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Text o:

Medi ante el Real Decreto 349/1988, de 15 de abril, se aprobo
la vigente Reglanentacion técnico-sanitaria de Productos
Cosneéti cos, adecuando asi la normativa reguladora de estos

productos al estado actual de los conocimentos cientificos y

técnicos del sector, a la vez que se daba cunplimento a la
obligaci6n de arnonizar la normativa espafiola con Ila
| egi sl aci 6n conunitaria sobre la materia, constituida por la

Directiva 76/ 768 y sus posteriores nodificaciones.
Posteriornente, el Real Decreto 349/1988 ha sido nodificado

por el Real Decreto 475/1991, de 15 de abril, que transpone |a
Directiva 88/667 y, de acuerdo con la habilitacién prevista en
su di sposi ci 6n adi ci onal pri mera, por siete Or denes

mnisteriales, todas ellas en transposici6én de Directivas
Conunitarias de adaptaci6n al progreso técnico de la Directiva
Marco de Productos Cosneticos, 76/ 768.

En el nmomento actual, siguiendo |as indicaciones del Tribunal
de Justicia de la CEE y con el fin de conseguir una adaptacion
pl ena al derecho conunitario, se introduce por el presente Real



Decreto una nodificaci én en | a Regl anentaci 6n técnico-sanitaria
de Productos Cosnméticos que, suprimendo tramtes superfluos
para |a conercializacion de productos cosnméticos en Espafa,
manti ene | a necesidad de aportar |a informaci 6n necesaria a |as
aut ori dades nacionales a efectos de protecciéon de la salud,
acogi éndose a la posibilidad que ofrece el articulo 7.3 de la
Directiva 76/ 768.

Para ello, el presente Real Decreto, en cuya tramitaci on se ha
oido a los sectores afectados, suprine lo referente a la
«comuni cacion de la puesta en el nercado de un producto
cosneético» manteniendo Unicanente |a obligacion de que el
responsable de la puesta en el nercado de todo producto
cosnético informe a la Admnistracion sanitaria sobre la
denom naci 6n del producto, su conposicion cuantitativa, sus
constantes fisico-quimcas y una descripcién de las msms y un
ej enpl ar del prospecto, el cartonaje o el envase.

En su virtud, a propuesta de la Mnistra de Sanidad y Consuno,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci én del
Consejo de Mnistros en su reuni 6n del dia 4 de agosto de 1995,

DI SPONGO:

Articul o anico.

La Regl anent aci 6n t écni co-sanitaria sobre Pr oduct os
Cosneéti cos, aprobada por el Real Decreto 349/1988, de 15 de
abril, queda nodificada en | os térm nos siguientes:

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

«I nformaci 6n: acci 6n por la que se pone en conocimento de la
Direccion General de Farnacia y Productos Sanitarios, en
adelante D.GF.P.S., en los térnmnos previstos en este Rea
Decr et 0, I a i nf or maci 6n requeri da en I a presente
Regl anent aci 6n. »

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

«Responsable de la puesta en el nmercado: persona fisica o
entidad juridica que, ostentando |la condicién de fabricante,
i mportador o propietario de un producto cosngetico, garantiza |la
adecuaci 6n del producto a |a Reglanentaci én técnico-sanitaria.»

3. Se sustituye cono rubrica del capitulo prinero del Titulo
Il «Comuni caci 6n» por «I nformaci 6n».

4. El articulo 6.° queda redactado cono sigue:

«1l. El responsable de la puesta en el nercado de un producto
cosneéti co debera proporcionar a |a Adm nistraci 6n sanitaria, no
mas tarde del dia en que se haga efectiva la puesta en el
nmercado, |a infornmaci én siguiente:

a) Denom naci 6n del producto.

b) Conposicion cuantitativa. Se relacionaran todos |os
i ngredi entes en orden decreciente de concentraci 6n, expresados
de acuerdo con l|las reglas de nonenclatura internacionales que
pernmtan su identificacién. La conposicion se presentara en un
sobre cerrado para garantizar su confidencialidad.

c) Constantes fisico-quimcas que pueden ser relevantes a
ef ectos de tratam ento médico

d) Prospectos y, en caso de que no existieran o de que nho
apareci esen en el misno, |las nmenciones exigidas en el articulo
14, cartonajes o0 envases.

