en la primera parte del Anexo IV que no
se ajusten a las condiciones exigidas, con excepcion de los productos
cosméticos que contengan colorantes destinados Unicamente a tefiir
el sistema piloso;

e) conservantes distintos de los enumerados en la primera parte del
Anexo VI;

f) conservantes enumerados en la primera parte del Anexo VI por
encima de los limites y fuera de las condiciones indicadas, a menos
que se utilicen otras concentraciones para fines especificos que
ponga de manifiesto la presentacion del producto;

g) filtros ultravioletas distintos de los enumerados en la primera parte
del Anexo VII,

h) filtros ultravioletas enumerados en la primera parte del Anexo VII
por encima de los limites y fuera de las condiciones en él indicadas.

YM3
2. La presencia de restos de sustancias enumeradas en el Anexo II se
tolerara siempre que sea técnicamente inevitable con procedimientos de

fabricacion correctos y que sea conforme con el articulo 2.

Articulo 4 bis

1. Sin perjuicio de las obligaciones generales derivadas del articulo 2,
los Estados miembros prohibiran:

a) la comercializacion de los productos cosméticos cuya formulacion
final, con objeto de cumplir los requisitos de la presente Directiva,
haya sido objeto de ensayos en animales utilizando un método dife-
rente de un método alternativo después de que dicho método alterna-
tivo haya sido validado y adoptado a nivel comunitario teniendo
debidamente en cuenta la evolucion de la validacion en el seno de la
OCDE;
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VY M37

b) la comercializacion de productos cosméticos que contengan ingre-
dientes o combinaciones de ingredientes que, con objeto de cumplir
los requisitos de la presente Directiva, hayan sido objeto de ensayos
en animales utilizando un método diferente de un método alternativo
después de que dicho método alternativo haya sido validado y adop-
tado a nivel comunitario teniendo debidamente en cuenta la evolu-
cion de la validacion en el seno de la OCDE;

¢) la realizacion, en su territorio, de ensayos en animales de productos
cosméticos acabados, con objeto de cumplir los requisitos de la
presente Directiva;

d) la realizacion, en su territorio, de ensayos en animales de ingre-
dientes o combinaciones de ingredientes, con objeto de cumplir los
requisitos de la presente Directiva, a mas tardar en la fecha en que
dichos ensayos deban ser sustituidos por uno o varios métodos alter-
nativos validados mencionados en el anexo V de la Directiva
67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la apro-
ximacioén de las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustan-
cias peligrosas ('), o en el anexo IX de la presente Directiva.

A mas tardar el 11 de septiembre de 2004, la Comision, de conformidad
con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 10 y
previa consulta al Comité cientifico de los productos cosméticos y de
los productos no alimentarios destinados a los consumidores (SCCNFP),
establecera los contenidos del anexo IX.

2. La Comisién, previa consulta al SCCNFP y al Centro Europeo
para la Validacion de Métodos Alternativos (CEVMA) y teniendo debi-
damente en cuenta la evolucion de la validacion en el seno de la OCDE,
establecera calendarios para la aplicacion de lo dispuesto en las letras a),
b) y d) del apartado 1 que incluyan plazos limite para la supresion
progresiva de los distintos ensayos. Estos calendarios se pondran a
disposicion del publico a mas tardar 11 de septiembre de 2004, y se
remitiran al Parlamento Europeo y al Consejo. Por lo que respecta a los
apartados a), b) y d) del apartado 1, el periodo de aplicacion quedara
limitado a un maximo de seis afios a partir de la entrada en vigor de la
Directiva 2003/15/CE.

2.1.  En relacion con los ensayos en materia de toxicidad por adminis-
tracion repetida, toxicidad para la funcién reproductora y toxicocinética,
para los que todavia no existen alternativas en estudio, el periodo de
aplicacion de lo dispuesto en las letras a) y b) del apartado 1 quedara
limitado a un maximo de diez afios a partir de la entrada en vigor de la
Directiva 2003/15/CE.

2.2. La Comision estudiara las posibles dificultades técnicas que
entrala el cumplimiento de la prohibicion de los ensayos, en particular
los relativos a la toxicidad por administracion repetida, la toxicidad para
la funcién reproductora y la toxicocinética, para los que ain no existen
alternativas en estudio. La informacién sobre los resultados provisio-
nales y finales de estos estudios deberd formar parte del informe anual
al que se refiere el articulo 9.

Sobre la base de estos informes anuales, los calendarios establecidos en
el apartado 2 podran adaptarse respetando el limite maximo de seis afios
mencionado en el apartado 2 y el de diez aflos mencionado en el apar-
tado 2.1, y previa consulta a las entidades contempladas en el apartado

2.3.  La Comision estudiara los progresos y el cumplimiento de los
plazos, asi como las posibles dificultades técnicas que entrafia el cumpli-
miento de la prohibicién. La informacién sobre los resultados provisio-
nales y finales de estos estudios debera formar parte del informe anual
presentado conforme a lo dispuesto en el articulo 9. Si los estudios de la
Comision determinan, a mas tardar dos afios antes del final del periodo
maximo previsto en el apartado 2.1 que por motivos técnicos uno o
varios de los ensayos previstos en el apartado 2.1 no seran desarrollados
y validados antes de que expire el plazo previsto en dicho apartado, la

(") DO 196 de 16.8.1967, p. 1; Directiva cuya ultima modificacion la constituye
la Directiva 2001/59/CE de la Comision (DO L 225 de 21.8.2001, p. 1).
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Comision informard de esta circunstancia al Parlamento Europeo y al
Consejo y presentara una propuesta legislativa segun lo dispuesto en el
articulo 251 del Tratado.

2.4.  En circunstancias excepcionales en que surjan dudas fundadas en
cuanto a la seguridad de un ingrediente cosmético, un Estado miembro
podra solicitar a la Comision que se aplique una excepcion a lo estable-
cido en el apartado 1. La solicitud debera contener una evaluacion de la
situacion y sefialar las medidas pertinentes. Sobre esta base, y tras
consultar al SCCNFP, la Comision podrd autorizar dicha excepcion,
mediante una decision razonada, con arreglo al procedimiento previsto
en el apartado 2 del articulo 10. Dicha autorizacion debera especificar
las condiciones de la excepcion en lo relativo a objetivos especificos,
duracion e informacion de resultados.

Se concederan excepciones unicamente si:

a) el uso del ingrediente esta generalizado y no puede sustituirse por
otro ingrediente capaz de desempefiar una funcion similar;

b) se explica el problema especifico para la salud humana y se justifica
la necesidad de realizar ensayos con animales, todo ello apoyado por
un protocolo de investigacion detallado propuesto como base para la
evaluacion.

La decision relativa a la autorizacion, las condiciones de la misma y el
resultado final formaran parte del informe anual que debe presentar la
Comision de conformidad con el articulo 9.

3. A efectos del presente articulo, se entendera por:

a) «producto cosmético acabado»: el producto cosmético en la formula-
cion final en que vaya a comercializarse y ponerse a disposicion del
consumidor final, o su prototipo;

b) «prototipo»: un primer modelo o disefio no producido en seriec y a
partir del cual se desarrolle finalmente o se copie el producto cosmé-
tico acabado.

Articulo 4 ter

El uso en productos cosméticos de sustancias clasificadas como carciné-
genas, mutagenas o toxicas para la reproduccion de las categorias 1, 2 y
3, del anexo I de la Directiva 67/548/CEE queda prohibido. A tal fin, la
Comision adoptara las medidas necesarias con arreglo al procedimiento
mencionado en el apartado 2 del articulo 10. Una sustancia clasificada
en la categoria 3 podra utilizarse en productos cosméticos si ha sido
evaluada por el SCCNFP y considerada aceptable para su uso en
productos cosméticos.

Articulo 5

Los Estados miembros admitiran la comercializacion de los productos
cosméticos que contengan:

a) las sustancias enumeradas en la segunda parte del Anexo III, con los
limites y condiciones indicados, hasta las fechas que figuran en la
columna g) de dicho Anexo;

b) los colorantes enumerados en la segunda parte del Anexo IV, con los
limites y condiciones indicados, hasta las fechas de admision que
figuran en dicho Anexo;

c) los agentes conservadores enumerados en la segunda parte del Anexo
VI, con los limites y condiciones indicados, hasta las fechas que
figuran en la columna f) de dicho Anexo. Sin embargo, algunas de
estas sustancias pueden utilizarse a otras concentraciones si van
destinadas a fines especificos derivados de la presentacion del
producto;

d) los filtros ultravioletas enumerados en la segunda parte del Anexo
VII, con los limites y condiciones indicados, hasta las fechas que
figuran en la columna f) de dicho Anexo.
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En estas fechas, dichas sustancias, colorantes, agentes conservantes y
filtros ultravioletas:

— se admitiran definitivamente;
— se prohibiran definitivamente (Anexo II);

— se mantendran durante un plazo determinado en la segunda parte de
los Anexos III, IV, VI y VII;

— se suprimiran de todos los Anexos en funcion de la evaluacion de
las informaciones cientificas disponibles o porque ya no se utilizan.

Articulo 5 bis

1. La Comision elaborara, a mas tardar el 14 de diciembre de 1994,
con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10, un inventario
de los ingredientes empleados en los productos cosméticos basandose,
en particular, en las informaciones proporcionadas por la industria inte-
resada.

A efectos del presente articulo, se entendera por ingrediente cosmético
toda sustancia quimica o preparado de origen sintético o natural, con
excepcion de los compuestos perfumantes y aromaticos, que entren en la
composicion de los productos cosméticos.

El inventario estara dividido en dos partes: por un lado, la que se refiere
a las materias primas perfumantes y aromaticas y, por otra, la que se
refiere al resto de las sustancias.

2. El inventario contendra informacion relativa a:

— la identidad del ingrediente, y en especial la denominacion quimica,
la denominacion CTFA, la denominacion de la Farmacopea Europea,
la denominacion comun internacional de la OMS, los numeros
EINECS, TUPAC, CAS y Colour Index, la denominacion comin
contemplada en el apartado 2 del articulo 7;

— la funciéon o funciones usuales del ingrediente en el producto
acabado;

— en su caso, las restricciones y las condiciones de empleo y las adver-
tencias que deban figurar obligatoriamente en el etiquetado, de
conformidad con los Anexos.

3. La Comision publicara el inventario y lo actualizara periddica-
mente con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10. El
inventario serd indicativo y no constituird una lista de las sustancias
autorizadas a ser empleadas en los productos cosméticos.

Articulo 6

1.  Los Estados miembros adoptaran las disposiciones pertinentes para
que los productos cosméticos so6lo puedan comercializarse si en el reci-
piente y en el embalaje figuran, con caracteres indelebles, facilmente
legibles y visibles, las menciones siguientes; no obstante, las menciones
contenidas en la letra g) podran figurar unicamente en el embalaje:

a) el nombre o la razon social y la direccion o el domicilio social del
fabricante o del responsable de la comercializacion del producto
cosmético establecido dentro de la Comunidad. Estas menciones
podran abreviarse siempre y cuando su abreviatura permita, en
términos generales, identificar a la empresa. Los Estados miembros
podran exigir que se indique el pais de origen respecto a los
productos fabricados fuera de la Comunidad;

b) el contenido nominal en el momento del acondicionamiento, indi-
cado 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 signifi-
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Y M37

<)

cativa la indicacion del peso o del volumen, no sera necesario indicar
el contenido, siempre que se mencione en el envase el nimero de
piezas. Esta mencion no sera necesaria cuando sea facil determinar
desde el exterior el nimero de piezas o si el producto sélo se comer-
cializa normalmente por unidades sueltas;

la fecha de duracion minima se indicara con la expresion «Utilicese
preferentemente antes del final de...», indicdndose a continuacion:

— o bien la propia fecha,
— o bien la indicacién del lugar del envase donde figura.

La fecha se expresard con claridad y estara compuesta, bien por el
mes y el afo, bien por el dia, el mes y el aflo, en ese orden. En caso
de necesidad, estas menciones se completaran con la indicacion de
las condiciones cuyo cumplimiento permite garantizar la duracion
indicada.

Las indicaciones sobre la fecha de duraciéon minima no seran obliga-
torias para aquellos productos cosméticos cuya vida minima exceda
de treinta meses. Para estos productos cosméticos se indicara el plazo
después de la apertura de los mismos durante el que éstos pueden
utilizarse sin ningun riesgo para el consumidor. Esta informacion se
indicard mediante el simbolo previsto en el anexo VIII bis, seguido
del plazo (en meses y/o afios);

las precauciones particulares de empleo y, especialmente, las indi-
cadas en la columna «Condiciones de empleo y advertencias que se
consignaran obligatoriamente en la etiqueta» de los Anexos III, 1V,
VI y VII que deben figurar en el recipiente y en el embalaje, asi
como las eventuales indicaciones relativas a las precauciones particu-
lares que deban observarse con los productos cosméticos de uso
profesional, en particular los destinados a los peluqueros. Cuando
esto fuera imposible en la practica, estas indicaciones habran de
consignarse en una nota, una etiqueta, una banda o una tarjeta
adjuntas, a las cuales se remitira al consumidor, bien mediante una
indicacion abreviada o bien por el simbolo del Anexo VIII, que
deberan figurar en el recipiente y el embalaje;

el namero de lote de fabricacion o la referencia que permita la identi-
ficacion de la fabricacion. Cuando esto no fuera posible en la prac-
tica, debido a las reducidas dimensiones de los productos cosméticos,
esta mencion solo debera figurar en el envase;

la funcién del producto, salvo si se desprende de la presentacion del
producto;

la lista de ingredientes por orden decreciente de importancia ponderal
en el momento de su incorporacion. Esta lista ird precedida de la
palabra ingredientes. Cuando ello fuera imposible en la practica, los
ingredientes figurardn en un prospecto, una etiqueta, una banda o
una tarjeta adjuntas, a las cuales se remitira al consumidor, bien
mediante una indicacion abreviada o bien mediante el simbolo del
anexo VIII, que deberan figurar en el embalaje.

Sin embargo, no se consideraran ingredientes:
— las impurezas contenidas en las materias primas utilizadas,

— las sustancias técnicas subsidiarias utilizadas durante la fabrica-
cidn, pero que ya no se encuentran en el producto acabado,

— las sustancias utilizadas en las cantidades estrictamente indispen-
sables como disolventes o soportes de los compuestos perfu-
mantes y aromaticos.
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Los compuestos perfumantes y aromaticos, asi como sus materias
primas, se mencionaran con la palabra «parfum» o «aromay». No
obstante, la presencia de sustancias cuya mencion es obligatoria en la
columna «Otras limitaciones y exigencias» del anexo III se indicaran
en la lista independientemente de su funcién en el producto.

Los ingredientes de concentracion inferior al 1 % podran mencio-
narse sin orden después de los que tengan una concentracion superior
al 1 %.

Los colorantes podran mencionarse sin orden después de los demas
ingredientes, mediante el niimero del «Colour Index» o de la deno-
minacion que figura en el anexo IV. Para los productos cosméticos
decorativos comercializados con diferentes matices de colores, podra
mencionarse el conjunto de los colorantes utilizados en la gama,
siempre que se afladan las palabras «puede contener» o el simbolo
«t+/-».

Los ingredientes deberan declararse bajo su denominacién comun
recogida en el apartado 2 del articulo 7 o, en su defecto, bajo una de
las denominaciones contenidas en el primer guion del apartado 2 del
articulo 5 bis.

La Comision, con arreglo al procedimiento establecido en el apartado
2 del articulo 10, podra adaptar los criterios y condiciones, estable-
cidos en la Directiva 95/17/CE de la Comision, de 19 de junio de
1995, por la que se establecen las disposiciones de aplicacion de la
Directiva 76/768/CEE del Consejo en lo relativo a la exclusion de
uno o varios ingredientes de la lista prevista para el etiquetado de
productos cosméticos ('), conforme a los cuales un fabricante, por
razones de confidencialidad comercial, podra solicitar la exclusion de
la lista mencionada de uno o mas ingredientes.

Cuando, debido al tamafio o a la forma, resulte imposible hacer constar
las indicaciones contempladas en las letras d) y g) en una nota adjunta,
dichas indicaciones deberan figurar en una etiqueta, una banda o una
tarjeta adjuntas o unidas al producto cosmético.

En el caso del jabon y de las perlas para el bafio, asi como de otros
pequeiios productos, cuando, debido al tamafio o a la forma, resulte
imposible hacer figurar las indicaciones contempladas en la letra g) en
una etiqueta, una banda, una tarjeta, o una nota adjuntas, dichas indica-
ciones deberan figurar en un roétulo situado muy cerca del recipiente en
el que se ofrezca a la venta el producto cosmético.

YM14
2. Respecto a los productos cosméticos que se presenten sin envase
previo o los productos cosméticos que se envasen en el lugar de venta a
peticion del comprador, o que se envasen previamente para su venta
inmediata, los Estados miembros estableceran las normas con arreglo a

las cuales se indicaran las menciones del apartado 1.

3. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones pertinentes para
que en el etiquetado, en la presentacion para la venta y en la publicidad
de los productos cosméticos no se utilicen textos, denominaciones,
marcas, imagenes o cualquier otro simbolo figurativo o no, con el fin de
atribuir a estos productos caracteristicas de las que carecen.
>PM37 — <«

Ademas, el fabricante o el responsable de la puesta en el mercado comu-
nitario del producto cosmético sélo podrd mencionar en el envase del
producto, o en cualquier documento, rétulo, etiqueta, anilla o collarete
que acompaile o se refiera a dicho producto, que el mismo no ha sido
experimentado en animales, cuando ni el fabricante ni sus proveedores
hayan realizado o encargado experimentos en animales del producto
acabado, su prototipo o alguno de los ingredientes que lo componen, ni
hayan utilizado algin ingrediente que haya sido experimentado por
terceros en animales con el fin de desarrollar nuevos productos cosmé-

() DO L 140 de 23.6.1995, p. 26.
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ticos. Se estableceran y publicaran en el Diario Oficial de la Union
Europea directrices con arreglo al procedimiento mencionado en el apar-
tado 2 del articulo 10. El Parlamento Europeo recibird copias de los
proyectos de medidas presentados al Comité.

Articulo 7

1.  Los Estados miembros no podran fundandose en las exigencias de
la presente Directiva y sus Anexos, denegar, prohibir o restringir la
comercializacion de los productos cosméticos que se adjunten a las pres-
cripciones de la presente Directiva y sus Anexos.
YM21

2. No obstante, los Estados miembros podran exigir que las indica-
ciones previstas en las letras b), ¢) d) y f) del apartado 1 del articulo 6
se redacten, al menos, en su lengua o lenguas nacionales u oficiales;
podran exigir igualmente que las indicaciones previstas en la letra g) del
apartado 1 del articulo 6 se redacten en una lengua facilmente compren-
sible para los consumidores. A tal fin, la Comisiéon adoptara una nomen-
clatura comun de ingredientes, con arreglo al procedimiento establecido
en el articulo 10.

3. Los Estados miembros podran asimismo exigir, con miras a un
rapido y adecuado tratamiento médico en caso de molestias, que se
ponga a disposicion de la autoridad competente informacion adecuada y
suficiente sobre las sustancias utilizadas en los productos cosméticos.
Esta autoridad velara por que dicha informacion solo se utilice a los
fines de dicho tratamiento.

Los Estados miembros designaran a la autoridad competente y comuni-
caran los datos relativos a la misma a la Comision, que los publicara en
elDiario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 7 bis

1. El fabricante, o su mandatario, o la persona que encargue la fabri-
cacion del producto cosmético, o la persona responsable de la comercia-
lizacion en el mercado comunitario de productos cosméticos importados,
tendra en todo momento a disposicion de las autoridades competentes
del Estado miembro que corresponda, en el domicilio especificado en la
etiqueta, de acuerdo con la letra a) del apartado 1 del articulo 6, a
efectos de control, las informaciones siguientes:

a) la formula cualitativa y cuantitativa del producto; en el caso de
compuestos perfumantes y de perfumes, dicha informaciéon se limi-
tara al nombre y numero del codigo del compuesto y a la identidad
del proveedor;

b) las especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas de las materias
primas y del producto acabado, asi como los criterios de pureza y de
control microbiologico de los productos cosméticos;

c) el método de fabricacion con arreglo a las practicas correctas de
fabricacion previstas por el derecho comunitario o, en su defecto, por
el derecho del Estado miembro de que se trate; la persona respon-
sable de la fabricacion o de la primera importacion en la Comunidad
debera presentar un nivel de cualificacion profesional o de expe-
riencia adecuados, de acuerdo con la legislacion y las practicas del
Estado miembro del lugar de fabricacion o de la primera impor-
tacion;

d) la evaluacién de la seguridad para la salud humana del producto
acabado. Para ello, el fabricante tendra en cuenta el perfil toxicolo-
gico general de los ingredientes, su estructura quimica y su nivel de
exposicion. En particular, tendrd en cuenta las caracteristicas de
exposicion especificas de las zonas sobre las que se aplicara el
producto o de la poblacion a la que va destinado. Debera realizarse,
entre otras cosas, una evaluacion especifica de los productos cosmé-
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ticos destinados a ser utilizados en nifios menores de tres afios y de
los productos cosméticos destinados exclusivamente a la higiene
intima externa.

En el caso de un mismo producto fabricado en varios lugares de la
Comunidad, el fabricante podra elegir un tinico lugar de fabricacion
en el que las informaciones estén disponibles. A este respecto, y
previa solicitud a efectos de control, debera indicar el lugar elegido a
las autoridades de control de que se trate. En este caso la informa-
cion debera ser facilmente accesible;

e) el nombre, apellidos y direccion de las personas cualificadas, respon-
sables de la evaluacién mencionada en la letra d). Estas personas
deberan poseer un titulo tal como se define en el articulo 1 de la
Directiva 89/48/CEE, en los campos de la farmacia, la toxicologia, la
dermatologia, la medicina o una disciplina analoga;

f) los datos existentes sobre los efectos no deseados para la salud
humana provocados por el producto cosmético como consecuencia
de su utilizacion;

g) las pruebas que demuestren el efecto reivindicado por el producto
cosmético, cuando la naturaleza del efecto o del producto lo justi-
fique;

h) informacion sobre los experimentos en animales que hayan realizado
el fabricante, sus agentes o sus proveedores, en relacion con la elabo-
racion o la evaluacion de la seguridad del producto o de sus ingre-
dientes, incluyendo cualquier experimento en animales realizado para
cumplir las exigencias legislativas o reglamentarias de paises no
miembros.

Sin perjuicio de la proteccion, en particular, del secreto comercial y
de los derechos de propiedad intelectual, los Estados miembros
velaran por que el publico tenga facil acceso a la informacion exigida
con arreglo a lo dispuesto en las letras a) y f) por los medios
adecuados, incluida la via electronica. La informacién cuantitativa
que deberd comunicarse con arreglo a lo dispuesto en la letra a) se
limitard a las sustancias peligrosas contempladas en la Directiva
67/548/CEE.

YM21

2. La evaluacion de la seguridad para la salud humana, contemplada
en la letra d) del apartado 1, se llevara a cabo de conformidad con los
principios de practicas correctas de laboratorio establecidas en la Direc-
tiva 87/18/CEE del Consejo, de 18 de diciembre de 1986, sobre la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
relativas a la aplicacion de los principios de practicas correctas de labo-
ratorio y al control de su aplicacion para las pruebas sobre las sustancias
quimicas ().

3. Las informaciones contempladas en el apartado 1 deberan estar
disponibles en la lengua o lenguas nacionales del Estado miembro en
cuestion, o en una lengua facilmente comprensible para las autoridades
competentes.

4.  El fabricante, o su mandatario, o la persona que encargue la fabri-
cacion del producto cosmético, o la persona responsable de la comercia-
lizacion en el mercado comunitario de productos cosméticos importados,
notificara a la autoridad competente del Estado miembro del lugar de
fabricacion o de primera importacion la direccion del lugar de fabrica-
ciébn o de primera importacion en la Comunidad de los productos
cosméticos, antes de su comercializacion en el mercado comunitario.

5. Los Estados miembros designaran a las autoridades competentes
contempladas en los apartados 1 y 4 y comunicaran los datos relativos a
las mismas a la Comision, que los publicara en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

() DO n° L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
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Los Estados miembros velardn por que las autoridades mencionadas
mantengan una colaboracién mutua en los ambitos en que resulte nece-
saria para la correcta aplicacion de la presente Directiva.

Articulo 8

1.  Se determinaran segun el procedimiento que se establece en el
articulo 10:

— los métodos de analisis necesarios para controlar la composicion de
los productos cosméticos;

— los criterios de pureza microbiologica y quimica aplicables a los
productos cosméticos, asi como los métodos de control de tales
criterios.

2. Se adoptaran con arreglo al mismo procedimiento, en su caso la
nomenclatura comun de ingredientes empleados en los productos cosmé-
ticos y, previa consulta al »M37 Comité cientifico de los productos
cosméticos y de los productos no alimentarios destinados a los consumi-
dores <, las modificaciones necesarias para adaptar al progreso técnico
los Anexos.

Articulo 8 bis

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 4 y sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 2 del articulo 8, un Estado miembro podra auto-
rizar el empleo en su territorio de otras sustancias que no figuren en la
lista de sustancias admitidas, para determinados productos cosméticos
especificados en la autorizacion nacional, siempre que se respeten las
condiciones siguientes:

a) la autorizacion se limitara a un periodo de tres afios como maximo;

b) el Estado miembro deberd ejercer un control oficial sobre los
productos cosméticos fabricados con ayuda de la sustancia o prepa-
rado cuyo empleo haya autorizado;

¢) los productos cosméticos asi fabricados deberan llevar una indicacion
especial que se definira en la autorizacion.

2. El Estado miembro comunicard a la Comision y a los demas
Estados miembros el texto de cualquier decision de autorizacion adop-
tada en virtud del apartado 1, dentro de un plazo de dos meses a partir
de la fecha en que dicha decision haya surtido efecto.

