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se subsanen 105 defectos, 0 Se cumplan 105 requisitos 
exigidos por razoneS de sani dad, higiene 0 seguridad, 
sin perjuicio del procedimiento sancionador que proceda 
incoar. 

Disposiei6n adieional primera. Norma basica. 

Lo dispuesto en el presente Real Decreto tiene la 
condici6n de norma basica de acuerdo con 10 estableeido 
en el artfculo 149.1.16.8 de la Constituci6n, en relaei6n 
con el artfculo 40.2, 5 y 6 de la Ley 14/1986, de 25 
de abriı. General de Sanidad, y con la disposici6n adi
cional tercera de la Ley 25/1990, de 20 de dieiembre, 
del Medicamento. 

Disposici6n adicional segunda. Dentffricos y otros 
productos. 

1. Los productos dentffricos 0 similares y los pro
ductos de higiene 0 de estetica de aplicaci6n en piel 
o mucosas, que por su composiei6n, finalidad 0 pre
sentaci6n, los primeros, y por su mecanismo de acci6n 
o indicaeiones, los· segundos, no puedan incluirse en 
el campo de aplicaci6n del presente Real Decreto, y no 
puedan considerarse medicamentos, productos sanita
rios ni plaguieidas, seran objeto de una autorizaei6n sani
taria de comercializaci6n, estableciendose un registro 
para tal fin. 

2. EI procedimiento de autorizaci6n de dichos pro
ductos se ajustara, en 10 que proceda, a 10 previsto en 
el artfculo 9 del presente Real Decreto. Dicha autori
zaei6n tendra, no obstante, una validez de cinco ai\os, 
pudiendo ser revalidada a solicitud del responsable de 
la puesta en el mercado en el ultimo semestre de su 
vigencia. 

3. A 105 meneionados productos les sera de apli
caci6n, en 10 que proceda, 10 dispuesto en 105 articulos 4, 
11, 12, 13, 16, 18, 19, 20 y 21 de este Real Decreto. 

4. EI etiquetado de estos productos Se regulara, en 
10 que proceda, por el articulo 15 del presente Real 
Decreto, incorporandose ademas el numero de registro 
sanitario, y la composiei6n cuantitativa de 105 compo
nentes activos en su caso. 

En funci6n de la naturaleza de cada producto, la Direc
ei6n General de Farmacia y Productos Sanitarios podra 
requerir la inclusi6n de las menciones 0 datos que Se 
estimen adecuados para la correcta utilizaci6n del pro
ducto y la prevenei6n de riesgos. 

5. La Direcci6n General de Farmaeia y Productos 
Sanitarios pOdra, cuando la naturaleza del producto 10 
requiera, limitar su utilizaci6n a determinados sectores 
profesionales. 

Disposici6n adicional tercera. Oficinas de farmacia. 

Los cosmeticos fabricados por las oficinas de farma
eia para su dispensaei6n en la propia oficina Se ajustaran 
a 10 dispuesto en el presente Real Decreto, con las excep
eiones siguientes: 

a) No sera necesario disponer de la autorizaci6n de 
actividades contemplada en el articulo 18, si bien, debe
ran cumplirse los requisitos de este articulo. Tampoco 
sera necesario darse de alta en el Registro de respon
sables de la puesta en el mercado eitado en el articulo 7. 

b) No sera necesario poseer la documentaci6n tec
nica exigida en el articulo 6, ni proporcionar la infor
maci6n a efectos de tratamiento medico a que hace 
referencia el articulo 8, en el caso de los productos cos
meticos elaborados de forma individualizada y destina
dos a un consumidor en particular, si bien quedara cons
tancia documental de la elaboraci6n de tales productos 
mediante las anotaeiones correspondientes. 

Estas excepciones no seran de aplicaci6n en caso 
de que 105 productos cosmetic05 Se distribuyan a otras 
entidades 0 establecimientos para su venta 0 aplicaci6n 
al consumidor final. 

Disposici6n adicional cuarta. Acuerdo sobre el Espacio 
Econ6mico Europeo. 

A efectos del presente Real Decreto, sera de apli
caci6n 10 establecido en el Acuerdo sobre el Espacio 
Econ6mico Europeo. 

Disposiei6n adicional quinta. Comite Asesor de Cos
metologfa. 

A efectos del presente Real Decreto, se mantiene 
en vigor la Orden de 14 de febrero de 1996, por la 
que se constituye el Comite Asesor de Cosmetologia 
((Boletln Oficial del Estado» de 6 de marzo). 

Disposiei6n transitoria primera. Plazos para la comer
cializaci6n de productos cosmeticos. 

1. No podran ser vendidos 0 cedidos al consumidor 
final a partir del 31 de diciembre de 1997 productos 
cosmeticos que no cumplan 10 dispuesto en el presente 
Real Decreto. 

2. Como excepci6n al apartado 1 105 productos cos
meticos que contengan la sustancia meneionada con 
el numero 416 del anexo ii y 105 productos cosmeticos 
que contengan hidr6xidos de litio y de caleio en con
centraciones superiores 0 en condiciones diferentes a 
las establecidas en el anexo ııı. primera partenumero 15 
b y c, podran Ser vendidos 0 cedidos al consumidor 
final hasta el 1 de julio de 1998. 

Disposici6n transitoria segunda. Plazo para informa
ci6n a efectos de tratamiento medico de productos 
conformes al Real Decreto 349/1988. 

Sin perjuicio de 10 establecido en la disposiei6n tran
sitoria primera, los responsables de 105 productos pues
tos en el mercado al amparo de 10 establecido en el 
Real Decreto 349/1988, de 15 de abri!. por el que Se 
aprueba la Reglamentaei6n tecnico-sanitaria de Produc
tos Cosmeticos, modificada por los Reales Decretos 
475/1991, de5 de abril, y 1415/1995, de 4 de agosto, 
dispondran de un plazo de. dos ai\os para cumplimentar 
10 establecido en el articulo 8 del presente Real Decreto. 

Disposici6n transitoria tercera. Plazo de adecuaci6n de 
105 productos dentffricos y otros productos. 

Los productos sei\alados en la disposiei6n adicional 
segunda que Se esten comercializando con anterioridad 
a la entrada en vigor del presente Real Decreto, deberan 
adaptarse a 10 establecido en el mismo, en el plazo de 
dieciocho meseS. 

Disposici6n transitoria cuarta. Aplicaci6n de la norma
tiva de metodos de analisis para el control de la com
posici6n de 105 productos cosmeticos. 

Hasta tanto no Se desarrollen las previsiones de la 
disP9siei6n final segunda, seran de aplicaci6n las siguien
tes Ordenes ministeriales por las que se establecen los 
metodos de analisis necesarios para el control de la com
posici6n de los productos cosmeticos: 

a) Orden de 28 de septiembre de 1989 ((Boletin 
Oficial del Estado» de 1 0 de octubre). 

b) Orden de 19 de octubre de 1990 (<<Boletin Ofieial 
del Estado» del 29). 


