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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
Resolucion N° 131
Caracas, 29 de marzo de 2016
205°,157°y 17°
Resolucion:

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la Resolucion GMC N° 24/11.
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS QUE
LOS PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO
DEBEN CONTENER, EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS
RESTRICCIONES ESTABLECIDAS. (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
46/10).
En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N° 2.181 de fecha 06
de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela N° 40.822 de la misma fecha, de conformidad con lo previsto en los
numerales 2 y 19 del articulo 78 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.174, Extraordinaria de fecha 17 de
noviembre de 2014; y segun lo dispuesto en el articulo N° 3 del “Protocolo de
Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela”, la Decisién del Consejo del
Mercado Comun (CMC) N° 27/12 del 30/VII/12: “Adhesion de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR?”, Decision N° 66/12 de fecha 06/X11/12,
correspondiente al “Cronograma de Incorporacion por la Republica Bolivariana de
Venezuela del Acervo Normativo del MERCOSUR”.

Considerando:
La importancia estratégica del proceso de adhesion plena de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR.

Considerando:
Que el “Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela”,
establece, en su articulo 3, el compromiso de adoptar el acervo normativo
MERCOSUR, en un plazo de cuatro (4) afos a partir de su entrada en vigencia.

Considerando:
Que segun lo establecido en los articulos 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto,
las Normas MERCOSUR aprobadas por el Consejo del Mercado Comun, Grupo
de Mercado Comun y la Comision de Comercio del MERCOSUR, son obligatorias
y deben ser incorporadas, cuando ello sea necesario, al Ordenamiento Juridico
Nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos previstos en su
legislacion.

Considerando:
Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del Consejo del
Mercado Comun, las Normas MERCOSUR que no requieran ser incorporadas por
via aprobacion legislativa podran ser incorporadas por via administrativa por
medio de actos del Poder Ejecutivo.

Considerando:



Que el articulo 7 de la citada Decisiéon establece que las Normas MERCOSUR
deberan ser incorporadas a los ordenamientos juridicos de los Estados Partes en
su texto integral.
Resuelve:
Articulo 1°—Incorporar al Ordenamiento Juridico Nacional la Resolucion GMC N°
24/11. REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS
QUE LOS PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES NO DEBEN CONTENER, EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y
CON LAS RESTRICCIONES ESTABLECIDAS. (DEROGACION DE LA RES.
GMC N° 46/10).
Articulo 2°—La Resolucién correspondiente al REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN CONTENER,
EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES
ESTABLECIDAS. (DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/10), sera obligatoria a
partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.
Comuniguese y publiquese, junto con el texto de la Resolucion GMC N° 24/11.
MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/11
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS QUE
LOS PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN
CONTENER,
EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES
ESTABLECIDAS
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/10)
VISTO: EIl Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N°
110/94, 133/96, 38/98, 56/02, 51/08 y 46/10 del Grupo Mercado Comun.
CONSIDERANDO:
Que los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes deben ser seguros
bajo las condiciones normales o previsibles de uso.
Que es necesario contar con una Unica Lista de Sustancias vigentes.
Que es necesaria la actualizacion periddica de los listados, a fin de asegurar la
correcta utilizacion de las materias primas en la fabricacién de productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes. )
EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:
Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustancias
que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes no deben
contener, excepto en las Condiciones y con las Restricciones Establecidas”, que
consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.
Art. 2 - Los organismos nacionales competentes para la implementacion de la
presente Resolucion son:
Argentina: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica - (ANMAT).
Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - (ANVISA/MS).



Paraguay: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria / Ministerio de Salud P ublica
y Bienestar Social (MSPyBS).

Uruguay: Ministerio de Salud Publica - (MSP).
Art. 3 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al

comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 - Derogar la Resolucion GMC N° 46/10.
Art. 5 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 31/\V/2012.

LXXXVIGMC - Montevideo, 18/X1/11.

Sustancias Restricciones
(NOMBRE) Campo de aplicacién y o Concentracion méxima Otras limitaciones y Condiciones de usoy
(ilegible) utilizacion autorizada en el producto requerimientos adwertencias que deb
final constar en el rétulo
b c d e f
Acido bérico. | a) Talcos a) 5% (m/m calculado como | a) No utilizar en productos | a), b) y c¢) Para prod
boratos y acido bdérico) para nifios menores de 3| uso adulto: “No
tetraboratos afos. nifnos”
No utilizar en piel lesionada o | Para productos desti
irritada si el tenor de boratos | publico infantil: “No u
solubles libres excede a 1,5% | nifios menores de 3 ¢
(calculado como acido borico. | @) No utilizar ¢
m/m) lesionada o irritada
b) Productos para la higiene | b) 0,1% (m/m calculado como | b) No utilizar en productos | b) No ingerir
bucal acido borico) para niflos menores de 3
anos
c) Otros productos (con | c) 3% (m/m calculado como | ¢) No utilizar en productos | ¢) No utilizar ¢
excepcion de los productos | acido boérico) para niflos menores de 3 | lesionada o irritada
para bafios para ondulacion afios
de los cabellos) No utilizar en piel lesionada o
irritada si la concentracion de
boratos solubles libres
excede a 1,5% (calculado
como acido bérico. m/m)