3.  Antes de la expiracion del plazo de tres afios previsto en el apar-
tado 1, el Estado miembro podra presentar ante la Comision una soli-
citud de inscripcion, en una lista de sustancias admitidas, de la sustancia
que haya sido objeto de autorizacion nacional en virtud del apartado 1.
El Estado miembro al mismo tiempo facilitara los documentos que a su
juicio justifiquen dicha inscripcion e indicara los usos a que se destina
la sustancia o materia. En un plazo de dieciocho meses, a partir de la
presentacion de la solicitud, la Comision decidira sobre la base de los
ultimos conocimientos cientificos y técnicos, previa consulta al
» M37 Comité cientifico de los productos cosméticos y de los
productos no alimentarios destinados a los consumidores <, a iniciativa
bien de la Comision, bien de un Estado miembro y segun el procedi-
miento previsto en el articulo 10, si prodra (SIC! podra) inscribirse la
sustancia de que se trata en una lista de sustancias admitidas o si debera
revocarse la autorizacion nacional. No obstante lo dispuesto en la letra
a) del apartado 1, la autorizacion nacional seguird en vigor en tanto no
se haya tomado una decision sobre la solicitud de inscripcion.
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Articulo 9

Cada afio la Comision presentard un informe al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre:

a) los progresos realizados en materia de desarrollo, validacion y acep-
tacion legal de métodos alternativos. En el informe figuraran datos
precisos del nimero y tipo de ensayos efectuados en animales con
productos cosméticos. Los Estados miembros tendran obligacion de
recabar esta informacion, ademas de la elaboracion de las estadisticas
previstas en la Directiva 86/609/CEE del Consejo, de 24 de
noviembre de 1986, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
respecto a la proteccion de los animales utilizados para experimen-
tacion y otros fines cientificos (). En particular, la Comision velara
por el desarrollo, la validacion y la aceptacion legal de métodos alter-
nativos de ensayo para los que no se utilicen animales vivos;

b) los avances realizados por la Comision en sus esfuerzos por obtener
la aceptacion por parte de la OCDE de los métodos alternativos vali-
dados a nivel comunitario y el reconocimiento por paises no miem-
bros de los resultados de los ensayos de seguridad efectuados en la
Comunidad utilizando métodos alternativos, en especial en el marco
de los acuerdos de cooperacion entre la Comunidad y dichos paises;

¢) la consideracion de las necesidades especificas de las pequefas y
medianas empresas.

Articulo 10

1. La Comision estara asistida por el Comité Permanente de
Productos Cosméticos.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5 y, a mas tardar, un afo
después de transcurrido el plazo que se prevé en el apartado 1 del
articulo 14 para la entrada en vigor de la presente Directiva en los
Estados miembros, la Comision, fundandose en los resultados de las
mas recientes investigaciones cientificas y técnicas, presentara al
Consejo las propuestas pertinentes en las que se establezcan las listas de
las sustancias admitidas.

Articulo 12

1. Cuando un Estado miembro advierta, fundandose en razones justi-
ficadas, que un producto cosmético, aunque ajustado a las prescripciones
de la presente Directiva, entrafa riesgos para la salud, podra provisional-
mente prohibir o someter a condiciones especiales, en su territorio, la
comercializacion de dicho producto cosmético. Informara de ello inme-
diatamente a los demas Estados miembros y a la Comision, exponiendo
en detalle los motivos en que se funde su decision.

2. La Comisién procedera, en el plazo mas breve posible, a consultar
a los Estados miembros interesados, emitira su dictamen sin demora y
adoptara las medidas apropiadas.

(") DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.
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3. Cuando la Comision estime que es necesario introducir adap-
taciones técnicas en la presente Directiva, la Comision o el Consejo las
adoptara seglin el procedimiento que se establece en el articulo 10; en
este caso, el Estado miembro que hubiera adoptado medidas de salva-
guardia podra mantenerlas hasta que entren en vigor las adaptaciones.

Articulo 13

Habran de justificarse de manera precisa los actos singulares realizados
en aplicacion de la presente Directiva que restrinjan o prohiban (SIC!
prohiban) la comercializacion de productos cosméticos. Tales actos se
notificaran al interesado, indicandosele los recursos procedentes segiin
la legislacion vigente en los Estados miembros y los plazos para su
interposicion.

Articulo 14

1.  Los Estados miembros aplicaran, en un plazo de dieciocho meses
a partir del dia de su notificacion, las disposiciones necesarias para
cumplir la presente Directiva e informaran de ello inmediatamente a la
Comision.

2. No obstante, durante un periodo de treinta y seis meses a partir del
dia de la notificacion de la presente Directiva, los Estados miembros
podran autorizar, en su territorio, la comercializacion de productos
cosméticos que no cumplan las prescripciones de la presente Directiva.

3. Los Estados miembros deberan comunicar a la Comision el texto
de las disposiciones de Derecho interno que adopten en el &mbito regu-
lado por la presente Directiva.

Articulo 15

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO I

LISTA INDICATIVA POR CATEGORIAS DE PRODUCTOS COSME-
TICOS

— Cremas, emulsiones, lociones, geles y aceites para la piel (manos, cara, pies,
etc.)

— Mascarillas de belleza (con exclusion de los productos de abrasion superficial
de la piel por via quimica

— Magquillajes de fondo (liquidos, pastas, polvos)

— Polvos de magquillaje, polvos para aplicar después del bafo, polvos para la
higiene corporal, etc.

— Jabones de tocador, jabones desodorantes, etc.
— Perfumes, aguas de tocador y agua de colonia
— Preparados para bafio y ducha (sales, espumas, aceites, geles, etc.)
— Depilatorios
— Desodorantes y antitranspirantes
— Productos para el cuidado del cabello:
— tintes para el cabello y decolorantes
— productos para la ondulacion, alisado y fijacion
— productos para marcado del cabello
— productos para la limpieza (lociones, polvos, champus)
— productos para el mantenimiento del cabello (lociones, cremas, aceites)
— productos para el peinado (lociones, lacas, brillantinas)
— Productos para el afeitado (jabones, espumas, lociones, etc.)
— Productos para maquillar y desmaquillar la cara y los ojos
— Productos destinados a aplicarse en los labios
— Productos para cuidados bucales y dentales
— Productos para el cuidado y maquillaje de las ufias
— Productos de higiene intima externa
— Productos para el sol
— Productos para el bronceado sin sol
— Productos para blanqueo de la piel

— Productos antiarrugas
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ANEXO 11

LISTA DE LAS SUSTANCIAS QUE NO PUEDEN ENTRAR EN LA

A

o ® N2

10.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

)

COMPOSICION DE PRODUCTOS COSMETICOS

Acetilamino-2 cloro-5 benzoseazol

B-acetoxietil trimetil amonio hidroxido (acetilcolina) y sus sales
Aceglumato de deanol (*)

Espironolactona *

Acido [(hidrosei-4 yodo-3 fenoxi)-4 diyodo-3,5 fenil] acético (acido 3,
3',5 triyodo tinoacético) y sus sales

Metotrexato *

Acido aminocaproico * y sus sales

Cincofeno*, sus sales, derivados y las sales de sus derivados
Acido tiropropico * y sus sales

Acido tricloroacético

Aconitum napellus L. (hojas, raices y preparados)

Aconitina (alcaloide principal de Aconitum napellus L.) y sus sales
Adonis vernalis L. y sus preparados

Epinefrina *

Alcaloides de los Rauwolfia serpentina y sus sales

Alcoholes acetilénicos, sus ésteres, sus éter-6xidos y sus sales
Isoprenalina *

Alilo, isotiocianato de

Aloclamide * y sus sales

Nalorfina * sus sales y sus éter-oxidos

Aminas simpaticomiméticas de accion sobre el sistema nervioso central:
todas las sustancias enumeradas en la primera lista de medicamentos cuya
expedicion esta sujeta a receta médica que figuran en la resolucion A.P.
(69) 2 del Consejo de Europa

Aminobenceno (anilina), sus sales y derivados alogenados y sulfonados
Betoxicaina * (SIC! Betoxicaina) y sus sales

Zoxazolamina *

Procainamida *, sus sales y derivados

Aminobifenilo, di-(bencidina)

Tuaminohepotano *, sus isomeros y sales

Octodrina * y sus sales

2 amino 1-2 bis (4 metoxifemil) etanol y sus sales

2 amino- 4 metil-hexano y sus sales

Acido 4 amino-salicilico y sus sales

Aminotolueno y sus isdmeros, sales y derivados halogenados y sulfo-
nados

Aminoxilenos, sus isdmeros, sales y derivados halogenados y sulfonados
9-(3-Metil-2-buteniloxi)-7 H-furo [3,2-g] [1] benzopirano-7-ona (amidina)
Ammi majus y sus preparados

Amileno clorado (2-3 dicloro-2 metilbutano)

Androgeno (sustancias de efecto)

Antraceno (aceite de)

Antibidticos, PM17 ———— <«

Antimonio y sus compuestos

Apocynum cannabinum L. y sus preparados

En la presente Directiva, se indican con un asterisco las denominaciones conformes con

«computer printout, 1975, International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical
products. Lists 1-33 of proposed INN» publicado por la Organizacion Mundial de la
Salud, Ginebra, agosto de 1975.
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42.

43,
44,
45.

46.

47.
48.
49.
50.
S1.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
6l.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
71.
78.
79.
80.
81.

82.
83.
84.
85.
86.

87.
88.
89.

5, 6, 6a, 7-Tetrahidro-6-metilo-4 H-dibenzo [de,g] quinolina-10, 11-diol.
(apomorfina) y sus sales

Arsénico y sus compuestos
Atropa belladonna L. y sus preparados

Atropina, sus sales y derivados

Bario (sales de), con excepcion del sulfato de bario, del sulfuro de bario
en las condiciones previstas en el Anexo III (12 parte), de las lacas,
pigmentos o sales preparados a partir de los colorantes que figuran, con la
referencia (°), en la lista de los Anexos III (22 parte) y IV (22 parte)

Benceno

Bencimidazolona

Benzacepina y benzadiacepina, sus sales y derivados
Benzoato de 2 dimetilaminometil-2-butilol y sus sales (amilocaina)
Benzoil-trimetil-oxipiperidina (benzamina) y sus sales
Isocarboxacida *

Bendroflumetiacida * y sus derivados
Glucinium y sus compuestos

Bromo metaloide

Tosilato de bretilium *

Carbromal *

Bromisoval *

Bronfeniramina * y sus sales

Bromuro de bencilonium *

Bromuro de tetraetilamonio *

Brucina

Tetracaina * y sus sales

Mofebutazona *

Tolbutamida *

Carbutamida *

Fenilbutazona *

Cadmio y sus combinaciones

Cantharis vesicatoria

Cantaridina

Fenprobamato *

Carbazol (derivados nitrados del)
Carbono (sulfuro de)

Catalasa

Cefelina y sus sales

Chenopodium ambrosioides L. (esencia)
Cloral hidratado

Cloro elemental

Clorpropamida *

Difenoxilato *

Clorhidrato-citrato de 2-4-diamino-azobenceno (crisoidina, clorhidrato y/o
citrato)

Clorozaxona *

Clorodimetilamino-metil pirimidina (crimidina)
Cloroprotixeno * y sus sales

Clofenamida *

Bis-(cloroetil) metilamina-N oxido (SIC! 6xido) y sus sales (mustina N-
oxido (SIC! 6xido))

Clorometina * y sus sales
Ciclofosfamida * y sus sales

Mannomustina * y sus sales



1976L0768 — ES — 25.11.2005 — 014.002 — 19

90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.

121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.

133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.

Butanilicaina * (SIC! Butanilicaina) y sus sales

Cloromezanona *

Triparanol *

2[2(4-clorofenil) fenil]- 2 acetildioxo 1,3 indano (clorofacinona)
Clorofenoxamina *

Fenaglicodol *

Cloruro de etilo

Sales de cromo, acido cromico y sus sales

Claviceps purpurea Tul., sus alcaloides y preparados

Conium maculatum L. (fruto, polvo y preparados)

Gliciclamida *

Cobalto (bencenosulfonato de)

Colchicina, sus sales y derivados

Colchicosida y sus derivados

Colchicum autumnale L. y sus preparados

Convalatoxina

Anamirta Cocculus L. (frutos)

Croton Tiglium L. (aceite)

N-(cronoilamino-4 bencenosulfonil) N'-butilurado

Curare y curarinas

Curarizantes de sintesis

Cianhidrico (acido) y sus sales

Cicloexil- 3 dietilamino- 1 (2-dietilaminometil- fenil) propano y sus sales
Ciclomenol * y sus sales

Sodio hexaciclonato *

Hexapropimato *

Dextropropoxifeno *

0,0’-diacetil N-alil desmetilmorfina

Pipacetato * y sus sales

(0, B Dibromo-feniletil (5 metil-5 hidantoina (SIC! hindantoina))

1-5 bis-(trimetilamonio)-pentano (sales de, incluido el bromuro de penta-
metonio *)

Bromuro de azametonio *

Ciclarbamato *

Clofenotano *

1-6 bis- (trietilamonio)- hexano (sales de, incluido el hexametonio *)
Dicloroetano (cloruros de etileno)

Dicloroetileno (cloruros de acetileno)

Lisergida * y sus sales

4-Fenil-3'-hidroxibenzoato de 2-dietilaminoetilo y sus sales
Cincocaina (SIC! Cincocaina) * y sus sales
3-dietilaminopropilo cinemato de

4-dietilnitrofenilo tiofosfato de

N, N'-bis (2-dietilamonoetil) oxamido bis (2-clorobenzilo) [sales de,
incluido el cloruro de ambenonio *]

Metiprilona * y sus sales

Digitalina y todos los heterosidos de la digital
7-(2-6-dihidroxi-4-metil-4 aza-hexil) Teofilina (Xantinol)
Dioxetedrina * y sus sales

Piprocurario *

Propifenazona *

Tetrabenacina * y sus sales

Captodiama *

Mefecloracina * y sus sales
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142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.

157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.
167.

168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.

178.

179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.

Dimetilamina
1-dimetilamino-2-dimetilaminometil butilo, benzoato de y sus sales
Metapirileno y sus sales
Metamcepramona * y sus sales
Anmitriptilina * y sus sales
Metformina * y sus sales
Dinitrato de isosorbida *
Dinitrilo malonico

Dinitrilo succinico
Dinitrofenoles isomeros
Inprocuona *

Dimevamida * y sus sales
Difenilpiralina * y sus sales
Sulfinpirazona *

N-(-4-Amino-4-oxo-3,3-ditenil-butil)-N,N-diisopropil-N-metil-amonio
sales de, incluido el ioduro de isopropamida *

Benacticina *

Benzatropina * y sus sales

Ciclicina * y sus sales

5-5 Difenil-tetrahidroglioxalin (SIC! tetrahidroglioxalin)-4-ona
Probenecida *

Disulfiram *

Emetina, sus sales y derivados

Efedrina y sus sales

Oxanamida * y sus derivados

Eserina o fisostigmina y sus sales

Esteres (SIC! Esteres) del acido p-aminobenzoico (con el grupo amino
libre), con excepcion del que figura por su nombre en el »M9 Anexo
VII (22 parte) <«

Esteres (SIC! Esteres) de colina y meticolina y sus sales
Caramifeno *

Ester (SIC! Ester) dietilfosforico del p-nitrofenol
Metetoheptazina * y sus sales

Oxifeneridina * y sus sales

Etoheptacina * y sus sales

Meteptacina * y sus sales

Metilfenidato * y sus sales

Doxilamina * y sus sales

Tolboxano *
4-Benciloxifenol y 4-etoxifenol

Paretoxicaina (SIC! Paretoxicaina) * y sus sales
Fenezolona *
Glutetimida * y sus sales
Etileno, 6xido de
Bemegrida * y sus sales
Valnoctamida *
Haloperidol *
Parametasona *
Fluanisona *
Trifuperidol *
Flueresona *

Fluoruracil *
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221.

191.

192.
193.
194.
195.
196.

197.
198.

199.
200.
201.
202.
203.
204.
205.
206.
207.
208.
209.
210.
211.
212.
213.
214.

215.

216.
217.
218.
219.
220.

222.
223.
224.
225.
226.
2217.
228.
229.
230.
231.
232.
233.
234.
235.
236.
237.

» M3 Fluorhidrico (4cido), sus sales, sus compuestos complejos y los
hidrofluoruros salvo las excepciones que figuran en el Anexo III (1?2
parte) <«

Furfuriltrimetilamonio sales de, incluido el ioduro de furtretonio *
Galantamina *

Gestageno (sustancias con efecto) PM17 ——— «
1,2,3,4,5,6-hexaclororiclohexano (o HCH)

1,2,3,4,10,10-hexacloro 6,7-epoxi 1,4,4a,5,6,7,8,8a-octahidroendo-endo-
1,4,5,8 dimetennaftaleno (endrin) (SIC! endrin)

Hexacloroetano

1,2,3,4,10,10-hexacloro-1,4,4a,5,8,8a hexahidroendo, endo, 1,4,5,8-dime-
tilen-naftaleno (isodrin) (SIC! isodrin)

Hidrastina, hidrastinina y sus sales

Hidrazidas y sus sales

Hidrazidas, sus derivados y sales

Octamoxina * y sus sales

Warfarina * y sus sales

Bis (4-hidroxi-2 cumarinil) acetato de etilo y las sales del acido
Metocarbanol *

Propatilnitrato *

1-1-bis [(4- hidroxi 2 OXO-2H-1 benzopirano) 3-il]-3-metiltiopropano
Fenadiazol *

Nitroxolina * y sus sales

Hioscyamina, sus sales y derivados

Hyoscyamus niger L. (hojas, simientes, polvo y preparados)
Pemolina * y sus sales

Iodo metaloide

1-10-bis- (trimetilamonio) decano sales de, incluido el bromuro de deca-
metonio *

Ipeca Uragoga ipecacuanha Baill sus especies emparentadas (raices y sus
preparados)

(N-2-Isopropil-4 pentenoil) Urea (apronalida)
Santonina

Lobelia inflata L. y sus preparados

Lobelina * y sus sales

Acido barbiturico, sus derivados y sales

Mercurio y sus compuestos, salvo las excepciones que figuran» M18 en
la primera parte del Anexo VI <«

Mescalina y sus sales

Poliacetaldehido (metaldehido) (SIC! Poliacetaldehido (metaldehido))
2 (2-Metoxi-4-alilfemoxi)-N,N dietil acetamida y sus sales
Cumeratol *

Dextrometorfano * y sus sales

2 Metilaminoheptano y sus sales

Isomethepteno * y sus sales

Mecamilamina *

Guaifenesina *

Dicumarol *

Fenmetracina, sus derivados y sales

Tiamazol *

3-4 (2'-metoxi-2"-metil-4'fenil) dihidropiranocumarina (ciclocumarol)
Carisoprodol *

Meprobamato *

Tefafolina * y sus sales
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238.
239.
240.
241.
242.
243.
244.
245.
246.
247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254.
255.
256.
257.
258.
259.
260.
261.
262.
263.
264.
265.
266.
267.

268.

269.
270.
271.
272.
273.
274.
275.
276.
277.
278.
279.
280.
281.
282.
283.
284.

285.
286.
287.
288.

Arecolina

Metilsulfato de poldina *

Hidroxicina *

Naftol

Naftilaminas o y f y sus sales
a-Natfil-3-hidroxi-4-cumarina

Nafazolina * y sus sales

Neostigmina y sus sales (incluido el bromuro de neostigmina)
Nicotina y sus sales

Nitritos de amilo

Nitritos metalicos, con excepcion del nitrito de sodio
Nitrobenceno

Nitrocresol y sus sales alcalinas

Nitrofurantoina * (SIC! Nitrofurantoina)
Furazolidona *

Nitroglicerina

Acenocumarol *

Nitroferricianuros alcalinos (nitroprusiatos)
Nitroestilbenos, homodlogos y sus derivados
Noradrenalina y sus sales

Noscapina * y sus sales

Guanetidina * y sus sales

Estrogeno (sustancias con efecto) PM15 ——— «
Oleandrina

Clorotalidona *

Peletierina de sus sales

Pentacloroetano

Tetranitrato de pentaeritrilo

Petricloral *

Octamilamina * y sus sales
Acido picrico

Fenacemida *

Difencloxacina *

2-Fenil-1,3 indanodiona-(fenidiona)
Etilfenacemida *
Fenprocumona

Feniramidol *

Triamtereno * y sus sales
Pirosfosfato de tetraetilo
Fosfato de tricresilo
Silocirbina *

Fosforo y fosfuros metalicos
Talidomida * y sus sales
Physostigma Venenosum Balf.
Picrotoxina

Pilocarpina y sus sales

a-Piperidil (-2) bencilafetato, forma L., treolevogiro (levofacetoperano) y
sus sales

Pipradrol * y sus sales
Azaciclonol * y sus sales
Bietamiverina *

Butopiprina * y sus sales
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294.
295.
296.

297.

298.
299.
300.
301.
302.
303.
304.
305.
306.

307.

308.
309.
310.
311.
312.
313.
314.
315.
316.
317.
318.
319.
320.

321.

322.
323.

324.
325.
326.

Plomo y sus compuestos

Conina
Prunus Laurocerasus L. (agua destilada de lauroceraso)

Metirapona *

Las sustancias radiactivas, tal como se definen en la Directiva 96/29/
Euratom (') por la que se establecen las normas basicas relativas a la
proteccion sanitaria de los trabajadores y de la poblacién contra los
riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes

Juniperus sabina L. (hojas, aceite esencial y preparados)
Escopalamina, sus sales y derivados

Sales de oro

Selenio y sus compuestos con excepcion del disulfuro de selenio en las
condiciones previstas en el nimero 49 de la la parte del Anexo III

Solanum nigrum L. y sus preparados

Espartefna (SIC! Esparteina) y sus sales

Glucocorticoides

Datura stramonium L. y sus preparados

Estrofantinas, sus geninas (estrofantidinas) y sus derivados respectivos
Strophanthus (especies) y sus preparados

Estricnina y sus sales

Strychnos (especies) y sus preparados

Estupefacientes: las sustancias que se enumeran en los cuadros I y II de la
Convencion unica sobre los Estupefacientes, firmada en Nueva York el 30
de marzo de 1961

Sulfonamidas (para-amino benceno sulfonamida y sus derivados obtenidos
por sustitucion de uno o varios atomos de hidrogeno ligados a un atomo
de nitrogeno) y sus sales

Sultiama *

Neodimo y sus sales

Tiotepa *

Pilocarpus Jaborandi Holmes y sus preparados
Teluro y sus compuestos
Xilometazolina * y sus sales
Tetracloroetileno

Tetracloruro de carbono

Tetrafosfato de Hexaetilo

Talio y sus compuestos

Glucosilos de Thevitia nerufolia Juss
Etionamida *

Fenotiacina * y sus compuestos

Tiourea y sus derivados, salvo la excepcion que figura en el Anexo III (12
parte)

Mefemesina * y sus ésteres

Las vacunas, toxinas o sueros que se resefian en anexo en la segunda
directiva del Consejo de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia
de especialidades farmacéuticas (DO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 13)

Tranilcipromina * y sus sales
Tricloronitrato metano

Tibromoetanol (avertina)

() DO L 159 de 29.6.1996, p. 1.
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VB
327. Triclorometina * y sus sales
328. Tetramina *
329. Trietioduro de galamina *
330. Urginea Scilla Stern y sus preparados
331.  Veratrina y sus sales
332.  Schoenocaulon officinale Lind., sus simientes y preparados
YM8
333.  Veratrum spp. y sus preparados
YB
334.  Cloruro de vinilo mondémero
335.  Ergocalcifero * y colecalciferol (vitaminas D, y D)
336. Xantatos alcalinos y alkilxantatos
337. Yohimbina y sus sales
338.  Dimetilsulfoxido *
339. Difenhidramina * y sus sales
340. p-Butil tert.-fenol
341. p-Butil ter-pirocatecol
342. Dihidrotaquisterol *
343. Dioxano (1,4 dietileno dioxido (SIC! didxido))
344. Morfolina y sus sales
345.  Pyrethrum album L. y sus preparados
346. Maleato de pirianisamina
347. Tripelennamina *
348. Tetraclorosalicilanilidas
349. Diclorosalicilanilidas
YM3
350. Tetrabromosalicilanilidas »M13 — <
351. Dibromosalicilanilidas »M13 —— <«
VB
352. Bitionol *
353.  Monosulfuros tiurdmicos
354. Disulfuros tiuramicos
355. Dimetilformamida
356. Acetona bencilideno
357. Benzoatos de coniferilo, salvo contenidos normales en las esencias natu-
rales utilizadas
VY M24
358. Furocumarinas (p. ej. trioxisalano *, 8-metoxipsoraleno, 5-metoxipsora-
leno), excepto su contenido normal en las esencias naturales utilizadas
En los productos de proteccion solar y bronceado, la concentracion de
furocumarinas debera ser inferior a 1 mg/kg
VB
359.  Aceite de granos de Laurus nobilis L
YM3
360. Safrol salvo contenidos normales en los aceites naturales utilizados y
siempre que la concentracion no exceda de:
100 ppm (SIC! ppm en) el producto acabado,
50 ppm en los productos para la higiene dental y bucal, siempre que el
safrol no esté presente en los dentifricos destinados especialmente a los
nifios
VB

361. Todotimol
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362. Etil-3'-tetrahidro-5',6',7',8'-tetrametil-5',5',8',8'-acetonaftona-2' o tetrametil-
1,1,4,4-¢til-6-acetil-7-tetrahidro naftaleno-1,2,3,4

YMS
363. 1,2-diaminobenceno y sus sales
364. 2,4-diaminotolueno y sus sales.
VY M32
365.  Acido aristoloquico y sus sales, Artistolochia spp. y sus preparados
YM10
366. Cloroformo
VY M32
367. 2,3,7,8-Tetraclorodibenzo-p-dioxina
VYM10
368. 6-Acetoxi-2,4-dimetil- 1,3-dioxano (Dimetoxano)
369. Piridina tio-2-N-6xido: sal de sodio (Pirition sodico)
YMi12
370. N-(Triclorometiltio)-4-ciclohexeno-1,2-dicarboximida (Captan)
371.  2,2'-Dihidroxi-3,3',5,5',6,6'-hexaclorodifenilmetano (Hexaclorofeno)
VYM32

372.  3-6xido de 6-(piperindinil)-2,4-pirimidina diamina (minoxidil) y sus sales
373.  3,4',5-Tribromosalicilanilida
374.  Phytolacca spp. y sus preparados

375. Tretitoina (2) (acido retinoico y sus sales)

376. 1-Metoxi-2,4-diaminobenceo (2,4-diaminoanisol - CI 76050), »M17 y
sus sales <«

377.  1-Metoxi-2,5 diaminobenceno (2,5-diaminoanisol), »M17 y sus sales <
378. Colorante CI 12140

379. Colorante CI 26105

380. Colorante CI 42555

Colorante CI 42555-1

Colorante CI 42555-2

381. Amil-4-dimetilaminobenzoato (mezcla de isomeros) [padimato A (CDI)]

VYM15
383. 2-amino-4-nitrofenol

384. 2-amino-5-nitrofenol

VYM17
385.  Alfa-hirodroxi-11-pregneno-4-diona-3,20 y sus ésteres
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390.
391.

