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investigado

Delitos parseguibles

Nombre y apellidos o razén social Domicilio/localidad

de oficio concogidos Organao al que se comunicaron

MINISTERIO
DE TRABAJO'Y SEGURIDAD SOCIAL

20774 CORRECCION de errores de 'la Orden de 2
de agosto de 1995 por la que se aprueba
la composicion de las Comisiones da Control
y Seguimiento en la gestién desarrollada por
las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfer-
medades Profesionales de la Seguridad
Social, asf como el Reglamento de régimen
y funcionamiento de las mismas.

Advertidos errores en la publicacion de la Orden
de 2 de agosto de 1995 por la que se aprueba la com-
posicién de las Comisiones de Control y Seguimiento
en la gestion desarrollada por las Mutuas de Accidentes
de Trabajo y Enfermedades Profesionales de la Seguridad
Social, asi como el Reglamento de régimen y funcio-
namiento de las mismas, inserta en el «Boletin Oficial
del Estado», nimero 192, de 12 de agosto de 1995,

se transcriben, a continuaci6n, las oportunas rectifica-
ciones:

En el articulo 4, nimero 1, parrafo tercero, donde
dice: «Entre 10.001 y 20.000..», debe dacir «Entre
10.000 y 20.000...».

En el articulo 4, nimero 1, parrafo cuarto, donde dice:
«Mas de 20.001...», debe decir: «M4s de 20.000...».

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

20775 REAL DECRETO 1415/1995, de 4 de agosto,
por el que se modifica la Reglamentacién téc-
nico-sanitaria de Productos Cosméticos, apro-
3ad£L plor el Real Decreto 349/1988, de 15

e abril.

Mediante el Real Decreto 349/1988, de 15 de abril,
se aprobé la vigente Reglamentacidn técnico-sanitaria
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de Productos Cosmeéticos, adecuando asi la normativa
reguladora de estos productos al estado actual de los
conocimientos cientificaos y técnicos del sector, a la vez
que se daba cumplimiento a la obligacién de armonizar
la normativa espanola con la legislacién comunitaria
sobre la materia, constituida por la Directiva 76/768
y sus posteriores modificaciones.

Postericrmente, el Real Decreto 349/1988 ha sido
modificado por el Real Decreto 475/1991, de 15 de
abril, que transpone la Directiva 88/667 vy, de acuerdo
con la habilitacion prevista en su disposicion adicional
primera, por siete Crdenes ministeriales, todas ellas en
transposicion de Directivas Comunitarias de adaptacion
al progreso técnico de la Directiva Marco de Productos
Cosméticos, 76/768.

En el momento actual, siguiendo las indicaciones del
Tribunal de Justicia de la CEE y con el fin de conseguir
una adaptacion plena al derecho comunitario, se intro-
duce por el presente Real Decreto una modificacién en
la Reglamentacidn técnico-sanitaria de Productos Cos-
méticos que, suprimiendo tramites superfluos para la
comercializacion de productos cosméticos en Espaiia,
mantiene la necesidad de aportar la informacién nece-
saria a las autoridades nacionales a efectos de proteccion
de la salud, acogiéndose a la posibilidad que ofrece el
articulo 7.3 de la Directiva 76/768.

Para ello, el presente Real Decreto, 'en cuya trami-
tacion se ha oido a los sectores afectados, suprime lo
referante a la «comunicacion de la puesta en el mercado
de un producto cosmético» manteniendo udnicamente
la obligacion de que el responsable de la puesta en el
mercado de todo producto cosmético informe a la Admi-
nistracion sanitaria sobre la denominacion del producto,
su composicion cuantitativa, sus constantes fisico-qui-
micas y una descripcion de tas mismas y un ejemplar
del prospecto, el cartonaje o el envase.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 4 de agosto de 1995,

DISPONGO:

Articulo tnico.

La Reglamentacidn técnico-sanitaria sobre Productos
Cosméticos, aprobada por el Real Decreto 349/1988,
de 15 de abri, queda modificada en los términos
siguientes:

1. El apartado 2 del articulo 2.° gueda sustituido por:

«Informacién: accién por la que se pone en cono-
cimiento de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, en adelante D.G.F.P.S., en los
terminos previstos en este Real Decreto, la infor-
macion requerida en la presente Reglamentacion.»

2. El apartado 4 del articulo 2.° queda sustituido por:

«Responsable de ia puesta en el mercado: per-
sona fisica o entidad juridica que, ostentando la
condicién de fabricante, importador o propietario
de un producto cosmético, garantiza la adecuacion
del producto a la Reglamentacion técnico-sanita-
rta.»