Tetraboratos a) Productos para bafio a) 18% (m/m calculado como | a) No utilizar en productos | a) Para productos
b) Productos para ondulacion | acido boérico) para niflos menores de 3| adulto: “No usar en ni
de los cabellos b) 8% (m/m calculado como | afios Para productos desti

acido borico) publico infantil: “No u
nifios menores de 3 &
b) Enjuagar abundant

Acido a) Productos para alisar u | a) a, byc) En el MODO DE | a), b)yc)

tioglicélico y | ondular los cabellos: 1) 8% listo para usar pH 7 a | USO deben constar | - Contiene sales 0

sus sales 1- uso general 9,5 obligatoriamente las | tioglicdlico

2- uso profesional

b) Depilatorios

c) Otros productos para el
cuidado de los cabellos que
son eliminados después de la
aplicacion (sic)

2) 11% listo para usar pH 7 a
9,5

b) 5% listo para usar pH 7 a
12,7

c) 2% listo para usar pH 7 a
9,5

Los porcentajes indicados
son calculados como &cido
tioglicolico

siguientes informaciones:

- Evitar el contacto con los
0jos.

- En caso de contacto con los
0jos, enjuagar con agua
inmediata y abundantemente,
y consultar al médico
- a y ¢ Usa

adecuados

guantes

- Sequir las instrucci
uso

- Mantener fuera del
de los nifios

- Solo para uso pr
(cuando corresponda)




“Esteres del acido
tioglicdlico

Productos para alisar u
ondular los cabellos:
1) uso general

1) 8% listo para usar pH 6
a95

2) Uso profesional

2) 11% listo para usar pH
6a95

Los porcentajes son
calculados como &cido
tioglicdlico

1)y2)

En el MODO DE USO
deben constar
obligatoriamente las
siguientes informaciones:

- Puede causar
sensibilizacion por contacto
con la piel

- Evitar el contacto con los
0jos

- En caso de contacto con
los ojos, enjuagar con agua
inmediata y
abundantemente, y
consultar al médico

- Usar guantes adecuados

1)y2)

Contiene ésteres d
tioglicdlico

Siga las instruccion
uso

Mantener fuera del
de los nifios

Solo para uso profe
(cuando corresponc

Acido oxalico, sus
ésteres y sales alcalinas

Productos de uso
profesional para el
tratamiento de los cabellos

5%

Solo para uso profe

Amoniaco

6% o calculado a (ilegible)

Por encima del 2%
contiene amoniaco

(ilegible) sddica (*) 0,2%
Cloratos de metales a) Dentifricos a) 5%
alcalinos b) Otros usos b) 3%

p_

fenilendiaminas sus
derivados N- sustituidos y
sus sales derivados N-
sustituidos de la o-
fenilendiamina(#).

Con excepcion de los
derivados citados en
otras posiciones de la
lista

Colorantes de oxidacion
para la coloracién de los
cabellos

1) Uso general

2) Uso profesional

6% calculado como base
libre

1)

Puede causar reac
alérgica.

Contiene fenilendial
No utilizar en cejas
pestafias.

2)

Pueden causar rea
alérgica

Contiene fenilendial
Solo para uso profe
Utilizar guantes ade

(ilegible) sales(#). con la
excepcion de la
4-metil-m-fenilendiaminas
y sus sales

Colorantes de oxidacion
para la coloracion del
cabello

1) Uso general

2) Uso profesional

10% calculado como base
libre

1)

Puede causar reac
alérgica

Contiene fenilendial
No utilizar en cejas
pestafnas

2)

Puede causar reac
alérgica.

Contiene fenilendial
Solo para uso profe
Utilizar guantes ade

Diclorofeno(*)

0,5%

Contiene diclorofeno

Peroxido de
hidrégeno
(agua

a) Productos para el cuidado
del cabello

a) 12% H2 02 (40
wolumenes) presente o
liberada

oxigenada) y

b) Productos para el cuidado

b) 4% H2 O2 presente o

a)

- Contiene peréxido d
hidrégeno.

- Evite el contacto col




otras de la piel liberada 0jos. En caso de cont
sustancias con los ojos enjuagar
mezclas o agua abundantemente
compuestos - Usar guantes adecu
que liberen ¢) Productos para endurecer C) 2% H2 O2 presente o b) yc)
Peroxido de ufias liberada - Contiene peroéxido d
Hidrogeno d) Productos para la higiene d) 0,1% H2 O2 presente o hidrégeno.
(ilegible) bucal liberada - Envite el contacto col
peréxido zn 0jos. En caso de cont
con los ojos enjuagar
agua abundantemente
Hidréxido de | a) Remowvedores de cuticulas | a) 5% en masa a)
sodio o Contiene alcali.
potasio(#) Evite el contacto con
Puede causar ceguer
Mantener fuera del al
de los nifios
b) Alisantes para cabello b) b) 1y 2-
1- uso general 1- 2% en masa Contiene alcali
2- uso profesional 2- 4,5% en masa Evite el contacto con
ay blasumade los Puede causar ceguer
hidréxidos calculado en masa Mantener fuera del al
como hidréxido de sodio de los nifios
Solo para uso profesi
(cuando corresponda)
c) Para ajuste de pH en ¢) hasta pH 12,7 c)
depilatorios Mantener fuera del &
d) Para ajuste de pH en otros | d) hasta pH 11 de los nifios.
productos Evitar el contacto con
0jos.
(ilegible) Colorante de oxidacion para 2% En combinacién con Perdxido | Puede provocar react
la coloracion de los cabellos de Hidrégeno la alérgica
concentracion méaxima en el
producto listo para el uso es
de 1%
Nitrito de Inhibidor de corrosion 0,2% No usar con aminas
sodio secundarias y/o terciarias u
otras sustancias que formen
nitrosaminas
Nitrometano Inhibidor de corrosién 0,3%
Quinina y sus sales | a- Shampoos a- 0,5% calculado como
b- Lociones para el cabello quinina
b- 0,2% calculado como
quinina
Resorcinol(#) a.- Colorante de oxidacion a.- 5% a.- 1.-