396.

397.
398.
399.

413.

a-hidroxi-11 pregneno-4-diona-3,20 y sus ésteres

Colorante C.I. 42 640

El colorante CI 13 065
El colorante CI 42 535
El colorante CI 61 554

Antiandrogenos de estructura esteroidea

Circonio y sus compuestos, excepto las sustancias incluidas en el niimero
de orden 50 de la primera parte del anexo III, y las lacas, pigmentos o
sales de circonio de los colorantes incluidos en la primera parte del anexo

IV con el nimero de referencia 3.
Acetonitrilo

Tetrahidrozolina y sus sales.

Hidroxi-8-quinoleina y su sulfato, con excepcion de las aplicaciones
previstas en el namero 51 de la primera parte del Anexo III

Ditio-2,2'-bispiridina-dioxido 1,1" (producto de adicion con el sulfato de
magnesio trihidratado) — (piritiona disulfuro + sulfato de magnesio)

El colorante CI 12075 y sus lacas, pigmentos y sales

El colorante CI1 45170 y CI 45170: 1

Lidocaina

1,2-epoxibutano

Colorante CI 15585

Lactato de estroncio

Nitrato de estroncio

Policarbonato de estroncio
Pramocaina
4-etoxi-m-fenilenediamina y sus sales
2,4-diaminofeniletanol y sus sales
Catecol

Pirogallol

Nitrosaminas

Alquilaminas y alcanolaminas secundarias y sus sales

4-amino-2-nitrofenol

2-metil-m-fenilendiamina



1976L0768 — ES — 25.11.2005 — 014.002 — 27

VY M24
414.  4-terc-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno (almizcle ambreta)
Vv M28
VM24
416. células, tejidos o productos de origen humano
417.  3,3-bis(4-hidroxifenil)ftalida (fenolftaleina *)
VY M25 )
418.  Acido-3-imidazol-4-ilacrilico y su éster etilico (acido urocanico)
YM29
419. P MB35 A partir de la fecha a la que se refiere el apartado 1 del articulo
22 del Reglamento (CE) n° 999/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo ('), los materiales especificados de riesgo tal como
figuran en el anexo V de dicho Reglamento, y los ingredientes
derivados de los mismos.
Hasta dicha fecha, los materiales especificados de riesgo tal como figuran
en el capitulo A el anexo XI del Reglamento (CE) n° 999/2001, 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:
VYM31
— transesterificacion o hidrdlisis a un minimo de 200° C a la presion
correspondiente apropiada, durante 20 minutos (glicerol, acidos grasos
y sus ésteres grasos
— Saponificacion con NaOH 12M (glicerina y jabon):
— proceso discontinuo: a 95 °C durante 3 horas,
0
— proceso continuo: a 140 °C, 2 bar (2000 hPa) durante 8§ minutos,
o condiciones equivalentes
v M28
420. Alquitranes crudos y refinados
VYM30
421.  1,1,3,3,5-pentametil-4,6-dinitroindano (almizcle muscado)
422.  S-ter-butil-1,2,3-trimetil-4,6-dinitrobenceno (almizcle tibetano)
VYM34

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

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

425.  Alcohol de ciclamen (numero CAS 4756-19-8), en su uso como ingre-
diente de fragancia

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

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

428.  2,4-Dihidroxi-3-metilbenzaldehido (niimero CAS 6248-20-0), en su uso
como ingrediente de fragancia

429.  3,7-Dimetil-2-octen-1-o0l (6,7-dihidrogeraniol) (nimero CAS 40607-48-5),
en su uso como ingrediente de fragancia

430.  4,6-Dimetil-8-terc-butilcumarina (nimero CAS 17874-34-9), en su uso
como ingrediente de fragancia

431. Citraconato de dimetilo (nimero CAS 617-54-9), en su uso como ingre-
diente de fragancia

() DO L 147 de 31.5.2001, p. 1.



1976L0768 — ES — 25.11.2005 — 014.002 — 28

434,

435.

436.

437.

438.

439.

440.

441.

442.

443.

444,

445.

446.

447.

448.

449.

450.

453.
454.
455.
456.
457.
458.
459.
460.
461.
462.

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

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

Difenilamina (nimero CAS 122-39-4), en su uso como ingrediente de
fragancia

Acrilato de etilo (nimero CAS 140-88-5), en su uso como ingrediente de
fragancia

Hoja de higuera (Ficus carica) (nimero CAS 68916-52-9), en su uso
como ingrediente de fragancia

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

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

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

Alcohol hidroabietilico (nimero CAS 13393-93-6), en su uso como ingre-
diente de fragancia

6-Isopropil-2-decahidronaftalenol (nimero CAS 34131-99-2), en su uso
como ingrediente de fragancia

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

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

1-(p-Metoxifenil)-1-penten-3-ona (niimero CAS 104-27-8), en su uso
como ingrediente de fragancia

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

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

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

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

3,6,10-Trimetil-3,5,9-undecatrien-2-ona (nimero CAS 1117-41-5), en su
uso como ingrediente de fragancia

Aceite de verbena (Lippia citriodora Kunth.) (nimero CAS 8024-12-2),
en su uso como ingrediente de fragancia

» C5 451. Metileugenol (nimero CAS 93-15-2) <, excepto los conte-
nidos normales que aparezcan en las esencias naturales utili-
zadas y siempre que la conentracion no sobrepase:

a) 0,01 % en perfumes

b) 0,004 % en colonias

c) 0,002 % en cremas perfumadas

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

e) 0,0002 % en otros productos de contacto y productos de
higiene bucal

6-(2-cloroetil)-6(2-metoxietoxi)-2,5,7,10-tetraoxa-6-silaundecano (n° CAS
37894-46-5)

Dicloruro de cobalto (n° CAS 7646-79-9)
Sulfato de cobalto (n° CAS 10124-43-3)
Monoxido de niquel (n° CAS 1313-99-1)
Trioxido de diniquel (n° CAS 1314-06-3)
Dioxido de niquel (n° CAS 12035-36-8)
Disulfuro de triniquel (n° CAS 12035-72-2)
Tetracarbonil niquel (n° CAS 13463-39-3)
Sulfuro de niquel (n° CAS 16812-54-7)
Bromuro potasico (n° CAS 7758-01-2)
Monoxido de carbono (n° CAS 630-08-0)
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Buta-1,3-dieno (n° CAS 106-99-0)
Isobutano (n° CAS 75-28-5), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno
Butano (n° CAS 106-97-8), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), C,, (n° CAS 68131-75-9), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gas de cola (petroleo), aparato de absorcion para el fraccionamiento de
nafta craqueada cataliticamente y del destilado craqueado cataliticamente
(n° CAS 68307-98-2), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta de
polimerizacion catalitica (n° CAS 68307-99-3), si contiene > 0,1 % w/w
de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta
reformada cataliticamente, libre de sulfuro de hidrogeno (n° CAS 68308-
00-9), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), extractor del aparato para el tratamiento con hidro-
geno del destilado craqueado (n° CAS 68308-01-0), si contiene > 0,1 %
w/w de butadieno

Gas de cola (petrdleo), aparato de absorcion para el craqueo catalitico de
gasoleo (n° CAS 68308-01-2), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), planta de recuperacion de gas (n° CAS 68308-04-
3), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petrdleo), desetanizador de la planta de recuperacion de gas
(n° CAS 68308-05-4), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), fraccionador para nafta hidrodesulfurada y desti-
lado hidrodesulfurado, libre de acido (n° CAS 68308-06-5), si contiene >
0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), extractor para gasoleo obtenido a vacio e hidrode-
sulfurado, libre de sulfuro de hidrogeno (n° CAS 68308-07-6), si contiene
> 0,1% w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta
isomerizada (n° CAS 68308-08-7), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador de nafta ligera de primera destilacion,
libre de sulfuro de hidrogeno (n° CAS 68308-09-8), si contiene > 0,1 %
w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), hidrodesulfurador para el destilado de primera
destilacion, libre de sulfuro de hidrogeno (n° CAS 68308-10-1), si
contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petréleo), desetanizador para la preparacion de la alimen-
tacion para la alquilaciéon de propano-propileno (n° CAS 68308-11-2), si
contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), hidrodesulfurador para gaséleo obtenido a vacio,

libre de sulfuro de hidrogeno (n° CAS 68308-12-3), si contiene > 0,1 %
w/w de butadieno

Gases (petroleo), fracciones de cabeza craqueadas cataliticamente (n° CAS
68409-99-4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Alcanos, C,, (n° CAS 68475-57-0), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Alcanos, C,; (n° CAS 68475-58-1), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Alcanos, C,, (n° CAS 68475-59-2), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Alcanos, C,; (n° CAS 68475-60-5), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Gases combustibles (n° CAS 68476-26-6), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases combustibles, destilados de petroleo crudo (n° CAS 68476-29-9), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C,, (n° CAS 68476-40-4), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Hidrocarburos, C,; (n° CAS 68476-42-6), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Hidrocarburos C, ,, ricos en C, (n° CAS 68476-49-3), si contienen > 0,1 %
w/w de butadieno

Gases del petroleo, licuados (n° CAS 68476-85-7), si contienen > 0,1 %
w/w de butadieno
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Gases del petroleo, licuados, desazufrados (n° CAS 68476-86-8), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petréleo), C,,, ricos en isobutano (n° CAS 68477-33-8), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Destilados (petroleo), C,, ricos en piperileno (n° CAS 68477-35-0), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), alimentacion del sistema con aminas (n° CAS 68477-65-
6), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), hidrodesulfurador de la unidad de benceno (n° CAS
68477-66-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reciclado de la unidad de benceno, ricos en hidrogeno
(n° CAS 68477-67-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), aceite de mezcla, ricos en hidrégeno y nitrogeno (n°
CAS 68477-68-9), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del separador de butano (n° CAS
68477-69-0), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), C,; (n° CAS 68477-70-3), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), residuos del fondo del despropanizador de gasoleo
craqueado cataliticamente, libre de acidos ricos en C, (n° CAS 68477-71-
4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), residuos del fondo del desbutanizador de nafta
craqueada cataliticamente, ricos en C, 5 (n° CAS 68477-72-5), si contienen
> 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), producto de cabeza del despropanizador de nafta
craqueada cataliticamente, libre de 4cidos ricos en C, (n° CAS 68477-73-
6), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), craqueador catalitico (n° CAS 68477-74-7), si contienen
> 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), craqueador catalitico, ricos en C, 5 (n° CAS 68477-75-
8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del estabilizador de nafta polimeri-
zada cataliticamente, ricos en C,, (n° CAS 68477-76-9), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del extractor de nafta reformada
cataliticamente (n° CAS 68477-77-0), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Gases (petroleo), reformador catalitico, ricos en C,, (n° CAS 68477-79-
2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reciclado de C,, en el reformador catalitico (n° CAS
68477-80-5), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reformador catalitico de Co4 (n° CAS 68477-81-6), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reciclado de C,g del reformador catalitico, ricos en
hidrégeno (n° CAS 68477-82-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), alimentacion de C,  para la alquilacion parafinica-olefi-
nica (n° CAS 68477-83-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), corriente de refluyjo de C, (n° CAS 68477-84-9), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), ricos en C, (n° CAS 68477-85-0), si contienen > 0,1 %
w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del desetanizador (n° CAS 68477-
86-1), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza de la torre del desisobutanizador (n°
CAS 68477-87-2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), despropanizador por via seca, ricos en propeno (n° CAS
68477-90-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del despropanizador (n° CAS
68477-91-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), secos y con azufre, unidad de concentracion de gas (n°
CAS 68477-92-9), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), destilacion en el reabsorbedor de concentracion de gas
(n° CAS 68477-93-0), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno
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Gases (petroleo), productos de cabeza del despropanizador de la planta de
recuperacion de gas (n° CAS 68477-94-1), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), alimentacion de la unidad Girbatol (n° CAS 68477-95-
2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), aparato de absorcion de hidrogeno (n° CAS 68477-96-
3), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), ricos en hidrogeno (n° CAS 68477-97-4), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reciclado del aceite de mezcla en el aparato para el trata-
miento con hidrégeno, ricos en hidrégeno y nitrogeno (n° CAS 68477-98-
5), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), fraccionador de nafta isomerizada, ricos en C,, libres de
sulfuro de hidrogeno (n° CAS 68477-99-6), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), reciclado, ricos en hidrogeno (n° CAS 68478-00-2), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), composicion del reformador, ricos en hidrogeno (n°
CAS 68478-01-3), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reformados en el aparato para el tratamiento con hidro-
geno (n° CAS 68478-02-4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reformados en el aparato para el tratamiento con hidro-
geno, ricos en hidrogeno y metano (n° CAS 68478-00-5), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), composicion del reformado en el aparato para el trata-
miento con hidrégeno, ricos en hidrogeno (n° CAS 68478-04-6), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), destilacion de los productos de craqueo térmico (n° CAS
68478-05-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petrdleo), aceite clarificado craqueado cataliticamente y
tambor de reflujo para el fraccionamiento del residuo obtenido a vacio
craqueado térmicamente (n° CAS 68478-21-7), si contiene > 0,1 % w/w
de butadieno

Gas de cola (petroleo), aparato de absorcion para la estabilizacion de nafta
craqueada cataliticamente (n° CAS 68478-22-8), si contiene > 0,1 % w/w
de butadieno

Gas de cola (petroleo), fraccionador para los productos combinados del
hidrodesulfurizador, reformador catalitico y craqueador catalitico (n° CAS
68478-24-0), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), aparato de absorcion para el refraccionamiento de
productos del craqueador catalitico (n° CAS 68478-25-1), si contiene >
0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador para el fraccionamiento de nafta
reformada cataliticamente (n° CAS 68478-26-2), si contiene > 0,1 % w/w
de butadieno

Gas de cola (petroleo), separador de nafta reformada cataliticamente (n°
CAS 68478-27-3), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador de nafta reformada cataliticamente
(n° CAS 68478-28-4), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), separador del aparato para el tratamiento con
hidrogeno del destilado craqueado (n° CAS 68478-29-5), si contiene >
0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), separador de nafta de primera destilacion hidrode-
sulfurada (n° CAS 68478-30-8), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), corriente mixta del saturado de la planta de gas,
rico en C, (n° CAS 68478-32-0), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), saturado de la planta de recuperacion de gas, rico
en C,, (n° CAS 68478-33-1), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), craqueador térmico de residuos obtenidos a vacio
(n° CAS 68478-34-2), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, ricos en C,,, destilado del petréleo (n° CAS 68512-91-4),
si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del estabilizador de nafta de
primera destilacion reformada cataliticamente (n° CAS 68513-14-4), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno
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Gases (petroleo), deshexanizador de la serie completa de nafta de primera
destilacion (n° CAS 68513-15-5), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), despropanizador de hidrocraqueo, ricos en hidrocarburos
(n° CAS 68513-16-6), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), estabilizador de nafta ligera de primera destilacion (n°
CAS 68513-17-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), efluente del reformador con tambor de expansion subita
a alta presion (n° CAS 68513-18-8), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Gases (petroleo), efluente del reformador con tambor de expansion subita
a baja presion (n° CAS 68513-19-9), si contienen > 0,1 % w/w de buta-
dieno

Residuos (petroleo), separador de alquilacion, ricos en C, (n° CAS 68513-
66-6), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C,, (n° CAS 68514-31-8), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Hidrocarburos, C,,, desazufrados (n° CAS 68514-36-3), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), destilacion de gas de refineria de petrdleo (n° CAS
68527-15-1), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C,; (n° CAS 68527-16-2), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Hidrocarburos, C,,, fraccion del desbutanizador (n° CAS 68527-19-5), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del despentanizador del aparato
para tratamiento con hidrogeno de la unidad de benceno (n° CAS 68602-
82-4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), C,, en himedo (n° CAS 68602-83-5), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), aparato de absorcion secundario, fraccionador de los
productos de cabeza del craqueador catalitico fluidizado (n° CAS 68602-
84-6), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C,, (n° CAS 68606-25-7), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Hidrocarburos, C; (n° CAS 68606-26-8), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), alimentacion por alquilacion (n° CAS 68606-27-9), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), fraccionamiento de los residuos del fondo del despropa-
nizador (n° CAS 68606-34-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Productos del petrdleo, gases de refineria (n° CAS 68607-11-4), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), separador a baja presion de hidrocraqueo (n° CAS
68783-06-2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), mezcla de refineria (n° CAS 68783-07-3), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), craqueo catalitico (n° CAS 68783-64-2), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), C,,, desazufrados (n° CAS 68783-65-3), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), refineria (n° CAS 68814-67-5), si contienen > 0,1 % w/
w de butadieno

Gases (petroleo), separador de productos del reformador al platino (n°
CAS 68814-90-4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), estabilizador para el despentanizador de querosina con
azufre tratada con hidrégeno (n° CAS 68911-58-0), si contienen > 0,1 %
w/w de butadieno

Gases (petroleo), tambor de expansion subita para querosina con azufre
tratada con hidrogeno (n° CAS 68911-59-1), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), fraccionamiento de petrdleo crudo (n° CAS 68918-99-
0), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), deshexanizador (n° CAS 68919-00-6), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno
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Gases (petroleo), extractor para la desulfuracion del destilado en la unidad
de refino (n° CAS 68919-01-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), fraccionamiento en el craqueador catalitico fluidizado
(n° CAS 68919-02-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), aparato de absorcion auxiliar para la depuracion en el
craqueador catalitico fluidizado (n° CAS 68919-03-9), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), extractor para la desulfuracion del destilado pesado en el
aparato para el tratamiento con hidréogeno (n° CAS 68919-04-0), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), estabilizador para el fraccionamiento de gasolina ligera
de primera destilacion (n° CAS 68919-05-1), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), extractor para la desulfuracion de nafta en la unidad de
refino (n° CAS 68919-06-2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), estabilizador del reformador al platino, fraccionamiento
de los productos finales ligeros (n° CAS 68919-07-3), si contienen >
0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), torre de predestilacion, destilacion del petroleo crudo (n°
CAS 68919-08-4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reformado catalitico de nafta de primera destilacion (n°
CAS 68919-09-5), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), estabilizador de fracciones de primera destilacion (n°
CAS 68919-10-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), extractor de alquitran (n° CAS 68919-11-9), si contienen
> 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), extractor de la unidad de refino (n° CAS 68919-12-0), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del separador para el craqueador
catalitico fluidizado (n° CAS 68919-20-0), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Gases (petroleo), desbutanizador de nafta craqueada cataliticamente (n°
CAS 68952-76-1), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), estabilizador de nafta y destilado craqueados cata-
liticamente (n° CAS 68952-77-2), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petrdleo), separador de nafta hidrodesulfurada cataliticamente
(n° CAS 68952-79-4), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), hidrodesulfurador de nafta de primera destilacion
(n° CAS 68952-80-7), si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gas de cola (petroleo), aparato de absorcion de nafta, gasoleo y destilado
craqueados cataliticamente (n° CAS 68952-81-8), si contiene > 0,1 % w/
w de butadieno

Gas de cola (petroleo), para el fraccionamiento de hidrocarburos
craqueados térmicamente, coquizacion de petroleo (n° CAS 68952-82-9),
si contiene > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), fraccion ligera craqueada a vapor, concentrado de buta-
dieno (n° CAS 68955-28-2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), fraccionamiento del producto de cabeza del aparato de
absorcion con esponja, craqueador catalitico fluidizado y desulfurizador
de gasoleo (n° CAS 68955-33-9), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), productos de cabeza del estabilizador del reformador
catalitico de nafta de primera destilacion (n° CAS 68955-34-0), si
contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petrdleo), destilacion de petrdleo crudo y craqueo catalitico (n°
CAS 68989-88-8), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C, (n° CAS 87741-01-3), si contienen > 0,1 % w/w de
butadieno

Alcanos, C,, ricos en C, (n° CAS 90622-55-2), si contienen > 0,1 % w/
w de butadieno

Gases (petroleo), depurador de gasdleos con dietanolamina (n° CAS
92045-15-3), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), efluente de la hidrodesulfuracion del gasdleo (n° CAS
92045-16-4), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), purga de la hidrodesulfuracion de gasdleo (n° CAS
92045-17-5), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno
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Gases (petroleo), tambor de expansion subita del efluente del hidroge-
nador (n° CAS 92045-18-6), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), fraccion residual a alta presion del craqueo a vapor de
nafta (n° CAS 92045-19-7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), reduccion de viscosidad del residuo (n° CAS 92045-20-
0), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases (petroleo), fraccion rica en C3 del craqueador a vapor (n° CAS
92045-22-2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C,, destilado del craqueador a vapor (n° CAS 92045-23-
3), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Gases del petrdleo, licuados, desazufrados, fraccion de C, (n° CAS
92045-80-2), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Hidrocarburos, C,, libres de 1,3-butadieno e isobuteno (n° CAS 95465-89-
7), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Refinados (petrdleo), extraccion de acetato de amonio cuproso de la frac-
cion de C4 craqueada a vapor, C,, e insaturados de C, ;, libres de buta-
dieno (n° CAS 97722-19-5), si contienen > 0,1 % w/w de butadieno

Benzo[def]criseno (=benzo[a]pireno) (n° CAS 50-32-8)

Brea, petréleo-alquitran de hulla (n° CAS 68187-57-5), si contiene >
0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Destilados (petroleo-hulla), fraccion aromatica con anillos condensados
(n° CAS 68188-48-7), si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Aceite de creosota, fraccion de acenafteno, libre de acenafteno (n° CAS
90640-85-0), si contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Brea, alquitran de hulla, baja temperatura (n° CAS 90669-57-1), si
contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Brea, alquitran de hulla, baja temperatura, tratada térmicamente (n° CAS
90669-58-2), si contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Brea, alquitran de hulla, baja temperatura, oxidada (n° CAS 90669-59-3),
si contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Residuos del extracto (hulla), lignito (n° CAS 91697-23-3), si contienen >
0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Ceras de parafina (hulla), alquitran de lignito a elevada temperatura (n°
CAS 92045-71-1), si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Ceras de parafina (hulla), alquitran de lignito a elevada temperatura,
tratadas con hidroégeno (n° CAS 92045-72-2), si contienen > 0,005 % w/w
de benzo[a]pireno

Solidos residuales, coquizacion de brea de alquitran de hulla (n° CAS
92062-34-5), si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Brea, alquitran de hulla, alta temperatura, secundaria (n° CAS 94114-13-
3), si contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Residuos (hulla), extraccion con liquido disolvente (n° CAS 94114-46-2),
si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Liquidos de hulla, solucion de la extraccion con liquido disolvente (n°
CAS 94114-47-3), si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Liquidos de hulla, extraccion con liquido disolvente (n° CAS 94114-48-
4), si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Ceras de parafina (hulla), alquitran de lignito a elevada temperatura,
tratados con carbono (n° CAS 97926-76-6), si contienen > 0,005 % w/w
de benzo[a]pireno

Ceras de parafina (hulla), alquitran de lignito a elevada temperatura,
tratados con arcilla (n° CAS 97926-77-7), si contienen > 0,005 % w/w de
benzo[a]pireno

Ceras de parafina (hulla), alquitran de lignito a elevada temperatura,
tratado con acido silicico (n° CAS 97926-78-8), si contienen > 0,005 %
w/w de benzo[a]pireno

Aceites de absorcion, fraccion hidrocarbonada heterociclica y biciclo
aromatica (n° CAS 101316-45-4), si contienen > 0,005 % w/w de benzo
[a]pireno
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Hidrocarburos aromaticos, C,,,, policiclicos, mezcla derivada de la piro-
lisis de polipropileno-polietileno-brea de alquitran de hulla (n° CAS
101794-74-5), si contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Hidrocarburos aromaticos, C,,,, policiclicos, mezcla derivada de la piro-
lisis de polietileno-brea de alquitran de hulla (n° CAS 101794-75-6), si
contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Hidrocarburos aromaticos, C,,,, policiclicos, mezcla derivada de la piro-
lisis de polietileno-brea de alquitran de hulla (n° CAS 101794-76-7), si
contienen > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Brea, alquitran de hulla, elevada temperatura, tratada térmicamente (n°
CAS 121575-60-8), si contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno

Dibenzo[a, h]antraceno (n° CAS 53-70-3)
Benzo[a]antraceno (n° CAS 56-55-3)
Benzo[e]pireno (n° CAS 192-97-2)
Benzo[j]fluoranteno (n° CAS 205-82-3)
Benzo(e)acefenantrileno (n° CAS 205-99-2)
Benzo[k]fluoranteno (n° CAS 207-08-9)
Criseno (n° CAS 218-01-9)

2-bromopropano (n° CAS 75-26-3)
Tricloroetileno (n° CAS 79-01-6)
1,2-dibromo-3-cloropropano (n° CAS 96-12-8)
2,3-dibromopropan-1-ol (n° CAS 96-13-9)
1,3-dicloropropan-2-ol (n° CAS 96-23-1)
a,a,a-tricloroetileno (n° CAS 98-07-7)
a-clorotolueno (n° CAS 100-44-7)
1,2-dibromoetano (n° CAS 106-93-4)
Hexaclorobenceno (n° CAS 118-74-1)
Bromoetileno (n° CAS 593-60-2)
1,4-diclorobut-2-eno (n° CAS 764-41-0)
Metiloxirano (n° CAS 75-56-9)
(Epoxietil)benceno (n° CAS 96-09-3)
1-cloro-2,3-epoxipropano (n° CAS 106-89-8)
R-1-cloro-2,3-epoxipropano (n° CAS 51594-55-9)
1,2-epoxi-3-fenoxipropano (n° CAS 122-60-1)
2,3-epoxipropan-1-ol (n° CAS 556-52-5)
R-2,3-epoxi-1-propanol (n° CAS 57044-25-4)
2,2'-bioxirano (n° CAS 1464-53-5)

» C8 (2RS,3RS)-3-(2-clorofenil)-2-(4-fluorofenil)-[(1H-1,2,4-triazol-1-il)-
metilJoxirano (n° CAS 133855-98-8) <«

