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Investigado 

Nombre y apellidos 0 raz6n 80cial Domicilio/localidad 

MINISTERIO 
DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL 

20774 CORRECCION de errores de ·ia Orden de 2 
de agosto de 1995 por la que se aprueba 
la composici6n de las Comisiones de Control 
y Seguimiento en la gesti6n desarrollada por 
las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enfer­
medades Profesionales de la Seguridad 
Social, asl como el Reglamento de regimen 
y funcionamiento de las mismas. 

Advertidos errores en la publicaci6n de la Orden 
de 2 de agosto de 1995 por la que se aprueba la com­
posici6n de las Comisiones de Control y Seguimiento 
en la gesti6n desarrollada por las Mutuas de Accidentes 
de Trabajo y Enfermedades Profesionales de la Seguridad 
Social, asl como el Reglamento de regimen y funcio­
namiento de las mismas, inserta en el .. Boletln Oficial 
del Estadoıı, numero 192, de 12 de agosto de 1995, 

Delitos perseguibles 
de oficio concock:lo8 

Organo al que se comunicaron 

se transcriben, a continuaci6n, las oportunas rectifica­
ciones: 

En el articulo 4, numero 1, parrafo tercero, donde 
dice: «Entre 1 0.00 1 Y 20.000 ... », debe decir: .. Entre 
10.000 y 20.000 ... ». 

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

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

20775 REAL DECRETO 1415/1995, de 4 de agosto, 
por el que se modifica la Reglamentaci6n tec­
nico-sanitaria de Productos Cosmeticos, apro­
bada por el Real Decreto 349/1988, de 15 
de abril. 

Mediante el Real Decreto 349/1988, de 15 de abril, 
se aprob6 la vigente Reglamentaci6n tecnico-sanitaria 
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de Productos Cosmeticos. adecuando asf la normativa 
reguladora de estos productos al estado actual de 105 
conocimientos cıentificos y tecnicos del sector. a la vez 
que se daba cumplimiento a la obligaci6n de armonizar 
la normativa espaıiola con la legislaci6n comunitaria 
sobre la materia. constituida por la Directiva 76/768 
y sus posteriores modificaciones. 

Posteriormente. el Real Decreto 349/1988 ha sido 
modificado por el Real Decreto 475/1991. de 15 de 
abri!. que transpone la Directiva 88/667 Y. de acuerdo 
con la habilitaci6n prevista en su disposici6n adicional 
primera. por siete Ordenes ministeriales. todas ellas en 
transposici6n de Directivas Comunitarias de adaptaci6n 
al progreso tecnico de la Directiva Marco de Productos 
Cosmeticos.76/768. 

En el momento actual. siguiendo las indicaciones del 
Tribunal de Justicia de la CEE y con el fin de conseguir 
una adaptaci6n plena al derecho comunitario. se intro­
duce por el presente Real Decreto una modificaci6n en 
la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria de Productos Cos­
meticos que. suprimiendo trəmites superfluos para la 
comercializaci6n de productos cosmeticos en Espaıia. 
mantiene la necesidad de aportar la informaci6n nece­
saria a las autoridades nacionales a efectos de protecci6n 
de la salud. acogiendose a la posibilidad que ofrece el 
artfculo 7.3 de la Directiva 76/768. 

Para ello. el presente Real Decreto. 'en cuya trami­
taci6n se ha oido a los sectores afectadcis. suprime 10 
referente a la «comunicaci6n de la puesta en el mercado 
de un producto cosmetico» manteniendo unicamente 
la obligaci6n de que el responsable de la puesta en el 
mercado de todo producto cosmətico informe a la Admi­
nistraci6n sanitaria sobre la denominaci6n del producto. 
su composici6n cuantitativa. sus constantes ffsico-qui­
micas y una descripci6n de las mismas y un ejemplar 
del prospecto. el cartonaje 0 el envase. 

En su virtud. a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo. de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberaci6n del Consejo de Ministros en su reuni6n del 
dia 4 de agosto de 1995. 

DISPONGO: 

Artfculo unico. 

La Reglamentaci6n təcnico-sanitaria sobre Productos 
Cosmeticos. aprobada por el Real Decreto 349/1988. 
de 15 de abril. queda modificada en 105 tərminos 
siguientes: 

1. EI apartado 2 del articulo 2.° queda sustituido por: 

«lnformaci6n: acci6n por la que se pone en cono, 
cimiento de la Direcci6n General de Farmacia y 
Productos Sanitarios. en adelante D.G.F.P.S .. en los 
t8rminos previstos en este Real Decreto. la infor­
maci6n requerida en la presente Reglamentaci6n.» 

