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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT | POLITICA SOCIAL

12212 Ordre SAS/2063/2010, de 23 de juliol, per la qual es modifiquen els annexos Ill
i VI del Reial decret 15699/1997, de 17 d’octubre, sobre productes cosmeétics.

El Reial decret 1599/1997, de 17 d’octubre, sobre productes cosmeétics, va recopilar,
en un sol text, tota la normativa vigent en aquesta matéria i va incorporar a I'ordenament
juridic espanyol la Directiva 76/768/CEE del Consell, de 27 de juliol de 1976, relativa a
I'aproximacio de les legislacions dels estats membres en matéria de productes cosmeétics,
i les seves modificacions posteriors.

Amb la finalitat d’incorporar les noves directives comunitaries, el dit Reial decret va
ser posteriorment modificat pel Reial decret 2131/2004, de 29 d’octubre, i pel Reial
decret 209/2005, de 25 de febrer, aixi com per successives ordres que han modificat
els seus annexos.

El Comite Cientific dels Productes de Consum (CCPC), substituit posteriorment pel
Comité Cientific de Seguretat dels Consumidors (CCSC), va concloure que I'Ethyl
Lauroyl Arginate HCI (INCI) és segur per als consumidors si es fa servir amb una
concentraciéo maxima autoritzada del 0,8% en sabons, xampus anticaspa i desodorants
que no siguin en aerosol (esprai). Per tant, és procedent incloure’l en I'annex Ill de la
Directiva 76/768/CEE.

En el mateix dictamen, el CCPC va arribar a la conclusié que I'Ethyl Lauroyl Arginate
HCI (INCI) és segur per als consumidors si es fa servir amb una concentracié maxima
autoritzada del 0,4% com a conservant en els productes cosmétics, encara que no s’hauria
de fer servir en productes labials, productes bucals ni aerosols (esprais), a causa del seu
potencial d’irritacié per a les mucoses i les vies respiratories. Per tant, és procedent
incloure’l amb aquestes restriccions en I'annex VI de la Directiva 76/768/CEE.

En conseqliéncia, escau modificar la Directiva 76/768/CEE, la qual cosa s’ha portat a
terme amb I'aprovacié de la Directiva 2010/3/UE de la Comissio, d’1 de febrer, per la qual
es modifiquen els annexos Il i VI de la Directiva 76/768/CEE del Consell, relativa als
productes cosmetics per adaptar-los al progrés técnic, les disposicions de la qual es
transposen a I'ordenament juridic intern mitjangant aquesta Ordre, i per a aix0 és necessari
introduir nous canvis en els annexos Il i VI del Reial decret 1599/1997, de 17 d’octubre.

Enlatramitacié d’aquesta Ordre n’ha emeés informe preceptiu el Consell de Consumidors
i Usuaris, i han estat escoltats els sectors afectats.

La present Ordre es dicta en s de I'habilitacié conferida per la disposicio final primera
del Reial decret 1599/1997, de 17 d’octubre, que faculta el titular del Ministeri de Sanitat i
Politica Social per a l'actualitzacié dels seus annexos quan ho estableixi la normativa
comunitaria.
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En virtut d’aixo, disposo:

Article Unic. Modificacié dels annexos lll i VI del Reial decret 15699/1997, de 17 d’octubre,
sobre productes cosmétics.

1. Ala primera part de I'annex Il del Reial decret 1599/1997, de 17 d’octubre, sobre
productes cosmeétics, s'afegeix el nUmero d’ordre seglent:

Restriccions - .
— Condicions d'Us i
Conc‘erjtracm adverténcies
. maxima )
d"\lourzinr.e Substancia Camp.d'a'plicacic') autoritzada Altres _Iirpita_cions qiins sri]ga: a(:e
i/o us en el prqdycte i exigéncies obligatoriament
cosmetic en l'etiqueta
acabat
a b c d e f
«207 | Clorhidrat de N?>-dodecanoil- a) sabons. 0,8% Amb altres finalitats
L-argininat d'etil. b) xampus anticaspa. que no siguin la
Ethyl Lauroyl Arginate HCI c) desodorants, que inhibicio del creixement
(INCI) (*). no siguin en forma de microorganismes en
Num. CAS: 60372-77-2 d'aerosol (esprai). el producte. La
Num. CE: 434-630-6 presentacio del
producte ha de posar
en evidéncia aquestes
finalitats.
(*) Peral'us com a conservant, vegeu I'annex VI, primera part, nim. 58.»
2. Ala primera part de I'annex VI del Reial decret 1599/1997, de 17 d’octubre, sobre
productes cosmeétics, s'afegeix el numero d’ordre seglent:
Condicions d'us
N Concentracio i adverténcies
dordre Substancia maxima Limitacions i exigéncies que s h'an Qe. consignar
autoritzada obligatoriament
en l'etiqueta
a b c d e
«58 | Clorhidrat de N*-dodecanoil-L-argininat 0,4 % No s'ha de fer servir en
d'etil. productes labials, productes
Ethyl Lauroyl Arginate HCI (INCI) (**). bucals ni aerosols (esprais).
Num. CAS: 60372-77-2
Num. CE: 434-630-6

(**) Amb usos diferents de I'is com a conservant, vegeu I'annex lll, primera part, num. 207.»
Disposicié transitoria Gnica. Termini de venda o cessié.

Apartir de I'1 de marg de 2011 no es poden vendre o cedir al consumidor final productes
cosmeétics que no s’ajustin al que estableix aquesta Ordre.

Disposici6 final primera. Incorporacié de dret de la Uni6é Europea.

Mitjangant aquesta Ordre s’incorpora a I'ordenament juridic intern la Directiva 2010/3/UE
de la Comissio, d’1 de febrer, per la qual es modifiquen els annexos Il i VI de la Directiva
76/768/CEE del Consell, relativa als productes cosmétics per adaptar-los al progrés técnic.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

La present Ordre entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estaty.

Madrid, 23 de juliol de 2010.-La ministra de Sanitat i Politica Social, Trinidad Jiménez
Garcia-Herrera.
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