Clorometil metil éter (n° CAS 107-30-2)
2-metoxietanol (n° CAS 109-86-4)

2-etoxietanol (n° CAS 110-80-5)
Oxibis[clorometano], bis(clorometil) éter (n° CAS 542-88-1)
2-metoxipropanol (n° CAS 1589-47-5)
Propiolactona (n° CAS 57-57-8)

Cloruro de dimetilcarbamoilo (n° CAS 79-44-7)
Uretano (n° CAS 51-79-6)

Acetato de 2-metoxietilo (n° CAS 110-49-6)
Acetato de 2-etoxietilo (n° CAS 111-15-9)
Acido metoxiacético (n° CAS 625-45-6)

Ftalato de dibutilo (n° CAS 84-74-2)
Bis(2-metoxietil) éter (n° CAS 111-96-6)

Ftalato de bis(2-etilhexilo) (n° CAS 117-81-7)
Ftalato de bis(2-metoxietilo) (n° CAS 117-82-8)
Acetato de 2-metoxipropilo (n° CAS 70657-70-4)
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2-etilhexil[[[3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4-hidroxifenil]-metilJtio]acetato (n°
CAS 80387-97-9)

Acrilamida, salvo que esté regulada en otro lugar de la presente Directiva
(n° CAS 79-06-1)

Acrilonitrilo (n° CAS 107-13-1)
2-nitropropano (n° CAS 79-46-9)

Dinoseb (n° CAS 88-85-7), sus sales y ésteres excepto aquellos especifica-
mente expresados en esta lista

2-nitroanisol (n° CAS 91-23-6)
4-nitrobifenilo (n° CAS 92-93-3)

dinitrotolueno, calidad técnica (N° CAS 121-14-2)

Binapacril (n° CAS 485-31-4)

2-nitronaftaleno (n° CAS 581-89-5)
2,3-dinitrotolueno (n° CAS 602-01-7)

» C8 5-nitroacenafteno (n° CAS 602-87-9) <«
2,6-dinitrotolueno (n° CAS 606-20-2)
3,4-dinitrotolueno (n° CAS 610-39-9)
3,5-dinitrotolueno (n° CAS 618-85-9)
2,5-dinitrotolueno (n° CAS 619-15-8)

Dinoterb (n° CAS 1420-07-1), sus sales y ésteres
Nitrofeno (n° CAS 1836-75-5)

Dinitrotolueno (n° CAS 25321-14-6)

Diazometano (n° CAS 334-88-3)
1,4,5,8-tetraaminoantraquinona (azul 1 disperso) (n° CAS 2475-45-8)
Dimetilnitrosoamina (n° CAS 62-75-9)
1-metil-3-nitro-1-nitrosoguanidina (n° CAS 70-25-7)
Nitrosodipropilamina (n° CAS 621-64-7)
2,2'-(nitrosoimino)bisetanol (n° CAS 1116-54-7)
4,4'-metilendianilina (n° CAS 101-77-9)

Clorhidrato de 4,4'-(4-iminociclohexa-2,5-dienilidenometilen)dianilina (n°
CAS 569-61-9)

4,4'-metilendi-o-toluidina (n° CAS 838-88-0)

o-Anisidina (n° CAS 90-04-0)

3,3'-dimetoxibencidina (n° CAS 119-90-4)

Sales de o-dianisidina

Tintes azoicos derivados de la o-dianisidina
3,3'-diclorobencidina (n° CAS 91-94-1)

Diclorhidrato de bencidina (n° CAS 531-85-1)

Sulfato de [[1,1'-bifenil]-4,4'-diil]diamonio (n° CAS 531-86-2)
Diclorhidrato de 3,3'-diclorobencidina (n° CAS 612-83-9)
Sulfato de bencidina (n° CAS 21136-70-9)

Acetato de bencidina (n° CAS 36341-27-2)
Dihidrogenobis(sulfato) de 3,3'-diclorobencidina (n° CAS 64969-34-2)
Sulfato de 3,3'-diclorobencidina (n° CAS 74332-73-3)

Tintes azoicos derivados de la bencidina

4.,4'-bi-o-toluidina (n° CAS 119-93-7)

Diclorhidrato de 4,4'-bi-o-toluidina (n° CAS 612-82-8)

Bis(hidrogenosulfato) de [3,3'-dimetil[1,1’-bifenil]-4,4'-diil]diamonio (n°
CAS 64969-36-4)

Sulfato de 4,4'-bi-o-toluidina (n° CAS 74753-18-7)
Tintes derivados de la o-tolidina

Bifenil-4-ilamina (n° CAS 92-67-1) y sus sales
Azobenceno (n° CAS 103-33-3)

Acetato de (metil-ONN-azoxi)metilo (n° CAS 592-62-1)
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Cicloheximida (n° CAS 66-81-9)
2-metilaziridina (n° CAS 75-55-8)
Imidazolidina-2-tiona (n° CAS 96-45-7)
Furano (n° CAS 110-00-9)

Aziridina (n° CAS 151-56-4)
Captafol (n° CAS 2425-06-1)
Carbadox (n° CAS 6804-07-5)
Flumioxazina (n° CAS 103361-09-7)
Tridemorfo (n° CAS 24602-86-6)
Vinclozolina (n° CAS 50471-44-8)
Fluazifop-butilo (n° CAS 69806-50-4)
Flusilazol (n° CAS 85509-19-9)

1,3,5-tris(oxiranilmetil)-1,3,5-triazina-2,4,6(1 H,3H,5H)-triona  (n° CAS
2451-62-9)

Tioacetamida (n° CAS 62-55-5)
N,N-dimetilformamida (n° CAS 68-12-2)
Formamida (n° CAS 75-12-7)
N-metilacetamida (n° CAS 79-16-3)
N-metilformamida (n° CAS 123-39-7)
N,N-dimetilacetamida (n° CAS 127-19-5)
Hexametiltriamida fosforica (n° CAS 680-31-9)
Sulfato de dietilo (n° CAS 64-67-5)

Sulfato de dimetilo (n° CAS 77-78-1)
1,3-propanosultona (n° CAS 1120-71-4)
Cloruro de dimetilsulfamoilo (n° CAS 13360-57-1)
Sulfalato (n° CAS 95-06-7)

Mezcla de 4-[[bis-(4-fluorofenil)metilsilillmetil]-4H-1,2,4-triazol y 1-[[bis-
(4-fluorofenil)metilsilillmetil]-1H-1,2,4-triazol (n° CE 403-250-2)

(+/-) (R)-2-[4-(6-cloroquinoxalin-2-iloxi)feniloxi]propionato de tetrahidro-
furfurilo (n° CAS 119738-06-6)

6-hidroxi-1-(3-isopropoxipropil)-4-metil-2-ox0-5-[4-(fenilazo)fenilazo]-
1,2-dihidro-3-piridincarbonitrilo (n° CAS 85136-74-9)

Formiato de (6-(4-hidroxi-3-(2-metoxifenilazo)-2-sulfonato-7-naftila-
mino)-1,3,5-triazin-2,4-diil)bis[(amino-1-metiletil)-amonio] ~ (n®  CAS
108225-03-2)
[4'-(8-acetilamino-3,6-disulfonato-2-naftilazo)-4"-(6-benzoilamino-3-sulfo-
nato-2-naftilazo)bifenil-1,3',3",1[]-tetraolato-O,0’, O", Ol1]cobre (II) de
trisodio (n° CE 413-590-3)

Mezcla de  N-[3-hidroxi-2-(2-metilacriloilaminometoxi)propoximetil]-2-
metilacrilamida, con  N-[2,3-bis-(2-metilacriloilaminometoxi)propoxi-
metil]-2-metilacrilamida, con metacrilamida, con 2-metil-N-(2-metilacri-
loilaminometoximetil)-acrilamida y con N-(2,3-dihidroxipropoximetil)-2-
metilacrilamida (n° CE 412-790-8)

1,3,5-tris-[(2S 'y 2R)-2,3-epoxipropil]-1,3,5-triazin-2,4,6-(1H,3H,5H)-
triona (n° CAS 59653-74-6)

Erionita (n° CAS 12510-42-8)

Amianto (n° CAS 12001-28-4)

Petroleo (n° CAS 8002-05-9)

Destilados (petroleo), fraccion pesada hidrocraqueada (n° CAS 64741-76-
0), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion parafinica pesada refinada con disolvente
(n° CAS 64741-88-4), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera refinada con disolvente (n°
CAS 64741-89-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites residuales (petréleo), fraccion desasfaltada con disolventes (n°
CAS 64741-95-3), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion nafténica pesada refinada con disolvente
(n° CAS 64741-96-4), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO
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Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera refinada con disolvente (n°
CAS 64741-97-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites residuales (petrdleo), refinados con disolvente (n° CAS 64742-01-
4), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada tratada con arcilla (n°
CAS 64742-36-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera tratada con arcilla (n°
CAS 64742-37-6), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites residuales (petroleo), tratados con arcilla (n° CAS 64742-41-2), si
contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion nafténica pesada tratada con arcilla (n°
CAS 64742-44-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera tratada con arcilla (n° CAS
64742-45-6), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion nafténica pesada tratada con hidrogeno (n°
CAS 64742-52-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera tratada con hidrogeno (n°
CAS 64742-53-6), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada tratada con hidréogeno (n°
CAS 64742-54-7), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera tratada con hidrégeno (n°
CAS 64742-55-8), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera desparafinada con disol-
vente (n° CAS 64742-56-9), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites residuales (petroleo), tratados con hidrogeno (n° CAS 64742-57-
0), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites residuales (petroleo), desparafinados con disolvente (n° CAS
64742-62-7), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petréleo), fraccion nafténica pesada desparafinada con disol-
vente (n° CAS 64742-63-8), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera desparafinada con disol-
vente (n° CAS 64742-64-9), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada desparafinada con disol-
vente (n° CAS 64742-65-0), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceite de sedimentos (petrdleo) (n° CAS 64742-67-2), si contiene > 3 %
w/w de extracto DMSO

Aceites nafténicos (petroleo), fraccion pesada desparafinada catalitica-
mente (n° CAS 64742-68-3), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites nafténicos (petroleo), fraccion ligera desparafinada cataliticamente
(n° CAS 64742-69-4), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites de parafina (petroleo), fraccion pesada desparafinada catalitica-
mente (n° CAS 64742-70-7), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites de parafina (petroleo), fraccion ligera desparafinada catalitica-
mente (n° CAS 64742-71-8), si > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites nafténicos (petroleo), fraccion pesada compleja desparafinada (n°
CAS 64742-75-2), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites nafténicos (petréleo), fraccion ligera compleja desparafinada (n°
CAS 64742-76-3), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petrdleo), destilado nafténico pesado extraido con disolvente,
concentrado aromatico (n° CAS 68783-00-6), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Extractos (petroleo), destilado parafinico pesado extraido con disolvente
refinado con disolvente (n° CAS 68783-04-0), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Extractos (petroleo), destilados parafinicos pesados, desasfaltados con
disolvente (n° CAS 68814-89-1), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C,, 5,, basados en aceite neutro tratado con
hidrogeno, elevada viscosidad (n° CAS 72623-85-9), si contienen > 3 %
w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petréleo), C, ,,, basados en aceite neutro tratado con
hidrégeno (n° CAS 72623-86-0), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO
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Aceites lubricantes (petroleo), C,,,, basados en aceite neutro tratado con
hidrogeno (n° CAS 72623-87-1), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Aceites lubricantes (n° CAS 74869-22-0), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion compleja parafinica pesada desparafinada
(n° CAS 90640-91-8), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion compleja parafinica ligera desparafinada
(n° CAS 90640-92-9), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada desparafinada con disol-
ventes, tratada con arcilla (n° CAS 90640-94-1), si contienen > 3 % w/w
de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, s, fraccion parafinica pesada desparafinada con disol-
ventes, tratada con hidrogeno (n° CAS 90640-95-2), si contienen > 3 %
w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera desparafinada con disol-
ventes, tratada con arcilla (n° CAS 90640-96-3), si contienen > 3 % w/w
de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion parafinica ligera desparafinada con disol-
vente, tratada con hidrégeno (n° CAS 90640-97-4), si contienen > 3 % w/
w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), destilado nafténico pesado extraido con disolvente,
tratado con hidrogeno (n° CAS 90641-07-9), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Extractos (petroleo), destilado parafinico pesado extraido con disolvente,
tratado con hidrogeno (n° CAS 90641-08-0), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Extractos (petroleo), destilado parafinico ligero extraido con disolvente,
tratado con hidrogeno (n° CAS 90641-09-1), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Aceites residuales (petroleo), desparafinados con disolvente, tratados con
hidrégeno (n° CAS 90669-74-2), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Aceites residuales (petroleo), desparafinados cataliticamente (n° CAS
91770-57-9), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion parafinica pesada desparafinada, tratada
con hidrogeno (n° CAS 91995-39-0), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera desparafinada, tratada con
hidrégeno (n° CAS 91995-40-3), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Destilados (petroleo), refinado con disolvente hidrocraqueado, desparafi-
nado (n° CAS 91995-45-8), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera desparafinada con disol-
vente, tratada con hidrégeno (n° CAS 91995-54-9), si contienen > 3 % w/
w de extracto DMSO

Extractos (petrdleo), disolvente del destilado parafinico ligero tratado con
hidrogeno (n° CAS 91995-73-2), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Extractos (petroleo), disolvente del destilado nafténico ligero, hidrodesul-
furado (n° CAS 91995-75-4), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), disolvente del destilado parafinico ligero, tratado con
acido (n° CAS 91995-76-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), disolvente del destilado nafténico ligero, hidrodesul-
furado (n° CAS 91995-77-6), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), disolvente de gasodleo ligero obtenido a vacio, tratado
con hidrogeno (n° CAS 91995-79-8), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Aceite de sedimentos (petrdleo), tratado con hidrogeno (n° CAS 92045-
12-0), si contiene > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C,,,,, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados (n° CAS 92045-42-6), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Aceites lubricantes (petréleo), hidrocraqueados no aromaticos desparafi-
nados con disolvente (n° CAS 92045-43-7), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO
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Aceites residuales (petroleo), desparafinados con disolvente tratado con
acido e hidrocraqueado (n° CAS 92061-86-4), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Aceites de parafina (petrdleo), productos pesados desparafinados refinados
con disolvente (n° CAS 92129-09-4), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Extractos (petroleo), disovente del destilado parafinico pesado, tratado
con arcilla (n° CAS 92704-08-0), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), aceites base, parafinicos (n° CAS 93572-
43-1), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), disolvente del destilado nafténico pesado, hidrodesul-
furado (n° CAS 93763-10-1), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petrdleo), disolvente del destilado parafinico pesado desparafi-
nado con disolventes, hidrodesulfurado (n° CAS 93763-11-2), si contienen
>3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, residuos de destilacion parafinicos hidrocraqueados, despa-
rafinados con disolvente (n° CAS 93763-38-3), si contienen > 3 % w/w
de extracto DMSO

Aceite de sedimentos (petroleo), tratado con acido (n° CAS 93924-31-3),
si contiene > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceite de sedimentos (petrdleo), tratado con arcilla (n° CAS 93924-32-4),
si contiene > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,s,, destilado obtenido a vacio de la hidrogenacion de
aceite residual (n° CAS 93924-61-9), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Destilados (petroleo), fraccion pesada tratada con hidrogeno refinada con
disolvente, hidrogenados (n° CAS 94733-08-1), si contienen > 3 % w/w
de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion ligera hidrocraqueada refinada con disol-
vente (n° CAS 94733-09-2), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C,q,,, basados en el destilado hidrocra-
queado desparafinado con disolvente (n° CAS 94733-15-0), si contienen >
3 % w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petréleo), C,q ., basados en el refinado hidrogenado
desparafinado con disolvente (n° CAS 94733-16-1), si contienen > 3 % w/
w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,,,,, ricos en aromaticos, destilado nafténico extraido
con disolvente (n° CAS 95371-04-3), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Hidrocarburos, C,,,, ricos en arométicos, destilado nafténico extraido
con disolvente (n° CAS 95371-05-4), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Hidrocarburos, C,,, residuos de destilacion obtenidos a vacio tratados
con hidrogeno, desasfaltados, desparafinados (n° CAS 95371-07-6), si
contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, s, residuos de destilacion obtenidos a vacio tratados
con hidrégeno, desasfaltados (n° CAS 95371-08-7), si contienen > 3 % w/
w de extracto DMSO

Destilados (petrdleo), fraccion ligera hidrocraqueada refinada con disol-
vente (n° CAS 97488-73-8), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion pesada hidrogenada y refinada con disol-
vente (n° CAS 97488-74-9), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petréleo), C,s ,,, desparafinados con disolvente hidro-
craqueados (n° CAS 97488-95-4), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Hidrocarburos, C,, 5, residuo de destilacion atmosférica desasfaltado con
disolvente tratado con hidrogeno, fracciones ligeras de destilacion (n°
CAS 97675-87-1), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,,,,, residuo de destilacion desasfaltado con disolvente
tratado con hidrogeno y fracciones ligeras de destilacion a vacio (n° CAS
97722-06-0), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,; ,,, fraccién nafténica ligera extraida con disolvente (n°
CAS 97722-09-3), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, ,,, fraccion nafténica ligera extraida con disolvente (n°
CAS 97722-10-6), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO
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Aceite de sedimentos (petroleo), tratado con carbon (n° CAS 97862-76-5),
si contiene > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceite de sedimentos (petrdleo), tratado con acido silicico (n° CAS
97862-77-6), si contiene > 3% w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, ,,, desaromatizados (n° CAS 97862-81-2), si contienen
>3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, ,,, destilados tratados con hidrégeno, productos ligeros
de destilacion (n° CAS 97862-82-3), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Hidrocarburos, C,, s, fraccion nafténica de destilacion a vacio (n° CAS
97862-83-4), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, 5, desaromatizados (n° CAS 97926-68-6), si contienen
>3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, s, tratados con hidrogeno (n° CAS 97926-70-0), si
contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Hidrocarburos, C,, 4, nafténicos (n° CAS 97926-71-1), si contienen > 3 %
w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), disolvente del destilado parafinico ligero, tratado con
carbon (n° CAS 100684-02-4), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Extractos (petréleo), disovente del destilado parafinico ligero, tratado con
arcilla (n° CAS 100684-03-5), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), fraccion ligera obtenida a vacio, gasoleo extraido con
disolvente, tratado con carbon (n° CAS 100684-04-6), si contienen > 3 %
w/w de extracto DMSO

Extractos (petroleo), gasoleo ligero obtenido a vacio extraido con disol-
vente, tratado con arcilla (n° CAS 100684-05-7), si contienen > 3 % w/w
de extracto DMSO

Aceites residuales (petroleo), desparafinados con disolvente tratados con
carbon (n° CAS 100684-37-5), si contienen > 3 % w/w de extracto
DMSO

Aceites residuales (petrdleo), desparafinados con disolvente tratados con
arcilla (n° CAS 100684-38-6), si contienen > 3 % w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C >,,, extraidos con disolvente, desasfal-
tados, desparafinados, hidrogenados (n° CAS 101316-69-2), si contienen
>3 % w/w de extracto DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C,,,,, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados (n° CAS 101316-70-5), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C,,,;, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados (n° CAS 101316-71-6), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Aceites lubricantes (petroleo), C,, 5,, extraidos con disolvente, desparafi-
nados, hidrogenados (n° CAS 101316-72-7), si contienen > 3 % w/w de
extracto DMSO

Destilados (petroleo), fraccion intermedia desazufrada (n° CAS 64741-86-
2), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede
demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carci-
ndgena

Gasoleos (petroleo), refinados con disolvente (n° CAS 64741-90-8),
excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede
demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carci-
nogena

Destilados (petrdleo), fraccion intermedia refinada con disolvente (n° CAS
64741-91-9), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcindgena

Gasoleos (petréleo), tratados con acido (n° CAS 64742-12-7), excepto si
se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que
la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Destilados (petroleo), fraccion intermedia tratada con acido (n° CAS
64742-13-8), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcindgena
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Destilados (petrdleo), fraccion ligera tratada con acido (n° CAS 64742-14-
9), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede
demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carci-
ndgena

Gasoleos (petroleo), neutralizados quimicamente (n° CAS 64742-29-6),
excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede
demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carci-
nogena

Destilados (petroleo), fraccion intermedia neutralizada quimicamente (n°
CAS 64742-30-9), excepto si se conoce en su totalidad el historial del
refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcinéogena

Destilados (petroleo), fraccion intermedia tratada con arcilla (n° CAS
64742-38-7), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcindgena

Destilados (petroleo), fraccion intermedia tratada con hidrogeno (n° CAS
64742-46-7), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcinogena

Gasoleos (petroleo), hidrodesulfurados (n° CAS 64742-79-6), excepto si
se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que
la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Destilados (petrdleo), fraccion intermedia hidrodesulfurada (n° CAS
64742-80-9), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcindgena

Destilados (petroleo), residuo del fraccionador del reformador catalitico,
punto de ebullicion elevado (n° CAS 68477-29-2), excepto si se conoce
en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia
a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Destilados (petroleo), residuo del fraccionador del reformador catalitico,
punto de ebullicion intermedio (n° CAS 68477-30-5), excepto si se conoce
en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia
a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Destilados (petrdleo), residuo del fraccionador del reformador catalitico,
punto de ebullicion bajo (n° CAS 68477-31-6), excepto si se conoce en su
totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a
partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Alcanos, C,,,, ramificados y lineales (n° CAS 90622-53-0), excepto si se
conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la
sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Destilados (petréleo), fraccion intermedia altamente refinada (n° CAS
90640-93-0), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcindgena

Destilados (petroleo), reformador catalitico, concentrado aromatico pesado
(n° CAS 91995-34-5), excepto si se conoce en su totalidad el historial del
refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcindgena

Gasoleos, parafinicos (n° CAS 93924-33-5), excepto si se conoce en su
totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a
partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Nafta (petroleo), fraccion pesada hidrodesulfurada refinada con disolvente
(n° CAS 97488-96-5), excepto si se conoce en su totalidad el historial del
refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcindgena

Hidrocarburos, destilado de la fraccion intermedia tratada con hidrégeno
C 620> fracciones ligeras de destilacion (n° CAS 97675-85-9), excepto si
se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que
la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Hidrocarburos, C,,,,, parafinicos tratados con hidrogeno, fracciones
ligeras de destilacion (n° CAS 97675-86-0), excepto si se conoce en su
totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a
partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Hidrocarburos, C,, ;,, fraccién nafténica ligera extraida con disolvente (n°
CAS 97722-08-2), excepto si se conoce en su totalidad el historial del
refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcindgena
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Gasoleos, tratados con hidrogeno (n° CAS 97862-78-7), excepto si se
conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la
sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindégena

Destilados (petroleo), fraccion ligera tratada con carbon (n° CAS 100683-
97-4), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se
puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es
carcinogena

Destilados (petrdleo), fraccion parafinica intermedia, tratada con carbon
(n° CAS 100683-98-5), excepto si se conoce en su totalidad el historial
del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcindgena

Destilados (petroleo), fraccion parafinica intermedia, tratada con arcilla
(n° CAS 100683-99-6), excepto si se conoce en su totalidad el historial
del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcinégena

Grasas lubricantes (n° CAS 74869-21-9), excepto si se conoce en su tota-
lidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir
de la cual se ha producido no es carcindogena

Cera de parafina y petroleo (petroleo) (n° CAS 64742-61-6), excepto si se
conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la
sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindégena

Cera de parafina y petroleo (petroleo), tratada con acido (n° CAS 90669-
77-5), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se
puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es
carcindgena

Cera de parafina y petroleo (petroleo), tratada con arcilla (n° CAS 90669-
78-6), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se
puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es
carcindgena

Cera de parafina y petroleo (petroleo), tratada con hidrogeno (n° CAS
92062-09-4), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcinogena

Cera de parafina y petrdleo (petroleo), temperatura de fusion baja (n°
CAS 92062-10-7), excepto si se conoce en su totalidad el historial del
refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha
producido no es carcindgena

Cera de parafina y petroleo (petroleo), temperatura de fusion baja, tratada
con hidrégeno (n° CAS 92062-11-8), excepto si se conoce en su totalidad
el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la
cual se ha producido no es carcindgena

Cera de parafina y petroleo (petrdleo), temperatura de fusion baja, tratada
con carbon (n° CAS 97863-04-2), excepto si se conoce en su totalidad el
historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la
cual se ha producido no es carcinégena

Cera de parafina y petroleo (petrdleo), temperatura de fusion baja, tratada
con arcilla (n° CAS 97863-05-3), excepto si se conoce en su totalidad el
historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir de la
cual se ha producido no es carcindgena

Cera de parafina y petroleo (petroleo), temperatura de fusion baja, tratada
con acido silicilico (n° CAS 97863-06-4), excepto si se conoce en su tota-
lidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir
de la cual se ha producido no es carcindgena

Cera de parafina y petroleo (petroleo), tratada con carbon (n° CAS
100684-49-9), excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y
se puede demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no
es carcindgena

Vaselina (petroleo) (n° CAS 8009-03-8), excepto si se conoce en su tota-
lidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia a partir
de la cual se ha producido no es carcindogena

Vaselina (petroleo), oxidada (n° CAS 64743-01-7), excepto si se conoce
en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la sustancia
a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Vaselina (petroleo), tratada con alimina (n° CAS 85029-74-9), excepto si
se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que
la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Vaselina (petroleo), tratada con hidrogeno (n° CAS 92045-77-7), excepto
si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar
que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindogena
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Vaselina (petroleo), tratada con carbon (n° CAS 97862-97-0), excepto si
se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que
la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Vaselina (petroleo), tratada con acido silicico (n° CAS 97862-98-1),
excepto si se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede
demostrar que la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carci-
nogena

Vaselina (petroleo), tratada con arcilla (n° CAS 100684-33-1), excepto si
se conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que
la sustancia a partir de la cual se ha producido no es carcindgena

Destilados (petroleo), fraccion ligera craqueada cataliticamente (n° CAS
64741-59-9)

Destilados (petroleo), fraccion intermedia craqueada cataliticamente (n°
CAS 64741-60-2)

Destilados (petroleo), fraccion ligera craqueada térmicamente (n° CAS
64741-82-8)

Destilados (petroleo), fraccion ligera hidrodesulfurada craqueada cataliti-
camente (n° CAS 68333-25-5)

Destilados (petroleo), nafta ligera craqueada a vapor (n° CAS 68475-80-9)

Destilados (petréleo), destilados craqueados de petréleo craqueado a vapor
(n° CAS 68477-38-3)

Gasoleos (petroleo), craqueados a vapor (n° CAS 68527-18-4)

Destilados (petroleo), fraccion intermedia hidrodesulfurada craqueada
térmicamente (n° CAS 85116-53-6)

Gasoleos (petroleo), craqueados térmicamente, hidrodesulfurados (n° CAS
92045-29-9)

Residuos (petroleo), nafta craqueada a vapor hidrogenada (n° CAS 92062-
00-5)

Residuos (petroleo), destilacion de nafta craqueada a vapor (n° CAS
92062-04-9)

Destilados (petroleo), fraccion ligera craqueada cataliticamente, degradada
térmicamente (n° CAS 92201-60-0)

Residuos (petroleo), nafta saturada con calor craqueada a vapor (n° CAS
93763-85-0)

Gasoleos (petroleo), fraccion ligera obtenida a vacio, hidrodesulfurada
craqueada térmicamente (n° CAS 97926-59-5)

Destilados (petroleo), fraccion intermedia del coquizador hidrodesulfurada
(n° CAS 101316-59-0)

Destilados (petrdleo), fraccion pesada craqueada a vapor (n° CAS
101631-14-5)

Residuos (petroleo), torre de destilacion atmosférica (n° CAS 64741-45-3)

Gasoleos (petrdleo), fraccion pesada obtenida a vacio (n° CAS 64741-57-
7

Destilados (petrdleo), fraccion pesada craqueada cataliticamente (n° CAS
64741-61-3)

Aceites clarificados (petroleo), craqueados cataliticamente (n° CAS
64741-62-4)

Residuos (petroleo), fraccionador del reformador catalitico (n° CAS
64741-67-9)

Residuos (petroleo), hidrocraqueados (n° CAS 64741-75-9)
Residuos (petroleo), craqueados térmicamente (n° CAS 64741-80-6)

Destilados (petrdleo), fraccion pesada craqueada térmicamente (n° CAS
64741-81-7)

Gasoleos (petroleo), fraccion obtenida a vacio tratada con hidrégeno (n°
CAS 64742-59-2)

Residuos (petroleo), de la torre de destilacion atmosférica, hidrodesulfu-
rados (n° CAS 64742-78-5)

Gasoleos (petroleo), fraccion pesada obtenida a vacio hidrodesulfurada (n°
CAS 64742-86-5)

Residuos (petrdleo), craqueados a vapor (n° CAS 64742-90-1)
Residuos (petroleo), atmosféricos (n° CAS 68333-22-2)

Aceites clarificados (petrdleo), productos craqueados cataliticamente
hidrodesulfurados (n° CAS 68333-26-6)



1976L0768 — ES — 25.11.2005 — 014.002 — 45

941.