2. EI apartado 4 del artfculo 2.° queda sustituido por: 

«Responsable de la puesta an el mercado: per­
sona ffsica 0 entidad jurfdica que. ostentando la 
condici6n de fabricante. importador 0 propietario 
de un producto cosmetico. garantiza la adecuaci6n 
del producto a la Reglamentaci6n tecnico-sanita­
ria.n 

3. Se sustituye como rubrica del capftulo primero 
del Tftulo III «Comunicaci6n» por «lnformaci6n». 

4. EI artfculo 6.° queda redactado como sigue: 

« 1. EI responsable de la j:ıuesta en el mercado 
de un producto cosmetico deberə proporcionar a 
la Administraci6n sanitaria. no məs tarde del dfa 

en que se haga efectiva la puesta en el mercado. 
la informaci6n siguiente: 

a) Denominaci6n del producto. 
b) Composici6n cuantitativa. Se relacionarən 

todos los ingredientes en orden decreciente de con­
centraci6n. expresados de acuerdo con las reglas 
de nomenclatura internacionales que permitan su 
identificaci6n. La composici6n se presentarə en un 
sobre cerrado para garantizar su confidencialidad. 

c) Constantes ffsico-qufmicas que pueden ser 
relevantes a efectos de tratamiento medico. 

d) Prospectos Y. en caso de que no existieran 
o de que no apareciesen en el mismo. las men­
ciones exigidas en el artfculo 14. cartonajes 0 
envases. 

2. La informaci6n' a que se refiere el apartado 
anterior se dirigira al 6rgano competente de la corres­
pondiente Comunidad Aut6noma. quien trasladara 
inmediatamente esta informad6n a la D.G.F.P.S. 

En el caso de los productos cosmeticos puestos 
en el mercado desde otro pais miembro de la Uni6n 
Europea. esta informaci6n se dirigira a la Comu­
nidad Aut6noma en que se realice la primera comer­
cializaci6n. En caso de que esta primera comer­
cializaci6n se realice en varias Comunidades Aut6-
nomas simultaneamente. la informaci6n se dirigira 
al 6rgano competente de cualquiera de ellas. La 
Comunidad Aut6noma que corresponda trasladara 
inmediatamente esta informaci6n a la D.G.F.P.S. 

3. Como excepci6n a 10 seıialado en el punto 
anterior. en el caso de productos cosmeticos impor­
tados desde terceros paises. la informaci6n se diri­
gira directamente a la D.G.F.P.S. 

4. Cualquier modificaci6n de la informaci6n 
presentada debera ser comunicada con arreglo a 
los apartados 2 y 3 del presente artfculo. 

5. La D.G.F.P.S. establecera. en coordinaci6n 
con los 6rganos correspondientes de las Comuni­
dades Aut6nomas. modelos de impresos oficiales 
para facilitar la presentaci6n de la mencionada 
informaci6n .• ) 

5. EI articulo 7.° queda redactado como sigue: 
«1. La D.G.F.P.S. podra autorizar con can\cter 

excepcional el empleo en productos cosmeticos de 
colorantes. agentes conservadores 0 filtros ultra­
violetas que no estən incluidos en 105 anexos de 
esta Reglamentaci6n. 

En estos supuestos. deberə presentarse una 
declaraci6n especial en la que figurara los datos 
siguientes: 

a) EI nombre 0 la raz6n social y la direcd6n 
o sede social del fabricante y del responsable de 
la puesta en el mercado del producto cosmetico. 

b) Identificaci6n completa y titulaci6n del tec­
nico responsable a que se refiere el articulo 16. 

c) Numero de Licencia de funcionamiento de 
la instalaci6n del responsable de la puesta en el 
mercado 0 del fabricante. 

d) Denominaci6n del producto cosmetico y la 
categorfa a la que pertenece. de acuerdo con las 
contempladas en el anexo I 0 con la clasificaci6n 
que en su caso se establezca. 

e) Composici6n cuantitativa. en orden decre­
ciente de las concentraciones. expresadas de acuer­
do con las reglas de.nomenclatura internacionales 
que permitan su identificaci6n. 

f) Etiquetas. envases y prospectos o. en su 
defecto. un boceto de los mismos en el que se 
incluiran 105 textos que figuran en el producto pues­
to en el mercado. 



27632 Jueves 14 septiembre 1995 BOE num. 220 

g) Contenido neto en el momento del enva­
sado, de acuerdo con los contenidos maximos y 
los volumenes seıialados, en su caso, por la legis­
laciôn vigente. 

h) Cuando se trate de productos cosmeticos 
no comercializados en la Uniôn Europea se incluira, 
ademas, la autorizaci6n de comercializaci6n 0 el 
certificado de libre venta expedido por la autoridad 
competente del pais de origen, pudiendose recabar 
cualquier otra informaci6n adicional de dicha auto­
ridad. 

i) Justificaciôn de su inocuidad con las pruebas 
necesarias toxicoI6gicas,cientifico-tecnicas y ana­
liticas de acuerdo con la naturaleza y el uso previsto 
para ese producto, mediante presentaciôn de una 
memoria. 

j) Cumplimiento de un programa de seguimien­
to que acredite la inocuidad en su uso, por la enti­
dad que los deCıare, de acuerdo con los requisitos 
que estable'Zca la D.G.F.P.S. 

k) la documentaci6n que justifique una indi­
caciôn concreta que se identificara segun fije la 
D.G.F.P.S., para diferenciarlos del resto de los pro­
ductos cosmeticos. 