para la coloracién de los
cabellos:

1.- Uso general

Contiene resorcinol.

Enjuagar bien el cab
luego de la aplicaciol
No usar en pestafias
Lavar inmediatament
0jos si el producto er
contacto con los mis

2.- Uso profesional

a.-2.-
Solo para uso profesj




Contiene resorcinol.

Lavar inmediatament
ojos si el producto er
contacto con los mis

b.- Shampoos y lociones

para el cabello

b.- 0,5%

b.- Contiene resorcin

a.- Sulfuros
alcalinos

b.- Sulfuros
alcalinotérreos

a.- y b.- Depilatorios

a.- 2% calculado como
azufre
pH hasta 12,7

b.- 6% calculado como
azufre
pH hasta 12,7

a.-yb.-

Mantener fuera del a
de los nifios.

Evitar el contacto col
0jos.

Sales de zinc
solubles en agua
con la excepcioén del
fenolsulfonato de
zinc (ilegible)

1% calculado como zinc

(ilegible) de zinc
(fenolsulfona de

Desodorantes

antitranspirantes y lociones

6% calculado como
sustancia anhidra

Evitar el contacto col
ojos

zinc) astringentes
1,3- a.- Productos para el a.- 2% a.- No usar en sistemas a.-yb.-
bis(hidroximetil) tratamiento del cabello pulverizables (aerosoles y Contiene
imidazolidina-2-tiona spray) 1,3-bis(hidroximetil)
imidazolidina-2-tiona
b.- Productos para el b.- 2% (ilegible) EI pH del producto

cuidado de las uias

listo para su uso debe ser
menor a 4

Disulfuro de Productos para combatir la 1% Contiene disulfuro de
selenio caspa Evitar el contacto con
y/o piel lesionada o ir
En caso que esto ocu
con agua con abunda
Complejos de Antitranspirantes 20% como hidrocloruro de La relacion entre el nimero No aplicar en la piel i
hidroxicloruros Aluminio y Zirconio anhidro de 4tomos de aluminio y de lesionada.
de aluminio y 5,4% como zirconio zirconio debe estar Suspender uso en ca
zirconio Alx Zr comprendida entre 2 y 10. irritacion.
(OH) yClzy La relacién entre la suma de
sus complejos atomos de aluminio y zirconio
con glicina (Al+Zr) y el nUmero de
atomos de cloro debe estar
comprendida entre 0,9y 2,1
No usar en sistemas
pulverizables (aerosoles y
spray)
Clorhidroxido Antitranspirantes 25% base anhidra Podra ser usada con otras No aplicar sobre piel |
de aluminio, funciones siempre que se lesionada.
sus sales y encuentre cientificamente Suspender el uso en
complejos comprobado. irritacion.
Diclorhidroxido | Antitranspirantes 25% base anhidra No aplicar sobre piel |
de aluminio, lesionada.
sus sales y Suspender el uso en
complejos irritacion.
(ilegible) o Antitranspirantes 25% base anhidra No aplicar sobre piel |
desde lesionada




aluminio, sus

Suspender el uso en

sales y irritacion.

complejos

Cloruro de Antitranspirantes 15% base anhidra No usar en sistemas No aplicar sobre piel |
aluminio pulverizables (aerosoles y lesionada.

sprays)

Suspender el uso en
irritacion.

Sulfato de aluminio
tamponado

Antitranspirantes

8% como sulfato de
aluminio tamponado con
8% de lactato de aluminio

No usar en sistemas
pulverizables (aerosoles y

sprays)

No aplicar sobre pi
irritada o lesionada
Suspender el uso ¢
de irritacion.

8-quinolinol y sulfato de
8- (ilegible)

a.- Agente estabilizador de
peréxido de hidrogeno en
productos para el
tratamiento del cabello con
enjuague

a.- 0,3% calculado como
base

b.- Agente estabilizador de
peréxido de hidrégeno en
productos para el
tratamiento del cabello sin
enjuague

b.- 0,03% calculado como
base

Acido etidrénico y sus
sales (Acido 1-
hidroxietiliden-di-fosfonico
y sus sales)

a.- Productos para el
cuidado de los cabellos
b.- Jabones

a.- 1,5% (calculado como
Acido Etidrénico)
b.- 0,2% (calculado como
Acido Etidronico)

(ilegible)

Solo en productos con
enjuague. Prohibido su uso
en productos para la
higiene bucal

2%

Cloruto de estroncio
hexahidratado

a) Dentifricos

a) 3,5% calculado como
estroncio. Cuando se
encuentre mezclado con
otras sustancias
permitidas que contienen
estroncio, el contenido
total de estroncio no debe
ser superior a 3,5%

b) Shampoo y productos
para cuidado facial

b) 2,1% calculado como
estroncio. Cuando se
encuentre mezclado con
otras sustancias
permitidas que contienen
estroncio, el contenido
total de estroncio no debe
ser superior a 2,1%

Contiene cloruro d
estroncio.
No se recomienda
en ninos.