942.

943.

944.
945.

946.

947.

9438.

949.

950.
951.

952.
953.

954.

955.
956.

957.

958.
959.

960.
961.
962.

963.
964.

965.
966.

967.

968.
969.
970.
971.
972.

973.

974.

975.

976.

9717.

Destilados (petroleo), fraccion intermedia hidrodesulfurada craqueada
cataliticamente (n° CAS 68333-27-7)

Destilados (petroleo), fraccion pesada hidrodesulfurada craqueada cataliti-
camente (n° CAS 68333-28-8)

Petroleo combustible, residuos-gasdleos de primera destilacion, alta
proporcion de azufre (n° CAS 68476-32-4)

Petroleo combustible, residual (n° CAS 68476-33-5)

Residuos (petrdleo), destilacion del residuo del fraccionador y reformador
catalitico (n° CAS 68478-13-7)

Residuos (petroleo), coquizador de gasoleo pesado y gasoleo obtenido a
vacio (n° CAS 68478-17-1)

Residuos (petroleo), coquizador de fracciones pesadas y fracciones ligeras
obtenidas a vacio (n° CAS 68512-61-8)

Residuos (petroleo), fracciones ligeras obtenidas a vacio (n° CAS 68512-
62-9)

Residuos (petroleo), fracciones ligeras craqueadas a vapor (n° CAS
68513-69-9)

Petroleo combustible, n° 6 (n° CAS 68553-00-4)

Residuos (petroleo), planta de destilacion primaria, baja proporcion de
azufre (n° CAS 68607-30-7)

Gasoleos (petroleo), fraccion pesada atmosférica (n° CAS 68783-08-4)

Residuos (petroleo), depurador del coquizador, con productos aromaticos
con anillos condensados (n° CAS 68783-13-1)

Destilados (petroleo), residuos de petroleo obtenidos a vacio (n° CAS
68955-27-1)

Residuos (petroleo), craqueados a vapor, resinosos (n° CAS 68955-36-2)

Destilados (petroleo), fraccion intermedia obtenida a vacio (n° CAS
70592-76-6)

Destilados (petroleo), fraccion ligera obtenida a vacio (n° CAS 70592-77-
7)

Destilados (petroleo), obtenidos a vacio (n° CAS 70592-78-8)

Gasoleos (petroleo), fraccion pesada obtenida a vacio hidrodesulfurada del
coquizador (n° CAS 85117-03-9)

Residuos (petréleo), craqueados a vapor, destilados (n° CAS 90669-75-3)
Residuos (petroleo), a vacio, fraccion ligera (n° CAS 90669-76-4)

Petroleo combustible, pesado, con gran proporcion de azufre (n° CAS
92045-14-2)

Residuos (petrdleo), craqueo catalitico (n° CAS 92061-97-7)

Destilados (petroleo), fraccion intermedia craqueada cataliticamente,
degradada térmicamente (n° CAS 92201-59-7)

Aceites residuales (petroleo) (n° CAS 93821-66-0)

Residuos, craqueados a vapor, tratados térmicamente (n° CAS 98219-64-
8)

Destilados (petroleo), fraccion intermedia de la serie completa del coqui-
zador hidrodesulfurada (n° CAS 101316-57-8)

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera (n° CAS 64741-50-0)
Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada (n° CAS 64741-51-1)
Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera (n° CAS 64741-52-2)
Destilados (petroleo), fraccion nafténica pesada (n° CAS 64741-53-3)

Destilados (petroleo), fraccion nafténica pesada tratada con acido (n° CAS
64742-18-3)

Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera tratada con acido (n° CAS
64742-19-4)

Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada tratada con acido (n°
CAS 64742-20-7)

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera tratada con acido (n° CAS
64742-21-8)

Destilados (petroleo), fraccion parafinica pesada neutralizada quimica-
mente (n° CAS 64742-27-4)

Destilados (petroleo), fraccion parafinica ligera neutralizada quimicamente
(n° CAS 64742-28-5)
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Destilados (petroleo), fraccion nafténica pesada neutralizada quimicamente
(n° CAS 64742-34-3)

Destilados (petroleo), fraccion nafténica ligera neutralizada quimicamente
(n° CAS 64742-35-4)

Extractos (petroleo), disolvente del destilado nafténico ligero (n° CAS
64742-03-6)

Extractos (petroleo), disolvente del destilado parafinico pesado (n° CAS
64742-04-7)

Extractos (petréleo), disolvente del destilado parafinico ligero (n° CAS
64742-05-8)

Extractos (petroleo), disolvente del destilado nafténico pesado (n° CAS
64742-11-6)

Extractos (petroleo), disolvente de gasoleo ligero obtenido a vacio (n°
CAS 91995-78-7)

Hidrocarburos, C, s, ricos en aromaticos (n° CAS 97722-04-8)

3,3'-[[1,1"-bifenil]-4,4'-diilbis(azo)|bis(4-aminonaftaleno-1-sulfonato)  de
disodio (n° CAS 573-58-0)

4-amino-3-[[4'-[(2,4-diaminofenil)azo][1,1'-bifenil]-4-ilJazo]-6-(fenilazo)-
5-hidroxinaftaleno-2,7-disulfonato de disodio (n° CAS 1937-37-7)

3,3'-[[1,1"-bifenil]-4,4'-diilbis(azo)]bis[5-amino-4-hidroxinaftaleno-2,7-
disulfonato] de tetrasodio (n° CAS 2602-46-2)

4-o-tolilazo-o-toluidina (n° CAS 97-56-3)
P C8 4-aminoazobenceno (n° CAS 60-09-3) «

[5-[[4'-[[2,6-dihidroxi-3-[(2-hidroxi-5-sulfofenil)azo]fenil]azo][1,1'-
bifenil]-4-il]azo]salicilato(4-)]cuprato(2-) de disodio (n° CAS 16071-86-6)

Eter diglicidilico de resorcinol (n° CAS 101-90-6)
1,3-difenilguanidina (n° CAS 102-06-7)

Epoxido de heptacloro (n° CAS 1024-57-3)
4-nitrosofenol (n° CAS 104-91-6)

Carbendacima (n° CAS 10605-21-7)

Alil glicidil éter (n° CAS 106-92-3)
Cloroacetaldehido (n° CAS 107-20-0)

Hexano (n° CAS 110-54-3)
2-(2-metoxietoxi)etanol (n° CAS 111-77-3)

(+/-)-2-(2,4-diclorofenil)-3-(1H-1,2,4-triazol-1-il)propil-1,1,2,2-tetrafluo-
roetiléter (n° CAS 112281-77-3)

4-[4-(1,3-dihidroxiprop-2-il)fenilamino]-1,8-dihidroxi-5-nitroantraquinona
(n° CAS 114565-66-1)

5,6,12,13-tetracloroantra(2,1,9-def:6,5,10-d e f’)diisoquinolina-1,3,8,10
(2H,9H)-tetrona (n° CAS 115662-06-1)

Tris(2-cloroetil) fosfato (n° CAS 115-96-8)
4’-etoxi-2-benzimidazol anilida (n° CAS 120187-29-3)
Dihidroxido de niquel (n° CAS 12054-48-7)
N,N-dimetilanilina (n° CAS 121-69-7)

Simazina (n° CAS 122-34-9)

Bis(ciclopentadienil)-bis(2,6-difluoro-3-(pirrol-1-il)-fenil)titanio (n° CAS
125051-32-3)

N,N,N’,N'-tetraglicidil-4,4’-diamino-3,3'-dietildifenilmetano ~ (n° CAS
130728-76-6)

Pentoxido de divanadio (n° CAS 1314-62-1)

Sales alcalinas de pentaclorofenol (n> CAS 131-52-2 y 7778-73-6)
Fosfamidon (n° CAS 13171-21-6)

N-(triclorometiltio)ftalimida (n° CAS 133-07-3)

N-2-naftilanilina (n° CAS 135-88-6)

Ziram (n° CAS 137-30-4)

1-bromo-3.4,5-trifluorobenceno (n° CAS 138526-69-9)

Propacina (n° CAS 139-40-2)

Tricloroacetato de 3-(4-clorofenil)-1,1-dimetiluronio; monuréon-TCA (n°
CAS 140-41-0)
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Isoxaflutol (n° CAS 141112-29-0)

Kresoxim-metil (n° CAS 143390-89-0)

Clordecona (n° CAS 143-50-0)

9-vinilcarbazol (n° CAS 1484-13-5)

Acido 2-etilhexanoico (n° CAS 149-57-5)

Monurén (n° CAS 150-68-5)

Cloruro de morfolina-4-carbonilo (n° CAS 15159-40-7)
Daminocida (n° CAS 1596-84-5)

Alacloro (n° CAS 15972-60-8)

Producto de condensacion UVCB de cloruro de tetraquis-hidroximetilfos-
fonio, urea y C16-18 sebo-alquilamina hidrogenada destilada (n° CAS
166242-53-1)

Toxinil (n° CAS 1689-83-4)
3,5-dibromo-4-hidroxibenzonitrilo (n° CAS 1689-84-5)
Octanoato de 2,6-dibromo-4-cianofenilo (n° CAS 1689-99-2)

[4-[[4-(dimetilamino)fenil][4-[etil(3-sulfonatobencil)amino]fenil jmetilen]
ciclohexa-2,5-dien-1-iliden](etil)(3-sulfonatobencil)amonio, sal de sodio
(n° CAS 1694-09-3)

5-cloro-1,3-dihidro-2H-indol-2-ona (n° CAS 17630-75-0)
Benomilo (n° CAS 17804-35-2)
Clorotalonilo (n° CAS 1897-45-6)

Monoclorhidrato de N'-(4-cloro-o-tolil)-N,N-dimetilformamidina (n° CAS
19750-95-9)

4,4'-metilenbis(2-etilanilina) (n° CAS 19900-65-3)

Valinamida (n° CAS 20108-78-5)

[(p-toliloxi)metil]Joxirano (n° CAS 2186-24-5)
[(m-toliloxi)metilJoxirano (n° CAS 2186-25-6)

2,3-epoxipropil o-tolil éter (n° CAS 2210-79-9)
[(Toliloxi)metil]oxirano, cresil glicidil éter (n° CAS 26447-14-3)
Dialato (n° CAS 2303-16-4)

Bencil2,4-dibromobutanoato (n° CAS 23085-60-1)
Trifluoroyodometano (n° CAS 2314-97-8)

Tiofanato-metil (n° CAS 23564-05-8)
Dodecacloropentaciclo[5.2.1.0%6.03°.058]decano (n° CAS 2385-85-5)
Propizamida (n° CAS 23950-58-5)

Butil glicidil éter (n° CAS 2426-08-6)

2,3,4-triclorobut-1-eno (n° CAS 2431-50-7)

Quinometionato (n° CAS 2439-01-2)

(R)-o-feniletilamonio(-)-(1R,25)-(1,2-epoxipropil)fosfonato) monohidrato
(n° CAS 25383-07-7)

S-etoxi-3-triclorometil-1,2,4-tiadiazol (n° CAS 2593-15-9)
Amarillo 3 disperso (n° CAS 2832-40-8)

1,2,4-triazol (n° CAS 288-88-0)

Aldrin (n° CAS 309-00-2)

Diurén (n° CAS 330-54-1)

Linurén (n° CAS 330-55-2)

Carbonato de niquel (n° CAS 3333-67-3)
3-(4-isopropilfenil)-1,1-dimetilurea (n° CAS 34123-59-6)
Iprodiona (n° CAS 36734-19-7)

Octanoato de 4-ciano-2,6-diyodofenilo (n° CAS 3861-47-0)

5-(2,4-dioxo-1,2,3,4-tetrahidropirimidina)-3-fluoro-2-hidroximetiltetrahi-
drofurano (n° CAS 41107-56-6)

Crotonaldehido (n° CAS 4170-30-3)

Hexahidrociclopenta(c)pirrol-1-(1H)-amonio-N-etoxicarbonil-N-(p-olilsul-
fonil)azanida (n° CE 418-350-1)

4,4'-carbonimidoilbis[N,N-dimetilanilina] (n° CAS 492-80-8)
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1068.
1069.
1070.
1071.
1072.
1073.
1074.
1075.
1076.
1077.
1078.
1079.
1080.
1081.
1082.
1083.
1084.
1085.
1086.

1087.
1088.
1089.
1090.
1091.
1092.
1093.
1094.
1095.
1096.
1097.
1098.
1099.
1100.
1101.
1102.
1103.
1104.
1105.
1106.

1107.
1108.
1109.
1110.
1111.
1112.
1113.
1114.

1115.
1116.
1117.
1118.

Dinitrocresoles (DNOC) (n° CAS 534-52-1)

Cloruro de toluidina (n° CAS 540-23-8)

Sulfato de toluidina (1:1) (n° CAS 540-25-0)
2-(4-tert-butilfenil)etanol (n° CAS 5406-86-0)

Fention (n° CAS 55-38-9)

» C8 Clordano (n° CAS 57-74-9) <

Hexan-2-ona (n° CAS 591-78-6)

Fenarimol (n° CAS 60168-88-9)

Acetamida (n° CAS 60-35-5)
N-ciclohexil-N-metoxi-2,5-dimetil-3-furamida (n° CAS 60568-05-0)
Dieldrin (n° CAS 60-57-1)

4,4'-isobutiletilidendifenol (n° CAS 6807-17-6)

Clordimeformo (n° CAS 6164-98-3)

Amitrol (n° CAS 61-82-5)

Carbaril (n° CAS 63-25-2)

Destilados (petroleo), fraccion ligera hidrocraqueada (n° CAS 64741-77-1)
Bromuro de 1-etil-1-metilmorfolina (n° CAS 65756-41-4)
(3-clorofenil)-(4-metoxi-3-nitrofenil)metanona (n° CAS 66938-41-8)

Combustibles para motor diésel (n° CAS 68334-30-5), excepto si se
conoce en su totalidad el historial del refino y se puede demostrar que la
sustancia a partir de la cual se han producido no es carcinbgena

Petroleo combustible, n° 2 (n° CAS 68476-30-2)

Petroleo combustible, n° 4 (n° CAS 68476-31-3)
Combustibles para motor diésel, n° 2 (n° CAS 68476-34-6)
2,2-dibromo-2-nitroetanol (n° CAS 69094-18-4)

Bromuro de 1-etil-1-metilpirrolidina (n° CAS 69227-51-6)
Monocrotofos (n° CAS 6923-22-4)

Niquel (n° CAS 7440-02-0)

Bromometano (n° CAS 74-83-9)

Clorometano (n° CAS 74-87-3)

Yodometano (n° CAS 74-88-4)

Bromoetano (n° CAS 74-96-4)

Heptacloro (n° CAS 76-44-8)

Hidroxido de fentina (n° CAS 76-87-9)

Sulfato de niquel (n° CAS 7786-81-4)
3,5,5-trimetilciclohex-2-enona (n° CAS 78-59-1)
2,3-dicloropropeno (n° CAS 78-88-6)

Fluazifop-P-butilo (n° CAS 79241-46-6)

Acido (S)-2,3-dihidro-1H-indol-carboxilico (n° CAS 79815-20-6)
Toxafeno (n° CAS 8001-35-2)

Clorhidrato de (4-hidracinofenil)-N-metilmetansulfonamida (n° CAS
81880-96-8)

» C8 C.I. amarillo 14 solvente (n° CAS 842-07-9) <«
Clozolinato (n° CAS 84332-86-5)

Alcanos, C,,,;, cloro (n° CAS 85535-84-8)
Pentaclorofenol (n° CAS 87-86-5)

2,4,6-triclorofenol (n° CAS 88-06-2)

Cloruro de dietilcarbamoilo (n° CAS 88-10-8)
1-vinil-2-pirrolidona (n° CAS 88-12-0)

Miclobutanilo; 2-(4-clorofenil)-2-(1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil)hexanonitrilo
(n° CAS 88671-89-0)

Acetato de fentina (n° CAS 900-95-8)

Bifenil-2-ilamina (n° CAS 90-41-5)

Monoclorhidrato de trans-4-ciclohexil-L-prolina (n° CAS 90657-55-9)
Diisocianato de 2-metil-m-fenileno (n° CAS 91-08-7)
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1119. Diisocianato de 4-metil-m-fenileno (n° CAS 584-84-9)
1120. Diisocianato de m-tolilideno (n° CAS 26471-62-5)

1121. Combustibles, avion a reaccion, extraccion de hulla con disolvente, hidro-
genados hidrocraqueados (n° CAS 94114-58-6)

1122. Combustibles, diésel, extraccion de hulla con disolvente, hidrogenados
hidrocraqueados (n° CAS 94114-59-7)

1123. Brea (n° CAS 61789-60-4), si contiene > 0,005 % w/w de benzo[a]pireno
1124. 2-butanona oxima (n° CAS 96-29-7)

1125. Hidrocarburos, C,.,,, residuo de destilacién parafinico hidrocraqueado
desparafinado con disolvente (n° CAS 97675-88-2)

1126. a,0-diclorotolueno (n° CAS 98-87-3)

1127. »C8 Lanas minerales, excepto las expresadas en este anexo; [Fibras
vitreas artificiales (silicato) con orientacion aleatoria cuyo contenido
ponderado de oxido alcalino y o6xido de tierra alcalina (Na,0O + K,O +
CaO + MgO + BaO) sea superior a 18 % en peso] <

1128. P C8 Productos de reaccion de acetofenona, formaldehido, ciclohexila-
mina, metanol y acido acético (n° CE 406-230-1) <«

1129. Sales de 4,4'-carbonimidoilbis[N,N-dimetilanilina]

1130. 1,2,3.4,5,6-hexaclorociclohexanos, excepto los especialmente expresados
en este anexo

1131. P C8 Bis(7-acetamido-2-(4-nitro-2-oxidofenilazo)-3-sulfonato-1-naftolato)
cromato(1-) de trisodio) (n° CE 400-810-8) <«

1132. P C8 Mezcla de 4-alil-2,6-bis(2,3-epoxipropil)fenol, 4-alil-6-(3-(6-(3-(6-
(3-(4-alil-2,6-bis(2,3-epoxipropil)fenoxi)2-hidroxipropil)- 4-alil-2-(2,3-
epoxipropil)fenoxi)-2-hidroxipropil)-4-alil-2-(2,3-epoxipropil)fenoxi-2-
hidroxipropil-2-  (2,3-epoxipropil)fenol,  4-alil-6-(3-(4-alil-2,6-bis(2,3-
epoxipropil)fenoxi)-2-hidroxipropil)-2-(2,3-epoxipropil)fenoxi) fenol y 4-
alil-6-(3-(6-(3-(4-alil-2,6-bis(2,3-epoxipropil )fenoxi)-2-hidroxipropil)-4-
alil-2-(2,3-epoxipropil)fenoxi)2-hidroxipropil)-2-(2,3-epoxipropil)fenol (n°
CE 417-470-1) «

1133. Aceite de la raiz del costus (Saussurea lappa Clarke) (n° CAS 8023-88-
9), empleado como ingrediente de fragancia.

1134. 7-etoxi-4-metilcumarina (n° CAS 87-05-8), empleado como ingrediente de
fragancia.

1135. Hexahidrocumarina (n° CAS 700-82-3), empleado como ingrediente de
fragancia.

1136. Balsamo del Perti (nombre INCI: Myroxylon pereirae; n° CAS 8007-00-
9), empleado como ingrediente de fragancia.

VY M47
Numero CAS
Ne de referencia Nombre quimico n° CE

1137 nitrito de isobutilo 542-56-3

1138 isopreno (estabilizado) 78-79-5
(2-metil-1,3-butadieno)

1139 1-bromopropano 106-94-5
n-bromuro de propilo

1140 cloropreno (estabilizado) 126-99-8
(2-clorobuta-1,3-dieno)

1141 1,2,3-tricloropropano 96-18-4

1142 éter dimetilico de etilenglicol (EGDME) 110-71-4

1143 dinocap (ISO) 39300-45-3
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Numero CAS
Ne de referencia Nombre quimico n° CE
1144 diaminotolueno, producto técnico -mezcla de [4-metil-m-fenileno diamina] (') y | 25376-45-8
[2-metil-m-fenileno diamina] (?)
metilfenilendiamina
1145 tricloruro de p-clorobencilo 5216-25-1
1146 éter difenilico; derivado octabromado 32536-52-0
1147 1,2-bis(2-metoxietoxi)etano 112-49-2
éter dimetilico de trietilenglicol (TEGDME)
1148 tetrahidrotiopiran-3-carboxaldehido 61571-06-0
1149 4,4'-bis(dimetilamino)benzofenona 90-94-8
(cetona de Michler)
1150 » C9 4-metilbencenosulfonato de (S)- oxiranometanol <« 70987-78-9
1151 acido 1,2-bencenodicarboxilico, dipentilester, ramificado y lineal [1] 84777-06-0 [1]
ftalato de n-pentil-isopentilo [2] -[2]
» C9 ftalato de di-n-pentilo [3] < 131-18-0 [3]
ftalato de diisopentilo [4] 605-50-5 [4]
1152 » C9 ftalato de butilbencilo <« 85-68-7
1153 acido 1,2-bencenodicarboxilico, di-C 7-11 alquilesteres, ramificados y lineales 68515-42-4
1154 mezcla de: disodio 4-(3-etoxicarbonil-4-(5-(3-etoxicarbonil-5-hidroxi-1-(4-sulfo- n° CE 402-660-9
natofenil) pirazol-4-il)penta-2,4-dienilideno)-4,5-dihidro-5-oxopirazol-1-il)bence-
nosulfonato y trisodio 4-(3-etoxicarbonil-4-(5-(3-etoxicarbonil-5-oxido-1-(4-sulfo-
natofenil)pirazol-4-il)penta-2,4-dienilideno)-4,5-dihidro-5-oxopirazol-1-il)bence-
nosulfonato
1155 (metilenobis(4, 1-fenilenazo(1-(3-(dimetilamino)propil)-1,2-dihidro-6-hidroxi-4- n° CE 401-500-5
metil-2-oxopiridina-5,3-diil)))-1,1'-dipiridinio dicloruro dihidrocloruro
1156 2-[2-hidroxi-3-(2-clorofenil)carbamoil-1-naftilazo]-7-[2-hidroxi-3-(3-metilfenil)- n° CE 420-580-2
carbamoil-1-naftilazo]fluoren-9-ona
1157 azafenidina 68049-83-2
1158 2,4,5-trimetilanilina [1] 137-17-7 [1]
clorhidrato de 2,4,5-trimetilanilina [2] 21436-97-5 [2]
1159 4,4'-tiodianilina y sus sales 139-65-1
1160 4,4'-oxidianilina (p-aminofenil éter) y sus sales 101-80-4
1161 N,N,N',N'-tetrametil-4,4'-metilendianilina 101-61-1
1162 6-metoxi-m-toluidina 120-71-8
(p-cresidina)
1163 3-etil-2-metil-2-(3-metilbutil)-1,3-oxazolidina 143860-04-2
1164 mezcla de: 1,3,5-tris(3-aminometilfenil)-1,3,5-(1H,3H,5H)-triacina-2,4,6-triona y | n° CE 421-550-1
mezcla de oligdmeros de 3,5-bis(3-aminometilfenil)-1-poli[3,5-bis(3-aminometil-
fenil)-2,4,6-trioxo-1,3,5-(1H,3H,5H)-triacin-1-il]-1,3,5-(1H,3H,5H)-triacina-2,4,6-
triona
1165 2-nitrotolueno 88-72-2
1166 fosfato tributilico 126-73-8
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Numero CAS
Ne de referencia Nombre quimico n° CE