3. Se sustituye como rdbrica del capitulo primero
del Titulo Hl «Comunicacién» por «Informacions.
4. FElarticulo 6.° queda redactado como sigue:

«1. El responsable de la puesta en el mercado
de un producto cosmetico debera proporcionar a
la Administracién sanitaria, no mas tarde del dia

en que se haga efectiva la puesta en el mercado,
la informacion siguiente:

a} Denominacién del producto.

b} Composicién cuantitativa. Se relacionaran
todos los ingredientes en orden decreciente de con-
centracidn, expresados de acuerdo con las reglas
de nomenclatura internacionales que permitan su
identificacion. La composicién se presentara en un
sobre cerrado para garantizar su confidencialidad.

¢) Constantes fisico~quimicas que pueden ser
relevantes a efectos de tratamiento médico.

d) Prospectos y, en caso de que no existieran
o de que no apareciesen en el mismo, las men-
ciones exigidas en el articulo 14, cartonajes o
envases.

2. La informacién-a que se refiere el apartado
anterior se dirigira al 6rgano competente de la corres-
pondiente Comunidad Auténoma, quien trasladara
inmediatamente esta informacién a la D.G.F.P.S.

En el caso de los productos cosméticos puestos
en el mercado desde otro pais miembro de la Unién
Europea, esta informacion se dirigira a la Comu-
nidad Auténoma en que se realice la primera comer-
cializacion. En caso de que esta primera comer-
cializacidn se realice en varias Comunidades Autd-
nomas simultaneamente, la informacion se dirigird
al 6rgano competente de cualquiera de elias. La
Comunidad Auténoma que corresponda trasladara
inmediatamente esta informacién a la D.G.F.P.S.

3. Como excepcién a lo sefialado en el punto
anterior, en el caso de productos cosméticos impor-
tados desde terceros paises, la informacion se diri-
gira directamente a la D.G.F.P.S.

4, Cualquier modificacion de la informacién
presentada deberd ser comunicada con arreglo a
los apartados 2 y 3 del presente articulo.

5. La D.G.F.P.S. establecera, en coordinacion

- con los érganos correspondientes de las Comuni-

dades Autdnomas, modelos de impresos oficiales
para facilitar la presentacion de la mencionada
informacion.»

5. FElarticulo 7.° queda redactado como sigue:

«1. La D.G.F.P.S. podra autorizar con caracter
excepcional el empleo en productos cosméticos de
colorantes, agentes conservadores o filtros ultra-
violetas que no estén incluidos en los anexos de
esta Reglamentacién.

En estos supuestos, deberd presentarse una
declaracién especial en la que figurard los datos
siguientes:

a) El nombre o la razén social y la direccidon
o sede social del fabricante vy del responsable de
la puesta en el mercado del producto cosmético.

b} Identificaciéon completa y titulacion del tec-
nico responsable a que se refiere el articulo 16.

c¢) Numero de Licencia de funcionamiento de
la instalacién del responsable de la puesta en el
mercado o del fabricante.

d)} Denominaciéon del producto cosmético y la
categoria a la que pertenece, de acuerdo con las
contemplacdas en el anexo | o con la clasificacion
gue en su caso se establezca.

e) Composicién cuantitativa, en orden decre-
ciente de las concentraciones, expresadas de acuer-
do con las reglas de.nomenclatura internacionales
que permitan su identificacién.

f) Etiquetas, envases y prospectos 0, en su
defecto, un boceto de los mismos en el que se
incluiran los textos que figuran en el producto pues-
to en el mercado.
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g) Contenido neto en el momento del enva-
sado, de acuerdo con los contenidos maximos y
fos volimenes sefalados, en su caso, por la legis-
lacién vigente.

- h}) Cuando se trate de productos cosméticos
no comercializados en la Unién Europea se incluira,
ademas, la autorizacién de comercializacién o el
certificado de libre venta expedido por la autoridad
competente del pais de origen, pudiéndose recabar
cualguier otra informacién adicional de dicha auto-
ridad.

i) Justificacion de su inocuidad con las pruebas
necesarias toxicolégicas, cientifico-técnicas y ana-
liticas de acuerdo con la naturaleza y el uso previsto
para ese producto, mediante presentacion de una
memoria.

i) Cumplimiento de un programa de seguimien-
to que acredite la inocuidad en su uso, por la enti-
dad que los declare, de acuerdo con los requisitos
que establezca la D.G.F.P.S.