Acetato de estroncio
semihidrato

Dentifricos

3,5% calculado como
estroncio.

Cuando se encuentre
mezclado con otras
sustancias permitidas que
contienen estroncio, el
contenido total de
estroncio no debe ser
superior a 3,5%

Contiene acetato ©
estroncio.
No se recomienda
en ninos.




ralco: Silicato de
nagnesio hidratado

a.- Productos en polvo para
ser usados en nifios
menores de 3 afos.
b.- Otros productos

a.- Mantener el polvd
de la boca y nariz de

Dialquilamidas y
Dialcanolamidas de
icidos grasos

Tenor maximo de aminas
secundarias: 0,5%

- No usar con sistemas
nitrosantes.

- Tenor maximo de aminas
secundarias en materias
primas: 5%.

- Tenor maximo de
nitrosaminas: 50ug/kg.

- Envasar/conservar en

recipientes libres de nitritos.

Monoalquilaminas y
Vionoalcanolaminas
/ sus sales

Tenor maximo de aminas
secundarias: 0,5%

- No usar con sistemas
nitrosantes.

- Pureza minima 99%.

- Tenor maximo de aminas
secundarias en materias
primas: 0,5%.

- Tenor maximo de
nitrosaminas: 50ug/kg.

- Envasar/conservar en

recipientes libres de nitritos.

[rialquilaminas y
[rialcanolaminas y
Sus sales

a.- Productos sin enjuague
b.- Otros productos

a.- 2,5%

a.- b.-

- No usar con sistemas
nitrosantes.

- Pureza minima 99%.

- Tenor maximo de aminas
secundarias en materias
primas: 0,5%.

- Tenor maximo de
nitrosaminas: 50ug/kg.

- Envasar/conservar en
recipientes libres de nitritos

droxido de estroncio

ra ajustes de pH en depilatorios

3,5% calculado como
estroncio hasta pH= 12,7

roxido de estroncio

oductos de uso profesional para el tratamiento

pilar con enjuague

4,5% calculado como
estroncio en el producto listo
para su uso

Todos los productos deben
satisfacer los requerimientos
sobre el peroxido de

hidrégeno
7 ufre a) Productos para combatir la | a) 5% Solo para uso extern
caspa
b) Productos para combatir el | b) 10% En caso de irritacion
acné interrumpir su USO Y (
un médico.
Aplicar solo en el are
afectada.
“ido undecilénico Productos para combatir la 2%
sus sales de zinc, | caspa
nidas
onoetanolamida
2gible)
?toconazol Productos para combatir la 1%




caspa

Hidroxi-2-(ilegible)
idinotionato de
1C

caspa con enjuague

a) Productos para combatir la

a) 2%

caspa sin enjuague

b) Productos para combatir la

b) 0,25%

ido Salicilico

a) productos para el cabello
que se enjuagan

a.- 3%

No usar en productos para
nifios menores de 3 afos,
excepto para shampoos.

Para productos de us
adulto: “No usar en n
Para productos destil
publico infantil: “No u
nifos menores de 3 «

b) otros productos

b.- 2%

etanol

Como desnaturalizante de
etanol e isopropanol

5% calculado como
porcentaje de etanol e
isopropanol

onofluorofosfato
' amonio

a.- Dentifricos

ay b-0,15% expresado
como Fldor Cuando se
encuentre mezclado con
otros compuestos fluorados
permitidos, la concentracion
maéaxima total de fldior no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene monofluore
de amonio.

- Para cremas dentale
conteniendo entre 0,
0,15% de fllior, excej
esta rotulada como
contraindicada para |
(por €j: solo para adu
debera presentar en
rotulado la siguiente
advertencia: “nifos d
0 menores: utilizar ur
cantidad del tamafio
arveja bajo la supeni
un adulto durante el ¢
a fin de minimizar el |
de ingestién. En casc
recibir un aporte
suplementario de fllc
través de otras fuente
consulte a su odontdl
meédico de cabecera”.

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene monofluore
de amonio.

- Mantener fuera del
de los nifios.

-No usar en niflos me
de 6 afos.

onofluorofosfato
 calcio

a.- Dentifricos

ay b -0,15% expresado
como Fldor. Cuando se
encuentre mezclado con
otros compuestos fluorados
permitidos, la concentracion
maxima total de fllor no
excedera el 0,15%

a_

- Contiene monofluorc
de calcio

- Para cremas dentale
conteniendo entre 0,]
0,15% de fltior, excer
esta rotulada como
contraindicada para r
(por ej: solo para adu
debera presentar en 5.




rotulado el siguiente t
“nifos de 6 afnos 0 me
utilizar una cantidad c
tamafio de una arveja
supenision de un adt
durante el cepillado a
minimizar el riesgo de
ingestion. En caso de
un aporte suplementa
fllor a través de otras
fuentes. consulte a sl
odontélogo o médico
cabecera”

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene monofluorc
de calcio.