1167 naftaleno 91-20-3

1168 nonilfenol [1] 25154-52-3 [1]
4-nonilfenol, ramificado [2] 84852-15-3 [2]

1169 1,1,2-tricloroetano 79-00-5

1170 pentacloroetano 76-01-7

1171 cloruro de vinilideno 75-35-4
(1,1-dicloroetileno)

1172 cloruro de alilo; 107-05-1
(3-cloropropeno)

1173 1,4-diclorobenceno 106-46-7
(p-diclorobenceno)

1174 bis(2-cloroetil) éter 111-44-4

1175 Fenol 108-95-2

1176 bisfenol A 80-05-7
(4,4'-isopropilidendifenol)

1177 trioximetileno 110-88-3
(1,3,5-trioxan)

1178 propargita (ISO) 2312-35-8

1179 1-cloro-4-nitrobenceno 100-00-5

1180 molinato (ISO) 2212-67-1

1181 fenpropimorf 67564-91-4

1182 epoxiconazol 133855-98-8

1183 isocianato de metilo 624-83-9

1184 N,N-dimetilanilinio tetrakis(pentafluorofenil)borato 118612-00-3

1185 0,0'-(etenilmetilsilileno) di[(4-metilpentan-2-ona) oxima] n° CE 421-870-1

1186 mezcla 2:1 de: 4-(7-hidroxi-2,4,4-trimetil-2-cromanil)resorcinol-4-il-tris(6-diazo- 140698-96-0
5,6-dihidro-5-oxonaftalen-1-sulfonato) y 4-(7-hidroxi-2,4,4-trimetil-2-cromanil)
resorcinolbis(6-diazo-5,6-dihidro-5-oxonaftalen-1-sulfonato)

1187 mezcla de: producto de reaccion de 4,4'-metilenbis[2-(4-hidroxibencil)-3,6-dime- | n° CE 417-980-4
tilfenol] y 6-diazo-5,6-dihidro-5-oxo-naftalensulfonato (1:2) y producto de reac-
cion de 4,4"-metilenbis[2-(4-hidroxibencil)-3,6-dimetilfenol] y 6-diazo-5,6-
dihidro-5-oxonaftalensulfonato (1:3)

1188 » C9 verde de malaquita, clorhidrato [1] < 569-64-2 [1]
verde de malaquita oxalato [2] 18015-76-4 [2]

1189 1-(4-clorofenil)-4,4-dimetil-3-(1,2,4-triazol-1-ilmetil)pentan-3-ol 107534-96-3

1190 5-(3-butiril-2,4,6-trimetilfenil)-2-[ 1 -(etoxiimino)propil]-3-hidroxiciclohex-2-en-1- | 138164-12-2
ona

1191 trans-4-fenil-L-prolina 96314-26-0

1192 heptanoato de bromoxinilo (ISO) 56634-95-8
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Numero CAS
Ne de referencia Nombre quimico n° CE
1193 mezcla de: 5-[(4-[(7-amino-1-hidroxi-3-sulfo-2-naftil) azo]-2,5-dietoxifenil)azo]- 163879-69-4
2-[(3-fosfonofenil)azo] del acido benzoico y 5-[(4-[(7-amino-1-hidroxi-3-sulfo-2-
naftil)azo]-2,5-dietoxifenil)azo]-3-[(3-fosfonofenil) azo] del 4cido benzoico
1194 2-{4-(2-amoniopropilamino)-6-[4-hidroxi-3-(5-metil-2-metoxi-4-sulfamoilfeni- n° CE 424-260-3
lazo)-2-sulfonatonaft-7-ilamino]-1,3,5-triacin-2-ilamino } -2-aminopropil formato
1195 5-nitro-o-toluidina [1] 99-55-8 [1]
clorhidrato de 5-nitro-o-toluidina [2] 51085-52-0 [2]
1196 1-(1-naftilmetil)quinolinio cloruro 65322-65-8
1197 (R)-5-bromo-3-(1-metil-2-pirrolidinilmetil)-1H-indol 143322-57-0
1198 pimetrocina (ISO) 123312-89-0
1199 oxadiargilo (ISO) 39807-15-3
1200 clortoluron 15545-48-9
3-(3-Cloro-p-tolil)-1,1-dimetilurea
1201 N-[2-(3-acetil-5-nitrotiofen-2-ilazo)-5-dietilaminofenil ] acetamida n° CE 416-860-9
1202 1,3-bis(vinilsulfonilacetamido)-propano 93629-90-4
1203 p-fenetidina (4-etoxianilina) 156-43-4
1204 m-fenilendiamina y sus sales 108-45-2
1205 » C9 residuos (alquitran de hulla), destilacion del aceite de creosota, si contienen | 92061-93-3
mas de 0,005 % p/p de benzo[a]pireno <«
1206 » C9 aceite de creosota, fraccion de acenafteno, aceite de lavado, si contiene 90640-84-9
mas de 0,005 % p/p de benzo[a]pireno <«
1207 » C9 aceite de creosota, si contiene mas de 0,005 % p/p de benzo[a]pireno <« 61789-28-4
1208 » C9 creosota, si contiene mas de 0,005 % p/p de benzo[a]pireno <« 8001-58-9
1209 » C9 aceite de creosota, destilado de elevado punto de ebullicion, aceite de 70321-79-8
lavado, si contiene mas de 0,005 % p/p de benzo[a]pireno <«
1210 » C9 residuos del extracto (hulla), acido de aceite de creosota, residuo de 122384-77-4
extracto de aceite de lavado, si contienen mas de 0,005 % p/p de benzo[a]
pireno <«
1211 » C9 aceite de creosota, destilado de bajo punto de ebullicion, aceite de lavado, 70321-80-1

si contiene mas de 0,005 % p/p de benzo[a]pireno <«

(") Para cada ingrediente véase el nimero de referencia 364 del anexo II.
(?) Para cada ingrediente véase el nimero de referencia 413 del anexo II.




ANEXO Il

PRIMERA PARTE

LISTA DE LAS SUSTANCIAS QUE NO PODRAN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS SALVO CON LAS RESTRICCIONES Y CONDICIONES ESTABLECIDAS

Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias . . . advertencias que se consignaran
L Concentracion maxima autorizada en C . . X . S
Campo de aplicacion y/o uso P Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
la »M47 »C9 Acido bérico, a) Talco a) 5 % (expresado en acido | a) 1. No utilizar en productos | a) 1. No utilizar en  nifios

boratos y tetraboratos, excepto la
sustancia nimero 1184 del
anexo [l €4 <«

b) Productos para la higiene
bucal

c¢) Otros productos a excepcion
de los productos para el bafio
y para la ondulacién del
cabello)

borico, masa/masa)

b) 0,1 % (expresado en &cido
borico, masa/masa)

c¢) 3 % (expresado en acido
boérico, masa/masa)

para nifios menores de
3 afios

2. No utilizar en pieles exco-
riadas o irritadas si la
concentracion de borato
soluble libre es superior al
1,5 % (expresado en acido
boérico, masa/masa)

b) 1. No utilizar en productos
para niflos menores de
3 afos

¢) 1. No utilizar en productos
para nifios menores de
3 afios

2. No utilizar en pieles exco-
riadas o irritadas si la
concentracion de borato
soluble libre es superior al
1,5 % (expresado en acido
borico, masa/masa)

menores de 3 afios

2. No utilizar en pieles exco-
riadas o irritadas

b) 1. No tragar

2. No utilizar en nifios
menores de 3 afios
c) 1. No utilizar en nifos

menores de 3 afios

2. No utilizar en pieles exco-
riadas o irritadas
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
1b Tetraboratos a) Productos para el bafio a) 18 % (expresado en acido | a) No utilizar en productos para | a) No utilizar para el bafio de
borico, masa/masa) niflos menores de 3 afios niflos menores de 3 afios
b) Productos para la ondulacion | b) 8 % (expresado en acido b) Aclarar abundantemente
del cabello borico, masa/masa)
vYMi13
2a Acido tioglicélico y sus sales a) Productos para el rizado y a) b) ¢): El texto del modo de | a):
desrizado de los cabellos: empleo en la(s) lengua | _ Contiene sales de 4cido tiogli-
(s) nacional(es) u colico
oficial(es) debe incluir S | modo d L
— uso general — 8 % dispuesto para empleo obligatoriamente  las |~ 1gase ¢l modo de empleo
pH7a09,5 siguientes frases: — Manténgase fuera del alcance
— Evitese el contacto de los nifios
. . con los ojos — Reservado a profesionales
— uso profesional — 11 % dispuesto para empleo
pH 7295 — En caso de | b)y o)
’ cgntacto c<l)n 'los — Contiene sales del acido
0Jos, avense tioglicolico

b) Depilatorios

¢) Otros productos para el trata-
miento del cabello elimina-
bles después de su aplicacion

— 5 % dispuesto para empleo
pH 7 al2,7

— 2 % dispuesto para empleo
pH7a09,5

Los anteriores porcentajes estan

calculados en acido tioglicolico

inmediata y abun-
dantemente  con
agua y consultese
con un especialista

— Usar guantes
adecuados  [sola-
mente para a) y c)]

— Sigase el modo de empleo

— Mantégase fuera del alcance
de los nifios
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias C tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
2b Esteres del 4cido tioglicolico Productos para el rizado y desri- El texto del modo de empleo en | — Contiene ¢ésteres de acido
zado de los cabellos la(s) lengua(s) nacional(es) u tioglicolico
— uso general — 8 % dispuesto para empleo oficial(es) debe incluir obllg.ato- — Sigase el modo de empleo
pH 69,5 riamente las siguientes frases: )
— Puede provocar una sensibi- | — Manténgase fuera de alcance
lizacién por contacto cutineo de los nifios
— Evitese el contacto con los
— uso profesional — 11 % dispuesto para empleo 0jos — Reservado a profesionales
H6a9,5
P ’ — En caso de contacto con los
Los anteriores porcentajes estan ojos, lavense inmediata y
calculados en acido tioglicolico abundantemente con agua y
consultese con un especia-
lista
— Usar guantes adecuados
3 Acido oxalico, sus ésteres y Productos para el cabello 5% Reservado para los profesionales
sales alcalinas
4 Amoniaco 6 % calculado en NH, Por encima del 2 %: contiene
amoniaco
5 Tosilcloramida sodica * 0,2 %
6 Cloratos de metales alcalinos a) Dentifricos a) 5%
b) Otros usos b) 3%
7 Cloruro de metileno 35 % (en caso de mezcla con el | Contenido maximo de impu-
1, 1, 1 tricloroetano, la concen- rezas: 0,2 %
tracion total no podra exceder
del 35 %)
8 »M47 p-fenilendiamina, sus Colorantes de oxidacion para la | 6 % calculado en base libre

derivados N-sustituidos y sus
sales; derivados N-sustituidos de
la o-fenilendiamina (®),
excluidos los ya mencionados en

coloracion del cabello:

a) Uso general

a) Puede provocar una reaccion
alérgica.
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
»M20 —MM—
el presente anexo <« —0 Lo D
Contiene diaminobencenos.
Not (SIC! No) utilizar para la
coloracion de las cejas y
pestafias
b) Uso profesional b) Reservado para los profesio-
nales
Contiene diaminobencenos.
Puede provocar una reaccion
alérgica.
>M20 —— «>-
M22 Utilizar los guantes apro-
piados <«
9 » M5 Diaminotoluenos, sus Colorantes de oxidacion para el 10 % calculado en base libre
derivados que sustituyen al tefiido del cabello:
nitrégeno y sus sales (') excep- .,
tuada la sustancia 364 del Anexo a) uso general a) Pu,ed.e provocar una reaccion
I < alérgica.
»M20 <Co-
ntiene diaminotoluenos. No
usar para tefiir pestafias y
cejas.
b) uso profesional b) S6lo para wuso profesional.
Contiene diaminotoluenos,
Puede provocar una reaccion
alérgica.
M2 —— AP-
M22 Utilizar los guantes apro-
piados. «
10 Diaminofenoles (') Colorantes de oxidacion para la | 10 % calculado en base libre
coloracion del cabello:
a) uso general a) Puede provocar una reaccion

alérgica.
>M20 ——— «
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
Contiene diaminofenoles. No
utilizar en la coloracion de las
cejas y pestaiias.
b) uso profesional b) Reservado para los profesio-
nales.
Contiene diaminofenoles.
Puede provocar una reaccion
alérgica.
»M20 <«Uti-
lizar los guantes  apro-
piados <«
VYM12
11 Diclorofeno * 0,5 % Contiene diclorofeno
VY M20
12 Agua oxigenada y otros a) Preparados para tratamientos | 12 % de H,0, (40 volimenes), »>M?22 a) Utilizar los guantes
compuestos o mezclas que presente o desprendido apropiados <«
liberen agua ox}genada, entre b) Preparados para la higiene de | 4 % de H,0,, presente o a)b) c)
ellos la carbamida de agua la piel desprendido . .
oxigenada y el peroxido de cinc p P Contiene agua oxigenada
¢) Preparados para endurecer las | 2 % de H,0,, presente o Evitar todo contacto con los ojos
ufias desprendido Enjuagar inmediatamente los ojos
cuando el producto entre en
contacto con éstos
d) Productos para la higiene | 0,1 % de H,O,, presente o
bucal desprendido
YM3
13 Formaldehido (SIC! Formal- Preparados para endurecer las 5 % calculado en aldehido Proteger las cuticulas mediante un

dehido)

ufias

formico

cuerpo graso.

Contiene  formaldehido  (SIC!
formaldehido) (%)
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
YM39 _ . o .
14 Hidroquinona (®) a) Colorante de oxidacion para | 0,3 % a) 1. — No emplear para teflir
el tefiido del cabello: las pestafias y las
cejas
1. Uso general — Enjuagar inmediatamente los
ojos en caso de que el
producto entre en contacto
con ellos
— Contiene hidroquinona
2. Uso profesional 2. — Reservado a los profesio-
nales
— Contiene hidroquinona
— Enjuagar inmediatamente
los ojos en caso de que el
producto entre en contacto
con ellos
b) Sistemas de ufias artificiales 0,02 % (después de la mezcla Reservado a los profesionales b) — Reservado a los profesio-
para su utilizacion) nales
— Evitese el contacto con la
piel
— Leéanse las instrucciones de
uso
VM25
15a Hidroxido de potasio o hidro- a) Disolvente de las cuticulas de | a) 5 % en peso (*) a) Contiene un agente alcalino.

xido de sodio

las unas

b) Productos para el alisado del
cabello

1. Uso general

b)

1. 2 % en peso (*)

Evitar todo contacto con los
ojos. Peligro de ceguera.
Mantener alejado de los niflos

b)

1. Contiene un agente alcalino.
Evitar todo contacto con los
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
ojos. Peligro de ceguera.
Mantener alejado de los niflos
2. Uso profesional 2. 4,5 % en peso (*) 2. Reservado a los profesionales.
Evitar todo contacto con los
ojos. Peligro de ceguera
¢) Regulador del pH ¢) Hasta un pH 12,7 ¢) Mantener alejado de los nifios.
— depilatorios Evitar todo contacto con los
0jos
d) Otros usos como regulador | d) Hasta un pH 11
del pH
VY M34
15b Hidroxido de litio a) Alisadores del cabello a) a)
1. Uso general 1. 2 % en peso (°) 1. Contiene un agente alcalino
Evitar todo contacto con los
ojos
Peligro de ceguera
Mantener alejado de los nifios
2. Uso profesional 2. 4,5 % en peso (°) 2. Uso exclusivamente profe-
sional
Evitar todo contacto con los
0jos
Peligro de ceguera
b) Regulador del pH — para b) pH maximo 12,7 b) Contiene un agente alcalino

depilatorios

c) Otros usos — como regu-
lador del pH (s6lo para
productos que se eliminan
por aclarado)

¢) pH maximo 11

Mantener alejado de los nifios

Evitar todo contacto con los
o0jos
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
15¢ Hidroxido de calcio a) Alisadores del cabello que | a) 7 % en peso de hidroxido de a) Contiene un agente alcalino
contengan dos componentes: calcio Evitar todo contacto con los
hidroxido de calcio y una sal 0jos
de guanidina Mantener alejado de los nifios
Peligro de ceguera
b) Regulador del pH — para b) pH maximo 12,7 b) Contiene un agente alcalino
depilatorios Mantener alejado de los nifios
Evitar todo contacto con los
0jos
c) Otros wusos (por ejemplo, ¢) pH maximo 11
regulador del pH, coadyu-
vante tecnologico)
16 1-Naphthol (nimero CAS 90- Colorantes de oxidacion parael | 2,0 % En combinacion con peroxido de | Puede provocar una reaccion alér-
15-3) y sus sales tefiido del cabello hidrogeno, la concentracion gica
maxima para su uso es de 1,0 %
yMm3
17 Nitrito de sodio Inhibidor de corrosion 0,2 % No emplear con aminas secunda-
rias y/o terciarias u otras subs-
tancias que formen nitrosaminas
18 Nitrometano Inhibidor de corrosion 0,3 %
Vv M47
YM3
»M20
21 Quinina y sus sales a) Champues a) 0,5 % calculado en quinina

b) Lociones para el cabello

base

b) 0,2 % calculado en quinina
base
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
22 Resorcina (%) a) Colorante de oxidacion para | a) 5 % a)
la coloracion del cabello:

1. Uso general 1. Contiene resorcina. Enjuagar
bien los cabellos después de su
aplicacion. Enjuagar inmedia-
tamente los ojos cuando el
producto entre en contacto con
éstos

2. Uso profesional 2. Reservado para los profesio-
nales. Contiene  resorcina.
Enjuagar inmediatamente los
ojos cuando el producto entre
en contacto con éstos

b) Lociones para el cabello y | b) 0,5 % b) Contiene resorcina

champues
23 a) Sulfuros alcalinos a) Depilatorios a) 2 % calculado en azufre a) Mantener alejado de los nifos.
ph <127 Evitar todo contacto con los
0jos
b) Sulfuros alcalinoterrosos b) Depilatorios b) 6 % calculado en azufre b) Mantener alejado de los nifios.
pH <127 Evitar todo contacto con los
0jos
24 Sales de zinc hidrosolubles con 1 % calculado en zinc
la excepcion de los sulfofenatos
de zinc y de la piritiona de zinc
25 Sulfofenato de zinc Desodorantes, antitranspirantes y | 6 % calculado en % de anhi- Evitar todo contacto con los ojos
lociones astringentes drido
26 Monofluorofosfato de amonio Productos de higiene bucal 0,15 % Contiene monofluorofosfato de

Calculado en F. En caso de
mezcla con otros compuestos
fluorados autorizados por el
presente Anexo, la concentracion
maxima en F seguird siendo del
0,15 %

amonio
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias C tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado

a b c d e f

27 Monofluorofosfato de sodio idem 0,15 % Contiene monofluorofosfato de
idem sodio

28 Monofluorofosfato de potasio idem 0,15 % Contiene monofluorofosfato de
idem potasio

29 Monofluorofosfato de calcio idem 0,15 % Contiene monofluorofosfato de
idem calcio

30 Fluoruro de calcio idem 0,15 % Contiene fluoruro de calcio
idem

31 Fluoruro de sodio idem 0,15 % Contiene fluoruro de sodio
idem

32 Fluoruro de potasio idem 0,15 % Contiene fluoruro de potasio
idem

33 Fluoruro de amonio idem 0,15 % Contiene fluoruro de amonio
idem

34 Fluoruro de aluminio idem 0,15 % Contiene fluoruro de aluminio
idem

35 Fluoruro de estannoso idem 0,15 % Contiene fluoruro de estannoso
idem
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado

a b c d e f

36 Hidrofluoruro de cetilamina idem 0,15 % Contiene hidrofluoruro de cetila-
(hidrofluoruro de hexadecila- idem mina
mina)

37 Dihidrofluoruro de bis-(hidro- idem 0,15 % Contiene dihidrofluoruro de bis-
xietil) aminopropil-N-hidroxietil- idem (hidroxietil) aminopropil-N-hidro-
octadecilamina xietil-octadecilamina

38 Dihidrofluoruro de N-N'-, N'-tri | idem 0,15 % Contiene dihidrofluoruro de N-N'-
(polioxietileno)-N-hexadecilpro- idem , N'-tri(polioxietileno)-N-hexade-
pilenodiamina cilpropilenodiamina

39 Hidrofluoruro de octadecilamina | idem 0,15 % Contiene hidrofluoruro de octade-

idem cilamina

40 Silicofluoruro de sodio idem 0,15 % Contiene silicofluoruro de sodio

idem

41 Silicofluoruro de potasio idem 0,15 % Contiene silicofluoruro de potasio

idem

42 Silicofluoruro de amonio idem 0,15 % Contiene silicofluoruro de amonio

idem

43 Silicofluoruro de magnesio idem 0,15 % Contiene silicofluoruro de

idem magnesio
VYM10
44 Dihidroximetil 1,3-tiona-2- a) Preparados para el cuidado | a) Hastael 2 % a) Prohibido en los aerosoles Contiene dihidroxi-metil 1-1,3-

imidazolidina

del cabello
b) Preparados para el cuidado

b) Hastael 2 %

b) El pH del producto listo para
su uso debe ser inferior a 4

tiona-2-imidazolidina
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
de las ufias
45 Alcohol bencilico Disolventes, perfumes y compo-
siciones perfumadas
46 Metil-6-cumarina Productos de higiene 0,003 %
47 Fluorhidrato de nicometanol Productos para la higiene bucal | 0,15 % calculado en F Contiene fluorhidrato de nicome-
En caso de mezcla con otros tanol
compuestos  fluorados  autori-
zados por el presente Anexo, la
concentracion maxima en F
quedara fijada en 0,15 %
48 Nitrato de plata Unicamente (SIC! Unicamente) | 4 % — Contiene nitrato de plata
para los productos destinados al Eni . .
- ~ : — Enjuagar inmediatamente los
tefiido de las pestafias y las cejas -
ojos en caso de que el
producto entre en contacto
con éstos (SIC! ellos)

49 Disulfuro de selenio Champuies anticaspa 1% Contiene disulfuro de selenio.
Evitar el contacto con los ojos y
la piel lesionada

50 Hidroxicloruros de aluminio y Antitranspirantes 20 % de hidroxicloruro de 1. La relacion entre los nimeros | No aplicar sobre la piel irritada o

de circonio hidratados Al Z,
(OH),Cl,.nH O y sus complejos
con la glicina

aluminio y de circonio anhidro
5,4 % expresado en circonio

de de atomos (SIC! numeros
de atomos) de aluminio y de
circonio debe estar compren-
dida entre 2 y 10

2. La relacion entre los nimeros

de atomos (Al + Zr) y de

lesionada
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
cloro debe estar comprendida
entre 0,9 y 2,1
. Prohibido en envase de
aerosol (spray)
VYMi13
51 8-Hidroxiquinoleina y su sulfato | Agente estabilizador del agua 0,3 % calculado como base

oxigenada en los preparados
para tratamientos capilares que
se eliminan con agua

Agente estabilizador del agua
oxigenada en los preparados
para tratamientos capilares que
no se eliminan con agua

0,03 % calculado como base
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
VYMi12 ) )
52 Alcohol metilico Desnaturalizador para los 5 % calculado en % de alcoholes
alcoholes etilico e isopropilico etilico e isopropilico
VYMi3
53 Acido etidrénico y sus sales a) Productos para el cuidado del | 1,5 % >Mi5 —— «
(Acido 1-hidroxi-etilidendifosfo- cabello expresado en acido etidro-
nico y sus sales) nico
b) Jabones 0,2 %
expresado en acido etidro-
nico
54 Fenoxipropanol — Unicamente en los productos | 2,0 % Como agente conservante: ver el
que se eliminen con agua nimero 43 de la primera parte
del Anexo VI
— Prohibido en los productos
para la higiene bucal
VM43
VYMi8
56 Fluoruro de magnesio Productos de higiene bucal 0,15 % calculado en fluor. Si Contiene fluoruro de magnesio
aparece mezclado con otros
compuestos fluorados autori-
zados en el presente Anexo, la
concentracion maxima de flior
sigue siendo de 0,15 %
YM30
57 Cloruro de estroncio a) Dentrificos 3,5 % expresado en estroncio. Contiene cloruro de estroncio. Se

(hexahidratado)

En caso de mezcla con otros

desaconseja su uso en nifios
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Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

VY M20

b) Champt y productos de
cuidado de la cara

compuestos de estroncio autori-
zados por este anexo, la concen-
tracion maxima de estroncio
queda fijada en 3,5 %

2,1 % expressado en estroncio.
En caso de mezcla con otros
compuestos de estroncio autori-
zados por este anexo, la concen-
tracion maxima de estroncio
queda fijada en 2,1 %.

58

VY M23

Acetato de estroncio
(semihidratado)

Dentifricos

3,5 % expresado en estroncio.