2. En el plazo: de noventa dias la D.G.F.P.S. 
debera pronunciarse sobre la declaraci6n especial 
presentada. Siesta no permitiese una evaluaciôn 
sanitaria adec.uada del producto, se requeriran al 
deCıarante los datos 0 ensayos necesarios; en este 
supuesto, SEl empezara a contar un nuevo plazo 
de noventa dias a partir de II! recepci6n de 105 
datos 0 ensayos requeridos. 

3. la deCıaraci6n especial surtira efecto duran­
te un periodo maximo de cinco aıios, a partir de 
la fecha del pronunciamiento favorable. 

4. Siempre que la D.G.F.P.S. 10 considere nece­
sario para la protecci6n de la salud y seguridad 
de las personas, podra aplicarse el sistema de deCıa­
raci6n especial a cualquier producto cosmetico que 
contenga otras sustancias distintas de la's seıiala­
das en el apartado 1. 

5. Cualquier declaraciôn especial sobre la que 
recaiga pronunciamiento favorable se comunicara 
a la Comisiôn de la Uni6n Europea en un plazo 
de sesenta dias." 

6. EI articulo 8.° queda sustituido por: 

«las Autoridades sanitarias competentes asegu­
raran la confidencialidad de las infQrmaciones sumi­
nistradas.» 

7. Se suprime el artlculo 10. 
8. Se suprime el artlculo 12. 
9. EI artlculo 13 queda sustituido por: 

«la D.G.F.P.S. mantendra actualizado un registro 
en el que figuraran anotadas las informaciones a 
que se refiere əl artlculo 6.° y las deCıaraciones 
especiales de los productos cosmeticos. Tal registro 
se mantendra a disposiciôn de las Autoridades sani­
tarias de las CCAA, y del Instituto Nacional de 
Toxicologia ... 

10. En el artlculo 15, apartado 1, se aıiade un segun­
do parrafo con el siguiente contenido: 

«Tampoco podran hacer referencia a acciones, 
indicaciones y formas de aplicaci6n no propias de 

un côsmetico, de acuerdo con la definici6n del ar­
ticulo 2.°, ni a las excluidas de la presente Regla­
mentaciôn por el artfculo 3.° .. 

11. Se suprime el apartado 4 del articulo 15. 
12. EI apartado 1 del articulo 17 queda redactado 

comosigue: 

«las empresas fabricantes ubicadas en Espaıia 
y 105 responsables de la puesta en el mercado de 
productos cosmeticos procedentes de terceros pal­
ses, deberan contar en Espaıia con unas instala­
ciones autorizadas per la correspondiente licencia 
Sanitaria de funcionamiento ... 

13. EI apartado 2 del articulo 20 queda redactado 
comosigue: 

«2. Cuando una entidad titular de una insta­
laciôn autorizada cambie su personalidad juridica, 
elnombre 0 su raz6n social, 10 comunicara adjun­
tando la documentaci6n acreditativa. Asimismo, 
sera comunicado el cese de las actividades, adjun­
tando una relaci6n de 105 productos cosmeticos 
que comercialice en ese momento ... 

14. Se suprime el numero 4 del apartado 3 del ar­
ticulo 22. 

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

«la puesta en el mercado de productos cosme­
ticos sin haber proporcionado a las Autoridades 
sanitarias la informaci6n a que se refiere el articu-
10 6.° 0 sin haber obtenido la autorizaci6n a que 
se refiere el articulo 7.°" 

16. EI numero 8 del apartado 3 del articulo 22 que­
da sustituido por: 

«Elfalseamiento de la informaci6n a que se refie­
ren 105 artlculos 6.° y 7.° de esta Reglamentaci6n ... 

Disposici6n adicional primera. 

los productos dentlfricos 0 productos higienicos simi­
lares' que por su composici6n, destino e indicaciones 
no se puedan inCıuir dentro del ambito de la Reglamen­
taci6n tecnico-sanitaria de Productos Cosmeticos, seran 
objeto de una autorizaciôn sanitaria de comercializaci6n. 
los procedimientos de solicitud y de resoluciôn de la 
autorizaci6n se realizaran, en 10 que proceda, de acuerdo 
con 10 expresado en el articulo 7.° de esta Reglamen­
taciôn. 

Disposici6n adicional segunda, 

EI presente Real Decreto tiene caracter basico y se 
dicta al amparo de 10 previsto en el articulo 149.1.16.· 
de la Constituciôn. 

Disposici6n final unica, 

EI presente Real Decreto entrara en· vigor. el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletin Oficial del 
Estado». 

Dado en Palma de Mallorca a 4 de agosto de 1995. 

La Ministra de Sanidad y Consumo. 
MARIA ANGElfS AMADOR MILLAN 

JUAN CARLOS R. 