- Mantener fuera del
de los nifos.

-No usar en nifios me
de 6 afos

onofluorofosfato
' potasio

a.- Dentifricos

ay b-0,15% expresado
como Fltor. Cuando se
encuentre mezclado con
otros compuestos fluorados
permitidos, la concentracion
maxima total de fllor no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene monofluorc
de potasio

- Para cremas dentale
conteniendo entre 0,
0,15% de fltor, excer
esta rotulada como
contraindicada para r
(por ej: solo para adu
debera presentar en !
rotulado el siguiente t
“nifos de 6 afios 0 m
utilizar una cantidad c
tamafio de una arveja
supenision de un adt
durante el cepillado a
minimizar el riesgo de
ingestion. En caso de
un aporte suplementa
fldor a través de otras
fuentes. consulte a sl
odont6logo o médico
cabecera”.

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene monofluorc
de potasio.

- Mantener fuera del :
de los nifos.

-No usar en nifios me
de 6 afos

onofluorofosfato
» sodio

a.- Dentifricos

ay b -0,15% expresado
como Fldor. Cuando se
encuentre mezclado con
otros compuestos fluorados
permitidos, la concentracion
maxima total de fllior no

a.-
- Contiene monofluorc
de sodio

- Para cremas dentale
conteniendo entre 0,
0,15% de fldor, excer




excedera el 0,15%

esta rotulada como
contraindicada para r
(por ej: solo para adu
debera presentar en
rotulado el siguiente t
“nifios de 6 afios 0 m
utilizar una cantidad c
tamafio de una arveja
supenision de un adt
durante el cepillado a
minimizar el riesgo de
ingestion. En caso de
un aporte suplementa
fllor a través de otras
fuentes. consulte a st
odontélogo o médico
cabecera”.

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene monofluorc
de sodio.

- Mantener fuera del
de los nifios.

-No usar en nifilos me
de 6 afos

joruro de sodio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como Fluor.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentracién maxima
total de fior no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene fluoruro de sodio
- Toda pasta dentifrica que
contenga una cantidad de flu
comprendida entre 0,1 - 0,15
excepto si ya estarotulada ¢
contraindicada para nifios (pc
solo para adultos). debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifos de 6 afos o menores:
una cantidad del tamafio de
aneja bajo la supenision de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fllior a traw
otras fuentes, consulte a su
odontélogo o médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de sodio.
- Mantener fuera del alcance
nifios.

- No usar en nifios menores |
anos.

joruro de potasio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como Flior.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la

a.-
- Contiene fluoruro de potasit
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fldor, ex
ya esté rotulada como

contraindicada para nifios (pc




concentraciéon maxima
total de flior no
excedera el 0,15%

solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifios de 6 aflos o menores:
una cantidad del tamafio de |
arveja bajo la supenisiéon de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de flior a traw
otras fuentes, consulte a su
odontélogo o médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de potasit
- Mantener fuera del alcance
nifos.

-No usar en nifios menores ¢
afnos

joruro de amonio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como Flior.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentracion maxima
total de flior no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene fluoruro de amoni
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fidior, ex
ya esta rotulada como
contraindicada para nifios (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifos de 6 afos o menores:
una cantidad del tamafio de
areja bajo la supenision de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fldor a trav
otras fuentes, consulte a su
odontdlogo o médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de amoni
- Mantener fuera del alcance
nifios.

- No usar en nifios menores
anos

joruro de aluminio

a.- Dentifricos

a.yb-0,15%
expresado como Flior.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentraciéon maxima
total de fldor no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene fluoruro de alumin
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fllor, ex
ya esté rotulada como
contraindicada para nifios (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifos de 6 afos o menores:
una cantidad del tamafio de
aneja bajo la supenision de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fllior a traw
otras fuentes, consulte a su_




odontologo o médico de cab

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de alumin
- Mantener fuera del alcance
nifios

- No usar en nifios menores |
afos

joruro de estannoso

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como Flior.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentraciéon maxima
total de fldor no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene fluoruro estannosc
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fllor, ex
ya esta rotulada como
contraindicada para nifios (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifos de 6 afos o menores:
una cantidad del tamafio de
arveja bajo la supenision de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fllior a traw
otras fuentes, consulte a su
odontélogo o0 médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro estannost
- Mantener fuera del alcance
nifos.

- No usar en nifios menores (
afos

joruro de magnesio

a.- Dentifricos

ay b.- 0,15%
expresado como Flior.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentraciéon maxima
total de fldor no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene fluoruro de magne
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fldor, ex
ya esta rotulada como
contraindicada para nifos (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifos de 6 afos o menores:
una cantidad del tamafio de 1
arveja bajo la supenisién de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fldor a trave
otras fuentes, consulte a su
odontélogo o médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de magne
- Mantener fuera del alcance
nifios.

- No usar en nifios menores
afnos

joruro de calcio

a.- Dentifricos

ay b.- 0,15%
expresado como Flior.

a.- Contiene fluoruro de calci
- Para cremas dentales conte




Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentraciéon maxima
total de fldor no
excedera el 0,15%

entre 0,1 - 0,15% de fidior, ex
ya esta rotulada como
contraindicada para nifios (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifios de 6 aflos 0 menores:
una cantidad del tamafio de |
arveja bajo la supenisiéon de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fllior a traw
otras fuentes, consulte a su
odontélogo o0 médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de calcio
- Mantener fuera del alcance
nifos

- No usar en nifios menores
afnos

joruro de hexadecilamonio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como Flior.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentracion maxima
total de flior no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene fluoruro de
hexadecilamonio

- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fldor, ex
ya esta rotulada como
contraindicada para nifos (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
“nifos de 6 afos o menores:
una cantidad del tamafio de
arveja bajo la supenisién de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de fllor a traw
otras fuentes, consulte a su
odontologo o médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene fluoruro de
hexadecilamonio

- Mantener fuera del alcance
nifos.

- No usar en nifios menores |
afios

idrofluoruro de
N-hexadecil-N-2-hidroxietilamonio)
pilbis (2-hidroxietil) amonio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como fltor.
Cuando se encuentre
mezclado con otros
compuestos fluorados
permitidos, la
concentracién maxima
total de flior no
excedera el 0,15%

a.-
- Contiene Dihidrofluoruro de
3-(N-hexadecil-N-2-hidroxietil
propilbis (2-hidroxietil) amoni
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fldor, ex
ya esta rotulada como

contraindicada para nifios (pc
solo para adultos), debera pr
en surotulado el siguiente te
‘nifios_de 6 afos o menores:




una cantidad del tamafio de |
arveja bajo la supenisién de
adulto durante el cepillado a
minimizar el riesgo de ingesti
caso de recibir un aporte
suplementario de flior a traw
otras fuentes, consulte a su
odontélogo o médico de cabe

b.- Enjuagues bucales

b.-

- Contiene Dihidrofluoruro de
3-(N-hexadecil-N-2-hidroxietil
propilbis (2-hidroxietil) amoni
- Mantener fuera del alcance
nifos.

- No usar en nifios menores |
afios

Dihidrofluorhidrato de

N,N",N"-Tris(polioxietilen)-N-hexadecil

propilendiamina

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como
fldor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracion
maxima total de flGior
no excedera el 0,15%

a.-

- Contiene Dihidrofluorhidrato
N,N",N"-Tris(polioxietilen)-N-h:
propilendiamina

- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fitior, ex
ya estéa rotulada como contrai
para nifios (por €j: solo para ¢
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac
tamafio de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura
cepillado a fin de minimizar el
de ingestién. En caso de recil
aporte suplementario de fllor
de otras fuentes, consulte a s
odontélogo 0 médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Dihidrofluorhidrato
N,N",N"-Tris(polioxietilen)-N-h
propilendiamina.

- Mantener fuera del alcance
nifios

- No usar en nifios menores d
afos

Hidrofluorhidrato de nicometanol

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como
FlUor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracion
maxima total de fltior
no excedera el 0,15%

a.-

- Contiene Hidrofluorhidrato d
nicometanol

- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fllor, ex
ya esta rotulada como contrai
para nifios (por ej: solo para ¢
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac
tamafio de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura




cepillado a fin de minimizar el
de ingestion. En caso de recil
aporte suplementario de fllor
de otras fuentes, consulte a s
odontélogo 0 médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Hidrofluorhidrato d
nicometanol

- Mantener fuera del alcance
niflos

- No usar en nifilos menores d
afos

Fluoruro de octadecenil-amonio

a.- Dentifricos

Ayb-0,15%
expresado como
Fldor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracién
maxima total de fltor
no excedera el 0,15%

a.-
- Contiene Fluoruro de
octadecenil-amonio

- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fllor, ex
ya esté rotulada como contrai
para nifios (por ej: solo para &
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac
tamafio de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura
cepillado a fin de minimizar el
de ingestién. En caso de recil
aporte suplementario de fllior
de otras fuentes, consulte a s
odontélogo 0 médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Fluoruro de
octadecenil-amonio

- Mantener fuera del alcance
nifios.

- No usar en nifios menores d
afos

Fluorosilicato de sodio

a.- Dentifricos

Ayb-0,15%
expresado como
Fldor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracion
maxima total de flGior
no excedera el 0,15%

a.- Contiene Fluorosilicato de
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de flGior, ex
ya esta rotulada como contrai
para nifios (por ej: solo para ¢
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac
tamafio de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura
cepillado a fin de minimizar el
de ingestion. En caso de recil
aporte suplementario de fllor
de otras fuentes, consulte a s
odontélogo o médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Fluorosilicato de S
- Mantener fuera del alcance
nifos.




- No usar en nifilos menores d
afos

Fluorosilicato de amonio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como
FlUor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracion
maxima total de flGor
no excedera el 0,15%

a.-
- Contiene Fluorosilicato de a
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fitior, ex
ya esta rotulada como contrai
para nifios (por €j: solo para ¢
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac
tamafio de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura
cepillado a fin de minimizar el
de ingestion. En caso de recil
aporte suplementario de flGor
de otras fuentes, consulte a s
odontélogo 0 médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Fluorosilicato de a
- Mantener fuera del alcance
nifos.