En caso de mezcla con otros
compuestos de estroncio autori-
zados por este Anexo, la concen-
tracion maxima de estroncio
queda fijada en 3,5 %

Contiene acetato de estroncio.
Se desaconseja su uso en nifos

59

VYM39

Talco: silicato de magnesio
hidratado

a) Productos pulverulentes
(SIC! pulverulentos) para los
nifios menores de tres afios

b) Otros productos

»C4 a) Mantener apartado de
la nariz y la boca del

nifio <«

60

Dialquilamidas y dialcanola-
midas de acidos grasos

Contenido maximo de amina
secundaria: 0,5 %

— No emplear
nitrosantes

con agentes

— Contenido maximo de amina
secundaria: 5 % (aplicable a
las materias primas)

— Contenido maximo de nitro-
saminas: 50 pg/kg

— Conservar en recipientes que
no contengan nitritos
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Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

61

Monoalquilaminas, monoalca-
nolaminas y sus sales

Contenido maximo de amina
secundaria: 0,5 %

— No emplear
nitrosantes

con agentes

— Pureza minima: 99 %

— Contenido maximo de amina
secundaria: 5 % (aplicable a
las materias primas)

— Contenido maximo de nitro-
saminas: 50 pg/kg

— Conservar en recipientes que
no contengan nitritos

62

VYM23

Trialquilaminas, trialcanolaminas
y sus sales

a) Productos que no requieren
aclarado

b) Otros productos

a) 2,5 %

a) b)
— No emplear
nitrosantes

con agentes

— Pureza minima: 99 %

— Contenido maximo de amina
secundaria: 5 % (aplicable a
las materias primas)

— Contenido maximo de nitro-
saminas: 50 pg/kg

— Conservar en recipientes que
no contengan nitritos

63

Hidroxido de estroncio

Regulador del pH en los
productos depilatorios

3,5 % expresado en estroncio
pH max 12,7

Mantener fuera del alcance de
los nifios

Evitar el contacto con los ojos

64

Perdxido de estroncio

Productos para cuidado del
cabello aclarado, uso profesional

4,5 % expresado en estroncio en
el producto preparado para el

Todos los productos deberan
ajustarse a las axigencias en

Evitar el contacto con los ojos

Enjuagar inmediatamente los
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias . . . advertencias que se consignaran
S Concentracion maxima autorizada en s . . ; . ;
Campo de aplicacion y/o uso o Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f

uso

materia de peroxido de hidro-
geno

ojos si el producto entra en
contacto con ellos

— Uso profesional

— Usar guantes adecuados

Cloruro, bromuro y sacarinato
de benzalconio

a) Productos para el cabello que

se eliminan por aclarado

b) Otros productos

a) 3 % (expresado en cloruro de
benzalconio)

b) 0,1 % (expresado en cloruro
de benzalconio)

a) En el producto acabado, las
concentraciones de cloruro,
bromuro y sacarinato de
benzalconio cuya cadena de
alquilos sea igual o inferior a
C,,, no deberan ser superiores
al 0,1 % (expresado en
cloruro de benzalconio)

a) Evitar el contacto con los ojos

b) Evitar el contacto con los ojos

Polyacrylamides

a) Productos para el cuidado
corporal que se dejan en

contacto

b) Otros productos cosméticos

a) Contenido maximo residual
de acrilamida 0,1 mg/kg

b) Contenido maximo residual
de acrilamida 0,5 mg/kg

VYM31

65
VY M34

66
VYM37

67

Cinamal amilico
(CAS n° 122-40-7)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
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Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

68

Alcohol bencilico
(CAS n° 100-51-6)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

69

Alcohol cinamilico
(CAS n° 104-54-1)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

70

Citral
(CAS n° 5392-40-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

S00T'T1°ST — Sd — 89L0T9L61

200'¥10

0L



Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

€

71

Eugenol
(CAS n° 97-53-0)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

72

Hidroxicitronelal
(CAS n° 107-75-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

73

Isoeugenol
(CAS n° 97-54-1)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

74

Alcohol amilcinamilico

La presencia de la sustancia

S00T'T1°ST — Sd — 89L0T9L61

20010

IL



Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

b

d

€

(CAS n° 101-85-9)

debera indicarse en la lista de

ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado

1 del articulo 6 cuando su

concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

75

Salicilato bencilico
(CAS n° 118-58-1)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

76

Cinamal
(CAS n° 104-55-2

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

71

Cumarina
(CAS n° 91-64-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
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Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

€

ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado

1 del articulo 6 cuando su

concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

78

Geraniol
(CAS n° 106-24-1)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

79

80

Hidroximetil-pentilciclohex-
enocarbaldehido

(CAS n° 31906-04-4)

Alcohol 4-metoxibencilico
(CAS ne 105-13-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
— ¢l 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
81 Cinamato bencilico La presencia de la sustancia
(CAS n° 103-41-3) debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
82 Farnesol La presencia de la sustancia
(CAS ne° 4602-84-0) deberd indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
83 2-(4-terc-butilbencil) propional- La presencia de la sustancia

dehido
(CAS n° 80-54-6)

debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
84 Linalol La presencia de la sustancia
(CAS ne 78-70-6) deberd indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
85 Benzoato de bencilo La presencia de la sustancia
(CAS n° 120-51-4) debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
86 Citronelol La presencia de la sustancia

(CAS n° 106-22-9)

debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse
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Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

€

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

87

a-hexilcinamaldehido
(CAS n° 101-86-0)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

88

d-limoneno
(CAS n° 5989-27-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

89

heptino carbonato de metilo
(CAS ne 111-12-6)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos
que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
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Numero de orden

Sustancias

Restricciones

Campo de aplicacion y/o uso

Concentracion maxima autorizada en
el producto cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

d

€

que deben enjuagarse

90

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-
ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona
(CAS n° 127-51-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

91

Evernia prunastri, extracto
(CAS n° 90028-68-5)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse

92

Evernia furfuracea, extracto
(CAS n° 90028-67-4)

La presencia de la sustancia
debera indicarse en la lista de
ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado
1 del articulo 6 cuando su
concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos

que no deben enjuagarse

— el 0,01 % en los productos
que deben enjuagarse
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Restricciones

Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias C tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
VY M39
93 2,4-diaminopirimidina-3-6xido Producto para el tratamiento del | 1,5 %
(nimero CAS 74638-76-9) cabello
94 Perdxido de benzoilo Sistemas de ufias artificiales 0,7 % (después de la mezcla) Reservado a los profesionales Reservado a los profesionales
Evitese el contacto con la piel
Léanse las instrucciones de
uso
95 Hidroquinona dimetil éter Sistemas de ufias artificiales 0,02 % (después de la mezcla Reservado a los profesionales Reservado a los profesionales
para su utilizacién) Evitese el contacto con la piel
Léanse las instrucciones de
uso
V¥ M41
96 Almizcle de xileno (n° CAS 81- | Todos los productos cosméticos, | »C7 a) 1,0 % en perfumes <

15-2)

excepto los productos para
higiene bucal

b) 0,4 % en agua de colonia

c) 0,03 % en los
productos

demas
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Restricciones .
Condiciones de empleo y

Numero de orden Sustancias c tracio . torizad advertencias que se consignaran
Campo de aplicacion y/o uso oncentracion maxima autorizaca en Otras limitaciones y exigencias obligatoriamente en la etiqueta
el producto cosmético acabado
a b c d e f
97 Almizcle de cetona (n° CAS 81- | Todos los productos cosméticos, | »C7 a) 1,4 % en perfumes <
14-1) excepto los productos para b) 0,56 % en agua de colonia
higiene bucal c) 0,042 % en los demas
productos.

(") Estas sustancias podran emplearse por separado o mezcladas en cantidades tales que la suma de las proporciones de los contenidos del producto cosmético en cada una de estas sustancias respecto al contenido maximo autorizado
respecto a cada una de ellas no exceda de la unidad.

(*) Sélo cuando la concentracion sea superior al 0,05 %.

(%) Estas sustancias podraan (SIC! podran) emplearse por separado o mezcladas en cantidades tales que la suma de las proporciones de los contenidos del producto cosmético en cada una de estas sustancias respecto al contenido méaximo
autorizado respecto a cada una de ellas no exeda (SIC! exceda) de 2.

» M25 (%) La cantidad de hidroxido de potasio, sodio o litio se expresa en peso de hidroxido de sodio. En caso de mezclas, la suma no deberia sobrepasar los limites establecidos en la columna d. <

P M34 (°) Podran utilizarse estas sustancias individualmente o combinadas, siempre que la suma de los porcentajes de los niveles correspondientes a cada una en el producto cosmético, expresados respecto del nivel méximo autorizado

para cada una de ellas, no supere 1. <«
» M34 (°) La concentracion de hidréxido de sodio, potasio o litio se expresa en peso de hidroxido de sodio. Si se trata de mezclas, la suma no superara los limites indicados en la columna d. <
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»M14 SEGUNDA PARTE <«

LISTA DE SUSTANCIAS PROVISIONALMENTE ADMITIDAS

Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!

Namero de orden Sustancias Concentracion maxima s emplf:o) yradvel‘Fencias que se Fecha limite de admision
Y, . Otras limitaciones y consignaran obligatoriamente
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . la etiquet
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
1 Basic Blue 7 (nimero Colorantes no de oxida- 0,2 % Puede provocar una reac- »M46 31.8.2006 <«
CAS 2390-60-5) cion para el tefiido del cion alérgica
cabello
2 2-Amino-3-nitrophenol a) Colorantes de oxida- | a) 3,0 % En combinacion con perd- | a) b) Puede provocar una | »>M46 31.8.2006 «
(ntimero CAS 603-85-0) y cion para el tefiido del xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de | b) 3,0% para su uso es de 1,5 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
3 4-Amino-3-nitrophenol a) Colorantes de oxida- | a) 3,0 % En combinacion con perd- | a) b) Puede provocar una | »>M46 31.12.2006 <
(niimero CAS 610-81-1) y cion para el tefiido del xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes de oxida- | b) 3,0 % para su uso es de 1,5 %
cion para el tefiido del
cabello
4 2,7-Naphthalenediol Colorantes de oxidacion 1,0 % En combinacién con pero- »M46 31.12.2006 <«
(nimero CAS 582-17-2) y | para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
sus sales concentracion maxima
para su uso es de 0,5 %
5 m-Aminophenol (nimero Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con perd- | Puede provocar una reac- »M46 31.12.2006 <«
CAS 591-27-5) y sus sales | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la cion alérgica
concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
6 2,6-Dihydroxy-3.4- Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinaciéon con perd- | Puede provocar una reac- »M46 31.12.2006 <«
dimethylpyridine (nimero | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la cion alérgica
CAS 84540-47-6) y sus concentracion maxima
sales para su uso es de 1,0 %
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . en la ctigueta
cosmético acabado exigencias 4
a b c d e f g
7 4?Hydroxypropylammo-3- a) Colorantes de oxida- | a) 5,2 % En comblpaglon con pero- | a)b) Puedglproxfoc_ar una | »>M46 31.12.2006 <«
nitrophenol (numero CAS e g xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
cion para el tefiido del ., P
92952-81-3) y sus sales concentracion maxima
cabello
para su uso es de 2,6 %
b) »C6 Colorantes no de | b) 2,6 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello <«
8 6-Nitro-2,5-pyridimedia- Colorantes no de oxida- 3,0% Puede provocar una reac- »M46 31.8.2006 <
mine (nimero CAS cion para el tenido del cion alérgica
69825-83-8) y sus sales cabello
9 HC Blue no 11 (nimero a) Colorantes de oxida- | a) 3,0 % En combinacion con per6- | a) b) Puede provocar una | »>M46 31.12.2006 <«
CAS 23920-15-2) y sus cion para el teiiido del xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de [ b) 2,0 % para su uso es de 1,5 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
10 Hydroxyethyl-2-nitro-p- a) Colorantes de oxida- | a) 2,0 % En combinacion con perd- | a) b) Puede provocar una | »>M46 31.12.2006 <«
toluidine (nimero CAS cion para el tediido del xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
100418-33-5) y sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no  de | b) 1,0 % para su uso es de 1,0 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
11 2-Hydroxyethyl picramic a) Colorantes de oxida- | a) 3,0 % En combinacion con perd- | a) b) Puede provocar una | »>M46 31.12.2006 <«
acid (numero CAS 99610- cion para el teflido del xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
72-7) y sus sales cabello concentraciéon maxima
b) Colorantes no de [ b) 2,0% para su uso es de 1,5 %
oxidacion  para el
teftido del cabello
12 p-Methylaminophenol Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacion con perd- | Puede provocar una reac- > M46 31.12.2006 <

(mimero CAS 150-75-4) y
sus sales

para el tefiido del cabello

xido de hidrogeno, la
concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %

cion alérgica
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . en la ctigueta
cosmético acabado exigencias 4
a b c d e f g
13 2,4-Diamino-5-methylphe- | Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacién con peré- | Puede provocar una reac- »M46 31.8.2006 <«
noxyethanol (nimero CAS | para el tenido del cabello xido de hidrégeno, la cion alérgica
141614-05-3) y sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
14 HC Violet n° 2 (nimero Colorantes no de oxida- 2,0 % »M46 31.12.2006 <«
CAS 104226-19-9) y sus cion para el tenido del
sales cabello
15 Hydroxyethyl-2,6-dinitro- | Colorantes no de oxida- 3,0 % Puede provocar una reac- »M46 31.8.2006 «
p-anisidine (nimero CAS cion para el tenido del cion alérgica
122252-11-3) y sus sales cabello
16 HC Blue no 12 (niimero a) Colorantes de oxida- | a) 1,5 % En combinacion con perd- | a) b) Puede provocar una | »M46 31.12.2006 <«
CAS 104516-93-0) y sus cion para el tediido del xido de hidrégeno, la reaccion alérgica
sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de [ b) 1,5% para su uso es de 0,75 %
oxidaciéon  para el
teitido del cabello
17 » C6 2,4-Diamino-5 Colorantes de oxidacién 2,0 % En combinacion con peré- | Puede provocar una reac- »M46 31.8.2006 «
methyphenetol (nimero para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la cion alérgica
CAS 113715-25-6) y sus concentraciéon maxima
sales < para su uso es de 1,0 %
18 1,3-Bis-(2,4-diaminophe- Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinaciéon con perd- | Puede provocar una reac- > M46 31.12.2006 <
noxy)propane (nimero para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la cion alérgica
CAS 81892-72-0) y sus concentracion maxima
sales para su uso es de 1,0 %
19 » C6 3-Amino-2,4-dichlo- | Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con perd- | Puede provocar una reac- »M46 31.12.2006 <
rophenol (nimero CAS para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la cion alérgica
61693-43-4) y sus concentracion maxima
sales < para su uso es de 1,0 %
20 Phenyl methyl pyrazolone | Colorantes de oxidacion 0,5 % En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <

(ntimero CAS 89-25-8) y
sus sales

para el tefiido del cabello

xido de hidrégeno, la
concentracion maxima
para su uso es de 0,25 %
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . la efi
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
21 2-Methyl-5-hydroxyethyla- | Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacién con peré- | Puede provocar una reac- > M46 31.12.2006 <
minophenol (nimero CAS | para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la cion alérgica
55302-96-0) y sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
22 Hydroxybenzomorpholine | Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con peré- | Puede provocar una reac- »M46 31.12.2006 <«
(nimero CAS 26021-57-8) | para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la cion alérgica
y sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
23 1,7-Naphthalenediol Colorantes de oxidacion 1,0 % En combinacion con perd- | Puede provocar una reac- »M46 31.8.2006 «
(numero CAS 575-38-2) y | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la cion alérgica
sus sales concentracion maxima
para su uso es de 0,5 %
24 HC Yellow n° 10 (nimero | Colorantes no de oxida- 0,2 % »M46 31.12.2006 <«
CAS 109023-83-8) y sus cion para el tefiido del
sales cabello
25 2,6-Dimethoxy-3,5-pyridi- | Colorantes de oxidacién 0,5 % En combinacion con peré- | Puede provocar una reac- »M46 31.12.2006 <«
nediamine (nimero CAS para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la cion alérgica
85679-78-3) y sus sales concentraciéon maxima
para su uso es de 0,25 %
26 HC Orange n° 2 (nimero Colorantes no de oxida- 1,0 % > M46 31.12.2006 <
CAS 85765-48-6) y sus cion para el teiido del
sales cabello
27 HC Violet n° 1 (nimero a) Colorantes de oxida- | a) 0,5 % En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <«
CAS 82576-75-8) y sus cion para el tefiido del xido de hidrogeno, la
sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no  de | b) 0,5 % para su uso es de 0,25 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
28 3-Methylamino-4-nitrophe- | Colorantes no de oxida- 1,0 % > M46 31.12.2006 <«

noxyethanol (nimero CAS
59820-63-2) y sus sales

cion para el tefiido del
cabello
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias c o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
ampo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . en la ctigueta
cosmético acabado exigencias 4
a b c d e f g
29 2-Hydroxyethylamino-5- Colorantes no de oxida- 1,0 % > M46 31.12.2006 <«
nitro-anisole (nimero CAS | cion para el tefiido del
66095-81-6) y sus sales cabello
30 2-Chloro-5-nitro-N- a) Colorantes de oxida- | a) 2,0 % En combinacién con pero- > M46 31.8.2006 <«
hydroxyethyl-p-phenylene- cion para el tefiido del xido de hidrogeno, la
diamine (nimero CAS cabello concentracion maxima
50610-28-1) y sus sales b) Colorantes no de | b) 1,0 % para su uso es de 1,0 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
31 »C6 HC Red n° 13 a) Colorantes de oxida- | a) 2,5 % En combinacién con pero- »M46 31.12.2006 <«
(ntimero CAS 94158-13-1) cion para el tefiido del xido de hidrogeno, la
y sus sales <« cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de | b) 2,5% para su uso es de 1,25 %
oxidaciéon  para el
tefiido del cabello
32 1,5-Naphhthalenediol Colorantes de oxidacion 1,0 % En combinacién con pero- > M46 31.12.2006 <
(ntimero CAS 83-56-7) y para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la
sus sales concentracion maxima
para su uso es de 0,5 %
33 Hydroxypropyl bis (N- Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinaciéon con perd- | Puede provocar una reac- »M46 31.12.2006 <«
hydroxyethyl-p-phenylene- | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la cion alérgica
diamine) (naimero CAS concentracion maxima
128729-30-6) y sus sales para su uso es de 1,5 %
34 o-Aminophenol (nimero Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con pero- > M46 31.8.2006 <«
CAS 95-55-6) y sus sales | para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
35 4-Amino-2-hydroxytoluene | Colorantes de oxidacion 3,0% En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <«

(nimero CAS 2835-95-2)
y sus sales

para el tefiido del cabello

xido de hidrégeno, la
concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . la efi
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
36 » C6 2,4-Diaminophenox- | Colorantes de oxidacion 4,0 % En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 «
yethanol (nimero CAS para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
6642-95-5) y sus sales < concentracion maxima
para su uso es de 2,0 %
37 2-Methylresorcinol Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacién con pero- »M46 31.12.2006 <«
(nimero CAS 608-25-3) y | para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
38 4-Amino-m-cresol Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <«
(numero CAS 2835-99-6) | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la
y sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
39 2-Amino-4-hydroxyethyla- | Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacién con pero- > M46 31.12.2006 <
minanisole (nimero CAS | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la
83763-47-7) y sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
40 3,4-Diamino-benzoicacid Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con pero- »M46 31.8.2006 «
(ntimero CAS 619-05-6) y | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la
sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
41 6-Amino-o-cresol (nimero | Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacioén con pero- > M46 31.8.2006 <«
CAS 17672-22-9) y sus para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
sales concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
42 2-Aminomethyl-p-aminop- | Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacion con pero- > M46 31.8.2006 <«
henol (nimero CAS para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la
79352-72-0) y sus sales concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
43 Hydroxyethylamino- Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacion con pero- > M46 31.8.2006 <«

methyl-p-aminophenol
(nimero CAS 110952-46-
0) y sus sales

para el tefiido del cabello

xido de hidrégeno, la
concentracion maxima
para su uso es de 1,5 %
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . .
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
44 Hydroxyethyl-3,4-methyle- | Colorantes de oxidacion 3,0 % En combinacién con pero- > M46 31.12.2006 <«
nedioxyaniline (numero para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
CAS 81329-90-0) y sus concentracion maxima
sales para su uso es de 1,5 %
45 »C6 Acid Black 52 Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con pero- > M46 31.8.2006 <«
(nimero CAS 3618-58-4) | para el tefiido del cabello xido de hidrégeno, la
y sus sales < concentracion maxima
para su uso es de 1,0 %
46 2-Nitro-p-phenylenedia- a) Colorantes de oxida- | a) 0,3 % En combinacién con pero- »M46 31.8.2006 «
mine (nimero CAS 5307- cion para el teflido del xido de hidrogeno, la
14-2) y sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantess mno de | b) »C6 0,3 % <« para su uso es de 0,15 %
oxidaciéon  para el
teftido del cabello
47 HC Blue n° 2 (nimero Colorantes no de oxida- 2,8 % »M46 31.12.2006 <«
CAS 33229-34-4) y sus cion para el teflido del
sales cabello
48 3-Nitro-p-hydroxyethyla- a) Colorantes de oxida- | a) 6,0 % En combinacién con pero- > M46 31.12.2006 <
minophenol (nimero CAS cion para el teflido del xido de hidrégeno, la
65235-31-6) y sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no  de | b) 6,0 % para su uso es de 3,0 %
oxidaciéon  para el
tefiido del cabello
49 4-Nitrophenyl aminoethy- | a) Colorantes de oxida- | a) 0,5 % En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <«
lurea (numero CAS cion para el tefiido del xido de hidrégeno, la
27080-42-8) y sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no  de | b) 0,5 % para su uso es de 0,25 %

oxidacion  para el
tefiido del cabello
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . la eti
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
50 HC Red n° 10 + HC . 0 En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <«
(nimero CAS 95576-89-9 2) C_glorantes deN_ oxida- | a) 2,0 % xido de hidrégeno, la
cion para el tefiido del ., P
+ 95576-92-4) y sus sales concentracion maxima
cabello
para su uso es de 1,0 %
b) Colorantes no de |b) 1,0 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
51 HC Yellow n° 6 (nimero a) Colorantes de oxida- | a) 2,0 % En combinacion con pero- »M46 31.8.2006 «
CAS 104333-00-8) y sus cion para el teiiido del xido de hidrégeno, la
sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de [ b) 1,0% para su uso es de 1,0 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
52 HC Yellow n° 12 (nimero | a) Colorantes de oxida- | a) 1,0 % En combinacién con pero- > M46 31.8.2006 <«
CAS 59320-13-7) y sus cion para el tediido del xido de hidrégeno, la
sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no  de | b) 0,5 % para su uso es de 0,5 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
53 » C6 HC Blue n° 10 Colorantes de oxidacion 2,0 % En combinacion con pero- » M46 31.8.2006 <«
(nimero CAS 102767-27- | para el tefiido del cabello xido de hidrogeno, la
1) y sus sales < concentraciéon maxima
para su uso es de 1,0 %
54 HC Blue n° 9 (ntimero a) Colorantes de oxida- | a) 2,0 % En combinacion con pero- » M46 31.8.2006 <«
CAS 114087-41-1) y sus cion para el tefiido del xido de hidrogeno, la
sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de | b) 1,0 % para su uso es de 1,0 %

oxidacion  para el
tefiido del cabello
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias o Con_cemraci()n maxima Otras limitaciones y consignarén obligatoriamente Fecha limite de admision
Campo de aplicacion y/o uso autorizada en el producto . . .
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
55 2?Ch10r0-6-ethrylamino-4- a) Colorantes de oxida- | a) 3,0 % E_n combipagién con pero- »M46 31.12.2006 <«
nitrophenol (numero CAS e g xido de hidrégeno, la
cion para el tefiido del ., P
131657-78-8) y sus sales concentracion maxima
cabello
para su uso es de 1,5 %
b) Colorantes no de | b) 3,0 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
56 2-Amino-6-chloro-4- a) Colorantes de oxida- | a) 2,0 % En combinacion con pero- »M46 31.12.2006 <«
nitrophenol (numero CAS cion para el teiiido del xido de hidrégeno, la
6358-09-4) y sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no de | b) 2,0% para su uso es de 1,0 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
57 Basic Blue 26 (niimero a) Colorantes de oxida- | a) 0,5 % En combinacién con pero- > M46 31.8.2006 <«
CAS 2580-56-5) cion para el tediido del xido de hidrégeno, la
(CI 44045) y sus sales cabello concentracion maxima
b) Colorantes no  de | b) 0,5 % para su uso es de 0,25 %
oxidacion  para el
tefiido del cabello
58 Acid Red 33 (nimero Colorantes no de oxida- 2,0 % »M46 31.12.2006 <«
CAS 3567-66-6) (CI cion para el tenido del
17200) y sus sales cabello
59 Ponceau SX (nimero CAS | Colorantes no de oxida- 2,0 % » M46 31.8.2006 «

4548-53-2) (CI 14700) y
sus sales

cion para el teflido del
cabello
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Restricciones

Condiciones de emplo (SIC!
empleo) y advertencias que se

Numero de orden Sustancias Campo de aplicacion y/o uso ali(())rl}ic:zzr(ljt;a;o:l I;iﬁ:ﬁo Otras limitaciones y consignarén obl'igatoriamente Fecha limite de admision
cosmético acabado exigencias en la etiqueta
a b c d e f g
60 Basic Violet 14 (nimero . En combinacion con pero- > M46 31.8.2006 <«
Colorantes d da- 0,3 % . S _
CAS 632-99-5) (CI 42510) | @ Colorantes de oxida- | ) 0,3 % xido de hidrogeno, la
cion para el tefiido del ., P
y sus sales cabello concentracion maxima
para su uso es de 0,15 %
b) Colorantes no de | b) 0,3 %

oxidacion  para el
tefiido del cabello
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ANEXO IV

»M14 PRIMERA PARTE <«

LISTA DE COLORANTES QUE PODRAN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS (')

Campo de aplicaciéon

Columna 1 = Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos

Columna 2 = Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos excepto en los que se aplican cerca de los ojos
y, més concretamente, en los productos para maquillar y desmaquillar los ojos

Columna 3 = Colorantes admitidos Ginicamente en los productos cosméticos que no se destinen a entrar en contacto
con las mucosas

Columna 4 = Colorantes admitidos unicamente en los productos cosméticos destinados a entrar en breve contacto con
la piel

Ne indice Color o Coloracié Campo de aplicacion Otras limitaciones y
denominacion oloracion exigencias ()
1 2 3 4

10006 verde X

10020 verde X

10316 (%) amarilla X

11680 amarilla X

11710 amarilla X

11725 naranja X

11920 naranja X

12010 roja X

>MI8§ — «

12085 () roja X 3 % max. en el producto

acabado

12120 roja X

12370 roja X

12420 roja X

12480 marron X

12490 roja X

12700 amarilla X >PMI15 ——— <«

13015 amarilla X E 105

>MI3 —— «

14270 naranja X E 103

14700 roja X

14720 roja X E 122

14815 roja X E 125

15510 (%) naranja X

15525 roja X

15580 roja X

>Mi8§ — «

15620 roja X

15630 () roja X 3 % max. en el producto

acabado

15800 roja X M5 —— «

15850 () roja X

15865 () roja X

15880 roja X

15980 naranja X E 111
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YM10
Ne indice Color o Coloracié Campo de aplicacion Otras limitaciones y
denominacion oloracion 1 5 3 4 exigencias (%)
15985 (%) amarilla X E 110
16035 roja X
16185 roja X E 123
16230 naranja X
16255 () roja X E 124
16290 roja X E 126
17200 M17 () « roja X
18050 roja X
18130 roja X
18690 amarilla X
18736 roja X
18820 amarilla X
18965 amarilla X
19140 () amarilla X E 102
20040 amarilla X contenido max. de 5 ppm
de 3,3'-dimetilbencidina en
el colorante
v M45
YM10
20470 negra X >Ml15 —— «
21100 amarilla X contenido max. de 5 ppm
de 3,3'-dimetilbencidina en
el colorante
21108 amarilla X idem
21230 amarilla X
24790 roja X
Y M20
26100 roja X Criterios de pureza:
anilina < 0,2 %
2-naftol < 0,2 %
4-aminoazobenceno < 0,1 %
1-(fenilazo)-2-naftol <3 %
1-[[2-(fenilazo)fenil]azo]-2-
naftalenol <2 %
Y M45
YM10
27755 negra X E 152
28440 negra X E 151
40215 naranja X
40800 naranja X
40820 naranja X E 160 e
40825 naranja X E 160 f
40850 naranja X El6lg
42045 azul »MI17 - »M17 — 4
X <
42051 (¢) azul X E 131
42053 verde X
42080 azul X
42090 azul X
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>

Ne indice Color o

Campo de aplicacion

Otras limitaciones y

denominacion Coloracién 5 3 exigencias (?)