2. La informacion a que se refiere el apartado anterior se
dirigird al 6rgano conpetente de l|la correspondi ente Conuni dad



Aut 6noma, quien trasladara innmedi atanente esta informaci6n a |la
DGF.P.S

En el caso de |os productos cosnéticos puestos en el nercado
desde otro pais menbro de la Unidn Europea, esta infornmacién
se dirigira a la Comunidad Auténonma en que se realice la

prinmera conercializacion. En caso de que esta primera
conercializacion se realice en varias Conunidades Autoénonmas
si mul t aneanent e, la informacidén se dirigirda al or gano

conpetente de cualquiera de ellas. La Cormunidad Autoénoma que
corresponda trasladara innediatamente esta informacion a la
DGF.P.S

3. Conpb excepcién a |lo sefialado en el punto anterior, en el
caso de productos cosneticos inportados desde terceros paises,
la informaci 6n se dirigiréd directanente a la DG F.P.S.

4. Cual quier nodificacién de la informacion presentada debera
ser conuni cada con arreglo a los apartados 2 y 3 del presente
articulo.

5. La D.GF.P.S. establecera, en coordinaci6n con |os 0Organos
correspondi entes de las Conunidades Auténomas, nodelos de
inmpresos oficiales para facilitar |la presentacion de Ila
nmenci onada i nf or maci 6n. »

5. El articulo 7.° queda redactado conp sigue:

«1l. La D.GF.P.S. podré autorizar con caracter excepcional el
enpleo en productos cosnéticos de colorantes, agent es
conservadores o filtros ultravioletas que no estén incluidos en
| os anexos de esta Regl anent aci 6n.

En estos supuestos, deber4 presentarse una declaracién
especial en la que figurara | os datos siguientes:

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

b) Identificacién conpleta 'y titulacion del t écnico
responsabl e a que se refiere el articulo 16.

c) Nunero de Licencia de funcionam ento de la instalaci 6n del
responsabl e de | a puesta en el nercado o del fabricante.

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

e) Conposicion cuantitativa, en orden decreciente de |as
concentraci ones, expresadas de acuerdo con las reglas de
nonencl atura internaci onal es que permtan su identificacién

f) Etiquetas, envases y prospectos o, en su defecto, un boceto
de los misnmos en el que se incluirdn los textos que figuran en
el producto puesto en el nercado.

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

h) Cuando se trate de productos cosnéticos no conercializados
en la Unidén Europea se incluird, adends, |a autorizacion de
conmercializacion o el certificado de libre venta expedido por
| a autoridad conpetente del pais de origen, pudi éndose recabar
cual qui er otra informaci 6n adi ci onal de di cha autori dad.

i) Justificacion de su inocuidad con |as pruebas necesarias
t oxi col 6gi cas, cientifico-técnicas y analiticas de acuerdo con
la naturaleza y el uso previsto para ese producto, nediante
presentaci 6n de una nenori a.



j) Cunplimento de un programa de seguinmento que acredite la
i nocui dad en su uso, por |la entidad que | os declare, de acuerdo
con | os requisitos que establezca la D.GF.P.S.

k) La docunentaci 6n que justifique una indicaci6n concreta que
se identificara segun fije la D.GF.P.S., para diferenciarlos
del resto de | os productos cosngti cos.

2. En e plazo de noventa dias la D GFP.S  deberéa
pronunci arse sobre |a declaraci 6n especial presentada. Si ésta
no permitiese una evaluaci 6n sanitaria adecuada del producto
se requeriran al declarante |os datos o0 ensayos necesarios; en
este supuesto, se enpezard a contar un nuevo plazo de noventa
dias a partir de la recepcién de 1los datos o0 ensayos
requeri dos.