- No usar en nifios menores d
anos

Fluorosilicato de potasio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como
Fldor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracion
maxima total de fltior
no excederéa el 0,15%

a.-
- Contiene Fluorosilicato de p
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fldor, ex
ya esta rotulada como contrai
para nifios (por ej: solo para &
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac
tamafno de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura
cepillado a fin de minimizar el
de ingestiéon. En caso de recil
aporte suplementario de flior
de otras fuentes, consulte a s
odontdlogo o médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Fluorosilicato de p
- Mantener fuera del alcance
nifos.

- No usar en nifilos menores d
afos

Fluorosilicato de magnesio

a.- Dentifricos

ayb-0,15%
expresado como
FlGor. Cuando se
encuentre mezclado
con otros compuestos
fluorados permitidos,
la concentracion
maxima total de flGior
no excedera el 0,15%

a.-
- Contiene Fluorosilicato de
- Para cremas dentales conte
entre 0,1 - 0,15% de fllor, ex
ya esta rotulada como contrai
para nifios (por €j: solo para ¢
debera presentar en su rotula
siguiente texto: “nifios de 6 af
menores: utilizar una cantidac




tamafio de una arveja bajo la
supenision de un adulto dura
cepillado a fin de minimizar el
de ingestion. En caso de recil
aporte suplementario de fllor
de otras fuentes, consulte a s
odontélogo o médico de cabe

b.- Enjuagues
bucales

b.-

- Contiene Fluorosilicato de
magnesio.

- Mantener fuera del alcance
nifos.

- No usar en nifios menores d
afos

dréxido de litio

a) Alisantes para cabello
1.- Uso general

a)

1.- 2% en masa

2.- 4,5% en masa
a)ly?2

La concentracion de
hidroxido de litio es calculada
en peso de hidréxido de
sodio.

En el caso de mezclas, la
suma no debe exceder la
concentracion maxima
autorizada en el producto
final

a) 1.-

Contiene alcali

Evite el contacto con
Puede causar ceguer
Mantener fuera del al
de los nifios.

a) 2.-

Solo para uso profesit
Contiene alcali

Evite el contacto con
Puede causar ceguer

b) Para ajuste de pH en
depilatorios

b) Hasta pH 12,7

b)yc)
Contiene alcali.
E\ite el contacto con

Mantener fuera del al

de los nifios
c) Para ajuste de pH en otros | c) Hasta pH 11
productos (solo para
productos destinados a ser
enjuagados)
dréxido de a.- Alisantes para cabello a.- 7% en peso de hidréxido a.-
cio conteniendo dos de calcio Contiene élcali.

componentes: hidroxido de
calcio y una sal de guanidina

E\ite el contacto con
Puede causar ceguer
Mantener fuera del al
de los nifios

b.- Para ajuste de pH en
depilatorios

b.- Hasta pH 12,7

b.-

Contiene alcali.

Evite el contacto con
Mantener fuera del al

de los nifios
c.- Otras aplicaciones (por €j: | c.- Hasta pH 11
ajuste de pH, auxiliar en el
proceso de fabricacion de
productos)
rborato de a) Productos para la higiene a) 0,1% a) No usar en nifios menores | a) No ingerir

dio

bucal

de 3 afios

a) y b) Para productos
adulto: “No usar en n!




Para productos destir
publico infantil: “No u
nifios menores de 3 ¢
No usar sobre piel les
o irritada

b) Otros productos

b) 3,0%

oruro, bromuro
sacarinato de
nzalconio

a.- Productos para el cuidado
de los cabellos con enjuague

a.- 3% (calculado como
cloruro de benzalconio)

a.- En el producto terminado,
las concentraciones de
cloruro, bromuro y sacarinato
de benzalconio de cadena
alifdtica con nimero de
atomos de carbono igual o
inferior a 14, no deben
superar el 0,1% (calculado
como cloruro de benzalconio)

a.yb.-
Ewitar el contacto con

b.- Otros productos

b.- 0,1% (calculado como
cloruro de benzalconio)

trato de Plata

Solamente para productos
destinados a la colaboracién
de cejas y pestafias

4%

Contiene nitrato de pl
Lavar inmediatamente
caso de contacto con
0j0s.

oruro de
etileno

35% (cuando se encuentra
mezclado con
1.1.1-tricloroetano, la
concentracién total no debe
ser superior a 35%)

0,2% como maximo
contenido de impurezas

liacrilamidas

a) Productos para el cuidado
corporal que no se enjuagan

a) Contenido maximo de
acrilamida residual: 0,1
mg/kg.

b) Otros productos

b) Contenido méaximo de
acrilamida residual: 0,5
mg/kg.

metil-cumarina

Productos de higiene bucal

0,003%

2gible)

Todos los productos excepto
los productos para la higiene
bucal

a) 1% en fragancias finas
b) 0,1% en eau de toillette
¢) 0,03% en otros productos

mizcle cetona
AS N° 81-14-1)

Todos los productos, excepto
los productos para la higiene
bucal

a) 1,4% en fragancias finas
b) 0,56% en eau de toillette
c) 0,042% en otros productos

ioxal (CAS N° 100 mg/kg

)7-22-2)

ilfitos y a) oxidante en tinturas para el | a) 0,67% expresado como
sulfitos cabello SO2 libre