42100 verde

42170 verde >Ml5 — <«

42510 violeta X

42520 violeta 5 ppm max. en el producto
acabado

>M17

42735 azul X

44045 azul »M17 »M17 — «

X

44090 verde E 142

45100 roja

»>Mi8

>Mi8

45190 violeta >PMI5 ——— «

45220 roja

45350 amarilla 6 % max. en el producto
acabado

45370 () naranja Contenido max. de fluores-
ceina 1 % y demonobromo-
fluoresceina 2 %

45380 () roja idem

45396 naranja Cuando se emplee para los
labios solo se admitird en
forma de écidpl librg con
una concentracion maxima
del 1 %

45405 roja X Contenido max. de fluores-
ceina 1 % y de monobromo-
fluoresceina 2 %

45410 ) roja idem

45425 roja Contenido max. de fluores-
ceina 1 % y de monobromo-
fluoresceina 2 %

45430 () roja E 127 idem

47000 amarilla X >MI15 ——— «

47005 amarilla E 104

50325 violeta

50420 negra X

51319 violeta

58000 roja

59040 verde X

60724 violeta

60725 violeta

60730 violeta X

61565 verde

61570 verde

61585 azul

62045 azul

69800 azul E 130

69825 azul

71105 naranja X

73000 azul

73015 azul E 132

73360 roja
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YM10
Ne indice Color o Coloracié Campo de aplicacion Otras limitaciones y
denominacion oloracion 1 5 3 4 exigencias (%)
73385 violeta X
73900 violeta X >bM20 ——— «
73915 roja X
74100 azul X
74160 azul X
74180 azul X >M20 —— «
74260 verde X
75100 amarilla X
75120 naranja X E 160 b
75125 amarilla X E 160 d
75130 naranja X E 160 a
75135 amarilla X E161d
75170 blanca X
75300 amarilla X E 100
75470 roja X E 120
75810 verde X E 140y E 141
77000 blanca X E 173
77002 blanca X
77004 blanca X
77007 azul X
77015 roja X
77120 blanca X
77163 blanca X
77220 blanca X E 170
77231 blanca X
77266 negra X
77267 negra X
77268:1 negra X E 153
YM12
77288 verde X exento de i6n cromato
77289 verde X exento de i6n cromato
YM10
77346 verde X
77400 marron X
77480 marron X E 175
77489 naranja X E 172
77491 roja X E 172
77492 amarilla X E 172
77499 negra X E 172
77510 azul X exento de i6n cianuro
77713 blanca X
77742 violeta X
77745 roja X
77820 blanca X E 174
77891 blanca X E 171
77947 blanca X
Lactoflavine amarilla X E 101
Caramelo marron X E 150
Capsanteina, capsorubina naranja X E 160 ¢
Rpjo de remolacha, beta- roja X E 162
nina
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YM10
e Campo de aplicacion s
Ne indice Color o . Otras limitaciones y
denominacion Coloracién exigencias (?)
1 2 3 4
Antocianos roja X E 163
Estereatos de aluminio, de blanca X
cinc, de magnesio y de
calcio
Azul de bromotimol azul X
Verde de bromocresol verde X
YM13 )
Acid Red 195 roja X
VB

(") Se admitiran también las lacas o sales de estos colorantes que contengan sustancias cuyo empleo no quede prohibido en el Anexo II o
que no estén excluidas del campo de aplicacion de la presente Directiva con arreglo al Anexo V.

(*) Los colorantes cuyo ntimero va acompafiado de la letra E, de conformidad con lo dispuesto en las Directivas CEE de 1962 referentes
a los productos alimentarios y a los colorantes, habran de cumplir las normas de pureza que se estipulan en tales Directivas. Dichos
colorantes siguen estando sometidos a los criterios generales del Anexo III de la Directiva de 1962 relativa a los colorantes aun
cuando el niimero E haya sido suprimido de tal Directiva.

(®) Se admitiran también las lacas, pigmentos o sales de bario, estroncio y circonio, insolubles, de estos colorantes. Deberan superar la
prueba de insolubilidad que se determinara por el procedimiento previsto en el articulo 8.
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>

SEGUNDA PARTE

LISTA DE LOS COLORANTES ADMITIDOS PROVISIONALMENTE Y QUE PODRAN CONTENER LOS
PRODUCTOS COSMETICOS (')

Campo de aplicacion
Columna 1 = Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos.

Columna 2 = Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos excepto en los que se aplican cerca de los ojos
y, mas concretamente, en los productos para maquillar y desmaquillar los ojos.

Columna 3 = Colorantes admitidos Ginicamente en los productos cosméticos que no se destinen a entrar en contacto
con las mucosas.

Columna 4 = Colorantes admitidos unicamente en los productos cosméticos destinados a entrar en breve contacto con
la piel.

Ne indice Color o Campo de aplicacion

denominacion

Otras limitaciones y Fecha limite (SIC!
exigencias () limite) de admision

Coloracion
1 2 3 4

v
=
o
[95]
A A A A A A A A A A A A AAAAAAANAALAAD

v
=
™)
S
A

(") Se admitiran también las lacas o sales de estos colorantes que contengan sustancias cuyo empleo no quede prohibido en el Anexo II o
que no estén excluidas del campo de aplicacion de la presente Directiva con arreglo al Anexo V.

(® Los colorantes cuyo ntimero va acompafiado de la letra E, de conformidad con lo dispuesto en las Directivas CEE de 1962 referentes
a los productos alimentarios y a los colorantes, habran de cumplir las normas de pureza que se estipulan en tales Directivas. Dichos
colorantes siguen estando sometidos a los criterios generales del Anexo III de la Directiva de 1962 relativa a los colorantes aun
cuando el niimero E haya sido suprimido de tal Directiva.
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VB
ANEXO V
LISTA DE LAS SUSTANCIAS EXCLUIDAS DEL AMBITO DE APLICA-
CION DE LA DIRECTIVA

VYM17

VYMi12

VYM17

YMS

VY M23

5. Estroncio y sus compuestos, con excepcion del lactato de estroncio, del nitrato

de estroncio y del policarboxilato de estroncio inscritos en el Anexo II, del
sulfuro de estroncio, del cloruro de estroncio, del acetato de estroncio, del
hidroxido de estroncio y del peroxido de estroncio en las condiciones previstas
en la primera parte del Anexo III, y de las lacas, pigmentos o sales de
estroncio de los colorantes que figuran con la referencia (3) de la primera parte
del Anexo IV.

YM17

vYMi8

YMm17

YM10
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ANEXO VI

LISTA DE LOS CONSERVANTES QUE PUEDEN CONTENER LOS
PRODUCTOS COSMETICOS

PREAMBULO

. Se entiende por conservantes las sustancias que se aiaden como ingrediente a

los productos cosméticos principalmente para inhibir el desarrollo de micro-
organismos en tales productos.

. Las substancias que van acompanadas del signo (*) pueden anadirse también,

en concentraciones diferentes a las previstas en el presente Anexo, a productos
cosméticos con otros fines especificos precisados en la presentacion del
producto, tales como desodorante en los jabones o agentes en los champuies.

. Otras sustancias empleadas en la formula de los productos cosméticos pueden

tener adicionalmente propiedades antimicrobianas y contribuir, por tanto, a la
conservacion de los productos, como es el caso de muchos aceites esenciales
y algunos alcoholes. Tales sustancias no figuran en el presente Anexo.

. En la presente lista se entiende por:

— sales: las sales de cationes sodio, potasio, calcio, magnesio, amonio y
etanolaminas; de aniones cloruro, bromuro, sulfatos y acetato;

— ésteres: los ésteres de metilo, etilo, propilo, isopropilo, butilo, isobutilo y
fenilo.

. Todos los productos acabados que contengan formaldehido o sustancias que

figuran en el presente Anexo y liberen formaldehido deberan consignar en la
etiqueta la mencion «contiene formaldehido» siempre que la concentracion de
formaldehido en el producto acabado supere el 0,05 %.



PRIMERA PARTE

LISTA DE CONSERVANTES ADMITIDOS

Numero de orden

Substancias

Concentracion maxima autorizada

Limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y advertencias que se
consignaran obligatoriamente en la etiqueta

a b c d e
1 Acido benzoico, sus sales y sus ésteres * | 0,5 % (acido)
2 Acido proionico y sus sales * 2 % (acido)
3 Acido salicilico y sus sales * 0,5 % (4cido) No utilizar en los productos destinados a | No emplear para los cuidados de los nifios
nifios menores de 3 afios, excepto en los | menores de 3 afios (')
champues
4 Acido sérbico y sus sales * 0,6 % (4cido)
5 Formaldehido y Paraformaldehido 0,2 % (excepto para cuidados bucales) Prohibido en aerosoles
0,1 % (para cuidados bucalos) (SIC!
bucales)
Concentraciones expresadas en formal-
dehido libre
»Mi2
7 O-fenilfenol y sus sales * 0,2 (SIC! 0,2 %) expresado en fenol
8 Sales de Zinc de piridina-1-oxi-2-tiol * 0,5 % Autorizadas en los productos que se
(pirition de zinc) enjuagan, prohibidas en los productos
para cuidado bucal

9 Sulfitos y bisultitos inorganicos * 0,2 % expresado en So, (SIC! SO,) libre

10 Yodato sddico 0,1 % Unicamente para productos que se
enjuagan

11 1,1,1-Tricloro-2-metilpropanol 2 (Cloro- 0,5 % Prohibido en los aerosoles Contiene chlorobutanol

butanol)

12 Acido (SIC! Acido) p-hidroxibenzoico, 4 % (acido) para un solo éster

sus sales y ésteres *

0,8 % (4cido) para las mezclas de ésteres
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Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Substancias Concentracidn maxima autorizada Limitaciones y exigencias . i . : .
consignaran obligatoriamente en la etiqueta
a b c d e
13 Acido (SIC! Acido) dehidroacético y sus | 0,6 % (acido) Prohibido en los aerosoles
sales
14 Acido férmico y su sal de sodio (+) 0,5 % expresado en acido
15 1,6-Di(4-amidino-2-bromofenoxi)-n- 0,1 %
nexano (Dibromohexamidina) y sus sales
(incluido elisetionato)
16 Tiosalicilato de etilmercuro sodico 0,007 % (en Hg) Unicamente (SIC! Unicamente) en Contiene tiosalicilato de etilmercuro sodico
(Tiomersal) Cuando se encuentre mezclado con otros | Productos de maquillaje y desmaquillaje
compuestos mercuriales autorizados por | d¢ los ojos
la presente Directiva, la concentracion
maxima en Hg seguira siendo de 0,007 %
17 Fenilmercuro y sus sales (incluido el idem idem Contiene componentes fenilmerciiricos
borato)
18 Acido (SIC! Acido) undecilénico y sus 0,2 % (4cido) Véase n° 8 de la segunda parte del Anexo
sales (*) VI
19 Amino-5-bis (etil-2-hexil)-1,3 metil 1-5- 0,1 % >M13 —— «
peridropirimidina *-(Hexetidina)
20 Bromo-5-nitro-5-dioxano 1,3 0,1 % Unicamente para los productos que se
enjuagan.
Se debe evitar la formacion de nitrosa-
minas.
»M15 ——— «
21 Bromo-2 nitro-2 propanodiol 1,3 0,1 % Se debe evitar la formacion de nitrosa-
(Bronopol) * minas
22 Alcohol dicloro-2, 4-benzilico * 0,15 %
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Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Substancias Concentracidn maxima autorizada Limitaciones y exigencias consignarén obligatoriamente en la etiqueta
a b c d e
23 Tricloro-3,4,4' carbanilida (*) (Triclo- 0,2 % Criterios de pureza:
carban) 3-3'-4-4'-Tetracloroni-trobenzeno <1 ppm
3-3'4-4'-Tetracloroni-troxibenzeno <1 ppm
23 Tricloro-3,4,4' carbanilida * (Triclo- 0,2 % Criterios de pureza:
carban) 3-3'-4-4'-Tetracloroni-trobenzeno <1 ppm
3-3'4-4'-Tetracloroni-troxibenzeno <1 ppm
24 Paracloro-metacresol * 0,2 % Prohibido en los productos destinados a
entrar en contacto con las mucosas
25 Tricloro-2,4,4' hidroxi-2' difenil-éter * 0,3 %
(Triclosan)
26 Paraclorometaxilenol * 0,5 %
27 Imidazolidinil urea * 0,6 %
28 Polihexametileno biguanida (chorhidrato | 0,3 %
de) *
29 Fenoxi-2-etanol * 1,0 %
30 Hexametileno tetramina * (Metenamina) | 0,15 %
31 Cloruro de 1-(3-cloroalil)-3,5,7-triza-1- 0,2 %
azonio adamantano
32 1-Imidazolil-1 (4-clorofenoxi)3,3-dimetil- | 0,5 %
butano-2-ona *
33 Dimetilol, dimetihidantoina * 0,6 %
34 Alcohol benzilico * 1,0 %
35 1-Hidroxi-4-metil-6 (2,4,4-trimetil-pentil) | 1,0 % En productos que se enjuagan

2-piridon y su sal de monoetanol amina *
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Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Substancias Concentracidn maxima autorizada Limitaciones y exigencias consignardn obligatoriamente en la etiqueta
a b c d e
0,5 % En los demas productos

36 1,2-dibromo-2,4-dicianobutano (methyldi- | 0,1 % Unicamente productos que se eliminan

bromo glutaronitrile) por aclarado
37 Dibromo 3,3'-dicloro 5,5'-dihidrosi- 0,1 %

2,2'difenil metano *
38 Isopropil-metacresol 0,1 %
39 Cloro-5-metil-2-isotiazolin-4-ona-3 + »M15 0,0015 % <€ (de una mezcla con

metil-2-isotiazolin-4-ona-3 + cloruro de una proporcion de 3:1 de cloro-5-metil-2-

magnesio y nitrato de magnesio isotiazolin-4-ona-3 y metil-2 isotiazolin-

4-ona-3)

40 2-Benzil-4-clorofenol (clorofeno) 0,2 %
41 Cloracetamida 0,3 % Contiene cloracetamidamida
42 Bis-(p-clorofenildiguanida)-1,6 hexano 0,3 % expresados en clorhexidina

(+); acetato, gluconato y clorhidrato

(Clorhexidina)
43 Fenoxipropanol 1,0 % Unicamente en productos que se eliminan

con agua.

44 Alquil (C12-C22)trimetilamonio, bromuro | 0,1 %

de cloruro de *
45 4,4-Dimetil-1,3-oxazolidina 0,1 % El pH del producto acabado no sera infe-

riora 6

46 N-(Hidroximetil)-N-(1,3-dihidroximetil- 0,5 %

2,5-dioxo- 4-imidazolidinil)-N-(hidroxi-
metil) urea
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VYM31

Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Substancias Concentracidn maxima autorizada Limitaciones y exigencias . i . : .
consignaran obligatoriamente en la etiqueta
a b c d e
47 1,6-Di (4-amidinofenoxi)-n-hexano 0,1 %
(Hexamidina) y sus sales (incluido el
isetionato y el p-hidroxibenzoato) (+)

48 Glutaraldehido (1,5-pentanodial) 0,1 % Prohibido en los aerosoles (sprays) Contiene glutaraldehido (en la medida en
que la concentracion de glutaraldehido en
el producto acabado sobrepase el 0,05 %)

49 5-etil-3,7-dioxa-1-azabiciclo [3.3.0] 0,3 % Prohibido en los productos de higiene

octano bucal y en los productos destinados a las
mucosas

50 3-(p-clorofenoxi)-propan-1,2 diol (clorfe- | 0,3 %

nesina)
51 Hidroximetilaminacetato de sodio (Hidro- | 0,5 %
ximetilglicinato de sodio)
52 Cloruro de plata depositado sobre dioxido | 0,004 % calculado como AgCl 20 % AgCl (p/p) sobre TiO,. Prohibido
de titanio en los productos para niflos menores de 3
afios, en los productos de higiene bucal y
en los productos destinados a ser apli-
cados alrededor de los ojos o en los
labios
53 Benzethonium Chloride (INCI) 0,1 % a) Para productos aclarados
b) Para productos no aclarados salvo los
de higiene bucal

54 Cloruro, bromuro y sacarinato de benzal- | 0,1 % expresado en cloruro de benzal- Evitar el contacto con los ojos

conio (+) conio

55 Bencilhemiformal 0,15 % Solamente en los productos que se

eliminan por aclarado
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Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Substancias Concentracidn maxima autorizada Limitaciones y exigencias . i . : .
consignaran obligatoriamente en la etiqueta
a b c d e
56 Carbamato de 3-yodo-2-propinilbutilo 0,05 % . No utilizar en los productos de higiene
bucal y los productos para los labios
. Si la concentracion en los productos | Contiene yodo
destinados a permanecer sobre la piel
es superior a 0,02 %, afiadir la frase:
«contiene yodo»
V¥ M45
57 Methylisothiazolinone (INCI) 0,01 %
VB

(") Unicamente cuando se trate de productos que pudieran emplearse para los cuidados de los nifios menores de tres afios y que permanezcan en contacto prolongado con la piel
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SEGUNDA PARTE

LISTA DE CONSERVANTES PROVISIONALMENTE ADMITIDOS

Numero de orden

Substancias

Concentracion maxima autorizada

Limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

Fecha limite de admision

€

» M25

»M15

»Mi8

»M15

»Mi8

> M13

> M12

> M13

> M12

A| A| A| A| A|A|A|A|A|A|A|A|A|A|A|A|A

SO00T'T1°ST — Sd — 89L0T19L61

20010

Y01



Numero de orden

Substancias

Concentracidn maxima autorizada

Limitaciones y exigencias

Condiciones de empleo y
advertencias que se consignaran
obligatoriamente en la etiqueta

Fecha limite de admision

e

»Mi13

»M15

> M23
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ANEXO VIl

LISTA DE LOS FILTROS ULTRAVIOLETAS QUE PODRAN CONTENER
LOS PRODUCTOS COSMETICOS

Los filtros ultravioletas, con arreglo a la presente Directiva, son sustancias que,
contenidas en los productos cosméticos de proteccion solar, estan destinadas
especificamente a filtrar determinadas radiaciones para proteger la piel contra
determinados efectos nocivos de dichas radiaciones.

Dichos filtros podran afadirse a otros productos cosméticos, dentro de los limites
y condiciones fijados en el presente Anexo.

Otros filtros ultravioletas utilizados en los productos cosméticos unicamente para
la proteccion de los productos contra las radiaciones ultravioletas no figuran en la
presente lista.



PRIMERA PARTE

Lista de los filtros ultravioletas admitidos que podran contener los productos cosméticos

Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Sustancias Concentracion maxima autorizada Otras limitaciones y exigencias consignarén obligatoriamente en la etiqueta
(a) (®) () (d) (e)
1 Acido 4-aminobenzoico 5%
2 Sulfato de metilo de N,N,N-trimetil 6%
[(0x0-2 bornilideno-3) metil] - 4 anilinio
3 Homosalato (DCI) 10 %
4 Oxibenzona (DCI) 10 % Contiene oxibenzona (')
> M22
6 Acido 2-fenil-bencimidozol 5 sulfénicoy | 8%
sus sal.es de potasio, de sodio y de trieta- | (expresado en 4cido)
nolamina
VY M23
7 3,3'-(1,4-fenilendimetilen) bis [7,7- 10%
dimeti1-2.-0x0-t.>iciclo(2,2, Dhept-1-ilmeta- | (expresado en écido)
nosulfonico acido] y sus sales3,3'-(1,4-
fenilendimetilen) bis [7,7-dimetil-2-oxo0-
biciclo(2,2,1)hept-1-ilmetanosulfénico
acido] y sus sales
VY M22
8 I-(4-tert-butil-fenil)-3-(4-metoxifenil) 5%
propano-1,3-diona
vYM23
9 Acido alfa-(oxo-2-borniliden-3)-toluen-4- | 6 %

sulfonico y sus salesAcido alfa-(oxo-2-
borniliden-3)-toluen-4-sulfénico y sus
sales

(expresado en acido)
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Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Sustancias Concentracidn maxima autorizada Otras limitaciones y exigencias consignardn obligatoriamente en la etiqueta
(a) (W] (©) (d) (e)
VY M24
10 Ester 2-etilhexilico del acido 2-ciano-3,3- | 10%
difenilacrilico (octocrileno)Ester 2-etilhe- | (expresado como acido)
xilico del acido 2-ciano-3,3-difenilacrilico
(octocrileno)
VY M25
11 Polimero de N-{(2 y 4)-[(2-oxoborn-3- 6 %
iliden)metil]bencil } acrilamida
VY M28
12 Metoxicinamato de octiloMetoxicinamato | 10 %
de octilo
VY M30
13 Etil-4-aminobenzoato etoxilado (PEG-25 | 10 %
PABA)
14 Isopentil-4-metoxicinamato (Isoamyl p- 10 %
Methoxycinnamate)
15 2,4,6-Trianilino-p-carbo-2'-etilhexil- 5%
1'oxi)-1,3,5-triazina (Octyl Triazone)
16 Fenol, 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-metil-6- | 15 %
(2-metil-3-(1,3,3,3-tetrametil-1-(trimetil-
silil)oxi)-disiloxani)propilo) (Drome-
trizole Trisiloxane)
17 Benzoato de 4,4-((6-(((1,1-dimetileti) 10 %
amino)carbonil)fenil)amino)1,3,5-triazina-
2,4-dii)diimino)bis-,bis (2-etilhexilo)
18 3-(4'-Metilbencilideno)-d-1 alcanfor (4- 4%

Methylbenzylidene Camphor)
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Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Sustancias Concentracidn maxima autorizada Otras limitaciones y exigencias consignardn obligatoriamente en la etiqueta
(a) (b) (©) (d) (e)
19 3-Bencilideno alcanfor (3-Benzylidene 2%

Camphor)
20 Salicilato de 2-etilhexilo (octyl-salicy- 5%
late))
21 4-dimetil-amino-benzoato de etil-2-hexilo | 8 %
(octil dimetil PABA)4-dimetil-amino-
benzoato de etil-2-hexilo (octil dimetil
PABA)
22 Acido 2-hidroxi-4-metoxibenzofenona-5- | 5 % (expresado en 4cido)
sulfonico (Benzofenona-5) y su sal de
sodio
23 2,2'-metilen-bis-6-(2H-benzotriazol-2-il)- 10 %
4-(tetrametil-butil)-1,1,3,3-fenol
24 Sal monosddica del acido 2-2'-bis-(1,4- 10 % (expresado en éacido)
fenilen) 1 H-benzimidazol-4,6-disulfonico
25 (1,3,5)-triazina-2,4-bis {(4-(2etil-hexiloxi)- | 10 %
2-hydroxi)-fenilo } -6-(4-metoxifenilo)
26 Dimethicodiethylbenzalmalonate (nimero | 10 %
CAS 207574-74-1)Dimethicodiethylben-
zalmalonate (nimero CAS 207574-74-1)
27 Titanium dioxide 25 %
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VY M44

Condiciones de empleo y advertencias que se

Numero de orden Sustancias Concentracidn maxima autorizada Otras limitaciones y exigencias . i . : .
consignaran obligatoriamente en la etiqueta
(2) () © (@ (e)
28 Acido benzoico, 2-[-4-(dietilamino)-2- | 10 % en productos de proteccion solar

hidroxibenzoil]-, hexilester

(nombre INCI: Diethylamino Hydroxy-
benzoyl Hexyl Benzoate;

n° CAS 302776-68-7)

Acido benzoico, 2-[-4-(dietilamino)-2-
hidroxibenzoil]-, hexilester

(nombre INCI: Diethylamino Hydroxy-
benzoyl Hexyl Benzoate;

n° CAS 302776-68-7)

(") No se exigira esta mencion cuando la concentracion sea igual o inferior al 0,5 % y cuando la sustancia sélo se utilice para proteger el producto.
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VYM31

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETA QUE PUEDEN CONTENER, PROVISIONALMENTE, LOS PRODUCTOS COSMETICOS

SEGUNDA PARTE

Numero de orden

Sustancias

Concentracién maxima autorizada

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de uso y advertencias
que deberan sefialarse
obligatoriamente en la etiqueta

Admitido hasta

€

VYMI15

VYM31

A| A| A| A

VYMI15

VYM31

> M23

»M30

»M30

> M23

A| A| A| A

VMi1S

> M22
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Numero de orden

Sustancias

Concentracidn maxima autorizada

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de uso y advertencias
que deberan sefialarse
obligatoriamente en la etiqueta

Admitido hasta
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ANEXO VI
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VY M38

ANEXO VIII bis
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ANEXO IX

LISTA DE METODOS VALIDADOS ALTERNATIVOS A LOS ENSAYOS
EN ANIMALES

En este anexo se ofrece la lista de métodos alternativos validados por el Centro
Europeo para la Validacion de Métodos Alternativos (CEVMA) del Centro
Comun de Investigacion disponibles para cumplir los requisitos de la presente
Directiva y que no figuran en el anexo V de la Directiva 67/548/CEE relativa a
la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas. Dado
que los ensayos en animales no pueden ser sustituidos completamente por un
método alternativo, en el anexo IX debe mencionarse si el método alternativo
sustituye en su totalidad o parcialmente a los ensayos en animales.

Meétodos alternativos Naturaleza de la sustitucion

Numero de referencia validados total o parcial

A B C