3. La declaraci 6n especial surtird efecto durante un periodo
maxi no de cinco aflos, a partir de |la fecha del pronunciam ento
favorabl e.

4. Sienpre que la D.GF.P.S. 1o considere necesario para |la
protecciéon de la salud y seguridad de |as personas, podra
aplicarse el sistema de declaracion especial a cualquier
producto cosnmético que contenga otras sustancias distintas de
| as sefal adas en el apartado 1.

5. Cualquier declaraci6n especial sobre la que recaiga
pronunci ami ento favorable se conunicara a la Comsion de la
Uni 6n Europea en un plazo de sesenta dias.»

6. El articulo 8.° queda sustituido por:

«Las Aut or i dades sanitarias conpet ent es asegur ar an | a
confidencialidad de |as informaci ones sum ni stradas. »

7. Se suprime el articulo 10.

8. Se suprine el articulo 12.

9. El articulo 13 queda sustituido por:

«La D.GF.P.S. nmantendra actualizado un registro en el que
figurardan anotadas las informaciones a que se refiere el
articulo 6.° y las declaraciones especiales de |os productos
cosnméticos. Tal registro se nmantendra a disposicion de |as
Aut ori dades sanitarias de las CCAA, y del Instituto Nacional de
Toxi col ogi a. »

10. En el articulo 15, apartado 1, se aflade un segundo parrafo
con el siguiente contenido:

«Tanpoco podran hacer referencia a acciones, indicaciones y
formas de aplicaci 6n no propias de un cosngtico, de acuerdo con
la definicién del articulo 2.°, ni a las excluidas de la
present e Regl anentaci 6n por el articulo 3.°»

11. Se suprine el apartado 4 del articulo 15.

12. El apartado 1 del articulo 17 queda redactado cono sigue:

«Las enpresas fabricantes ubicadas en Espafia y |os
responsabl es de |a puesta en el nercado de productos cosngticos
procedentes de terceros paises, deberan contar en Espafia con
unas instal aci ones autorizadas por |a correspondi ente Licencia
Sanitaria de funcionam ento. »

13. El apartado 2 del articulo 20 queda redactado cono sigue:

«2. Cuando una entidad titular de una instalacio6n autorizada
canbi e su personalidad juridica, el nonbre o su razén social
lo conunicara adjuntando |a docunmentaci 6n acreditativa.
Asi m sno, sera comrunicado el cese de las actividades,
adjuntando wuna relacion de I|os productos cosnéticos que
conercialice en ese nonento. »



14. Se suprinme el nunero 4 del apartado 3 del articulo 22.

15. El nonero 7 del apartado 3 del articulo 22 queda
sustituido por:

«La puesta en el nercado de productos cosneticos sin haber
proporci onado a |as Autoridades sanitarias |la informaci 6n a que
se refiere el articulo 6.° o sin haber obtenido |a autorizacion
a que se refiere el articulo 7.°»

16. El ninero 8 del apartado 3 del articulo 22 queda
sustituido por:

«El falseamiento de la informacion a que se refieren |os
articulos 6.° y 7.° de esta Regl anentaci 6n. »

Di sposi ci 6n adi ci onal pri mer a.

Los productos dentifricos o productos higiénicos simlares que
por su conposici 6n, destino e indicaciones no se puedan incluir
dentro del anbito de la Reglanentaci 6n técnico-sanitaria de
Productos Cosngti cos, seran objeto de una autorizacioén
sanitaria de conercializacion. Los procedimentos de solicitud
y de resolucion de la autorizacién se realizaran, en |o que
proceda, de acuerdo con |o expresado en el articulo 7.° de esta
Regl anment aci 6n.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda.

El presente Real Decreto tiene caracter basico y se dicta al
anparo de |lo previsto en el articulo 149.1.16.2 de la
Consti tuci 6n.

Di sposi ci 6n final unica.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

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

JUAN CARLCS R

La Mnistra de Sani dad y Consuno,

MARI A ANGELES AMADOR M LLAN