Jrganicos b) productos alisadores del b) 6,7% expresado como

cabello

SO2 libre

¢) autobronceadores faciales

c¢) 0,45% expresado como
SO2 libre

d) otros autobronceantes

d) 0,40% expresado como
SO2 libre

clocarban (CAS N° 101-20-2)

en productos que se

enjuagan

1,5%

Criterios de pureza:

menor o igual que 1ppm:

3,3",4,4 -tetrachloroazobenzne




3,3",4,4 tetrachloroazoxybenzene
menor o igual que 1ppm

gible) producto para las 25% manténgase
ufas del alcance c
nifos
Solo para ad
5xido de 2.4-Diamino-pirimidina Formulaciones para el | 1,5%
AS N° 74638-76-9) cuidado del cabello
1,2,3,3,6-Hexametillindan-5-il-metil | a) productos que no a) 2%

tona (CAS N° 15323-35-0)

se enjuagan
b) productos que se
enjuagan

eite y extracto frutal de Cuminum
ninum (CAS N° 84775-51-9)

a) en productos que
no se enjuagan

b) en productos que
se enjuagan

a) 0,4% de Aceite de
Comino

gible) a) productos de b) 0,02% la suma de estas sustancias
higiene bucal usadas en combinacion no debe
b) otros productos exceder los limites indicados en la
columna d)
menta- 1,8 - dien - 7- al (CAS N° a) productos de b) 0,1%

11 - 75-3)

higiene bucal
b) otros productos

(5,6,7,8 - tetrahidro- 3,5,5,6,8,8-
xametil - 2-naftil) etan - 1- ona
AS N° 21145-77-7 y 1506-02-1)

Todos los productos,
excepto los productos
para la higiene bucal

a) productos que no se
enjuagan: 0,1%
excepto productos
hidroalcohdlicos: 1%.
Fragancia fina: 2,5%,
crema perfumada:
0,5% b) productos que
se enjuagan 0,2%

etilenglicol (DEG) (CAS N°
1-46-6)

como impurezas
(Trazas en otros
ingredientes
cosmeéticos)

0,1%

gible) Solvente en tinturas 9% No usar en sistemas pulverizables
capilares (aerosoles y sprays)

gible) a) solvente en a) 4% ay b) No usar en sistemas
productos de b) 2% pulverizables (aerosoles y sprays)

coloracion capilar
oxidante b) solvente
en productos de
coloracion capilar no
oxidante

NOTA DEL EDITOR: Por error en el texto impreso la columna correspondiente al N° ORD presenta
saltos en la numeracién, por lo tanto altera la continuidad de los mismos. Véase la Gaceta Oficial
N° 40886 de fecha 20-04-2016.

sustancias fueron identificadas como causa importante de reacciones alérgicas de contacto en los consumidores sensibles a fragancias y
forma la presencia de esas sustancias en la formulacion debe ser indicada en la descripcidn de los ingredientes en el rotulado del produc
0s ingredientes o composicién) de modo de facilitar la identificacion de estas sustancias por los consumidores que no las toleran. Por lo
as abajo listadas deben ser indicadas en el rotulado del producto por la homenclatura INCI cuando su concentraciéon supere: el 0,001¢
s que no deben enjuagarse y el 0,01% en los productos que se enjuagan

Sustancia |

INCI




t4-tert-ButbeenzyI)
opionaldehyde (CAS N°
-54-6)

BUTYLPHENYL
METHYLPROPIONAL

Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2

alpha-ISOMETHYL

agible) IONONE

agible) (ilegible)
nylcinnamyl alcohol (CAS AMYLCINNAMYL
 101-85-9) ALCOHOL

lisyl alcohol (CAS N°
5-13-5)

ANISE ALCOHOL

nzyl alcohol (CAS N°
0-51-6)

BENZYL ALCOHOL

2nzyl benzoate (CAS N°
0-51-4)

BENZYL BENZOATE

2nzyl cinnamate (CAS N°
13-41-3)

BENZYL CINNAMATE

énzyl salicylate (CAS N°
8-58-1)

BENZYL SALICYLATE

nnamal (CAS N° 104-55-2) | CINNAMAL
ogible) (ilegible)
agible) (ilegible)
tronellol (CAS N° 106-22-9) | CITRONELLOL
boumarin (CAS N° 91-64-5) COUMARIN
Limonene (CAS N° d-LIMONENE
89-27-5)

igenol (CAS N° 97-53-0) EUGENOL
rnesol (CAS N° 4602-84-0) | FARNESOL
craniol (CAS N° 106-24-1) GERANIOL

Xyl cinnamaldehyde (CAS
 101-86-0)

HEXYL CINNAMAL

/droxy-citronellal (CAS N° HYDROXYCITRONELLAL
)7-75-5)

2gible)) (ilegible)

ogible) (ilegible)

nalool (CAS N° 78-70-6) LINALOOL

ethyl heptin carbonate
AS N° 111-12-6)

METHYL 2-OCTYNOATE

ak moss extract (CAS N°
028-68-5)

EVERNIA PRUNASTRI
EXTRACT

eemoss extract (CAS N°
028-67-4)

EVERNIA (ilegible)
EXTRACT