" k) La documentacién que justifique una indi-
cacion concreta que se identificar4 segun fije la
D.G.F.P.S, para diferenciarlos del resto de los pro-
ductos cosméticos.

2. En el plazo: de noventa dias la D.GF.P.S.
debera pronunciarse sobre la declaracién especial
presentada. Si ésta no permitiese una evaluacién
sanitaria adecuada del producto, se requeriran al
declarante los datos o ensayos necesarios; en este
supuesto, s¢ empezard a contar un nuevo plazo
de noventa dias a partir de la recepcién de los
datos o ensayos requeridos.

3. Lla declaracion especial surtird efecto duran-
te un periodo maximo de cinco afios, a partir de
la fecha del pronunciamiento favorable.

4. Siempre que la D.G.F.P.S. lo considere nece-
sario para'la proteccién de fa salud y seguridad
de las personas, podra aplicarse el sistema de decla-
racion especial a cualquier producto cosmético que
contenga otras sustancias distintas de las sefiala-
das en el apartado 1. .

5. Cualquier declaracién especial sobre la que
recaiga pronunciamiento favorable se comunicara
a la Comisién de la Unidon Europea en un plazo
de sesenta dias.»

6. E articulo 8.° queda sustituido por;

«Las Autoridades sanitarias competentes asegu-
raran la confidencialidad de las informaciones sumi-
nistradas.». .

7. Se suprime el articulo 10.
8. Se suprime &l articuio 12.
9. Elarticuto 13 queda sustituido por: ‘

«La D.G.F.P.S. mantendré actualizado un registro
en el que figuraran anotadas las .informaciones a
que se refiere el articulo 6.° y las declaraciones
especiales de los productos cosméticos. Tal registro
se mantendra a disposicion de las Autoridades sani-
tarias de las CCAA, y dei Instituto Nacional de
Toxicologia.» :

10. Enelarticuio 15, apartado 1, se afiade un segun-
do parrafo con el siguiente contenido:

. «Tampoco podran hacer referencia a acciones,
indicaciones y formas de aplicacién no propias de

un cc?smétiqo. de acuerdo con la definicién del ar-
ticulo 2.° ni a las excluidas de la presente Regla-
mentacion por el articulo 3.%»

11. Se subrime el apartado 4 del articulo 185.
12. El apartado 1 del articulo 17 queda redactado
como sigue: :

«Las empresas fabricantes ubicadas en Espafia
y los responsables de la puesta en el mercado de
productos cosméticos procedentes de terceros pai-
ses, deberdn contar en Espafia con unas instala-
ciones autorizadas por la correspondiente Licencia
Sanitaria de funcionamiento.»

13. El apartado 2 del articulo 20 qUeda 'redactado
como sigue: .

«2. Cuando una entidad titular de una insta-
tacion autorizada cambie su personalidad juridica,
el nombre o su razén social, lo comunicara adjun-
tando la documentacién acreditativa. Asimismo,
seré comunicado el cese de las actividades, adjun-

. tando una relacion de los productos cosméticos
que comercialice en ese momento.»

14. - Se suprime et numero 4 del apartado 3 del ar-
ticulo 22,

15. El numero 7 del apartado 3 del articulo 22 que-
da sustituido por:

«La puesta en el mercado de productos cosmé-
ticos sin haber proporcionado a las Autoridades
sanitarias la informacién a que se refiere el articu-
lo 6.° o sin haber obtenido fa autorizacién a que
se refiere el articulo 7.%

16. El ndmero 8 del apartado 3 del articulo'22 que-
da sustituido por:

- «El falseamiento de la informacién a que se refie-
ren los articulos 6.° y 7.° de esta Regiamentacién.»

Disposicion adicional primera.

Los productos dentifricos o productos higiénicos simi-
lares que por su composicién, destino e indicaciones
no se puedan incluir dentro del 4mbito de fa Reglamen-
tacion técnico-sanitaria de Productos Cosméticos, serén
objeto de una autorizacion sanitaria de comercializacién.
Los procedimientos de solicitud y de resolucién de la
autorizacion se realizardn, en fo que proceda, de acuerdo
coryélo expresado en el articulo 7.° de esta Reglamen-
tacion. :

Disposicién adicional segunda.

_ El presente Real Decreto tiene caricter basico y se
dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.16.2
de la Constitucién.

Disposicién final Gnica.

_ El presente Real Decreto entrard en-vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Paima de Mallorca a 4 de agosto de 1995,
' JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumao,
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN



