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f) Justificaciéon y objetivos del proyecto, incluyendo
entre ellos la acreditacién de su relevancia y excelencia
cientifica, asi como la imposibilidad de desarrollar las
investigaciones previstas en el modelo animal.

g) Descripcidn del proyecto y de sus fases y plazos,
incluyendo la especificacién de su restricciéon al ambito
béasico o su extensidon al dmbito clinico de aplicacién.

h) Descripcidon de las condiciones financieras del
proyecto y su presupuesto, asi como declaraciéon y com-
promiso de ausencia de su caracter lucrativo.

i) Informe del comité ético de investigacion clinica
del centro correspondiente en el caso de que el proyecto
incluya esa fase de desarrollo.

i) Compromiso suscrito de suministrar a la autoridad
publica correspondiente los datos que permitan iden-
tificar y conocer la conservacion de las lineas celulares
que pudieran obtenerse como consecuencia de desarro-
llo del proyecto, a efectos de la constitucidon de un regis-
tro de lineas celulares.

k) Compromiso de cesidén con cardcter gratuito de
las lineas celulares que puedan obtenerse en el desarrollo
del proyecto para el desarrollo de otros proyectos, segun
los criterios de distribucion del centro coordinador
correspondiente.

Disposicion adicional Unica. Banco Nacional de Lineas

Celulares.

El Banco Nacional de Lineas Celulares a que se refiere
la disposicion adicional Unica.4 de la Ley 45/2003, de
21 de noviembre, se organiza mediante una estructura
en red, articulada en torno a un registro central cuya
gestion compete al Ministerio de Sanidad y Consumo,
el cual fijara su ubicacidn fisica.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.
A la entrada en vigor de este real decreto, quedan
derogadas las siguientes disposiciones:

a) La disposiciéon adicional quinta del Real Decreto
176/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa.

b) Los parrafos 1.°, 2.°, 4.° y 5.° del articulo 5.b)
del Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y Medi-
cina Regenerativa, aprobado por el Real Decreto
176/2004, de 30 de enero.

Disposicion final primera.  Modlficacion del Estatuto del
Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Regene-
rativa.

En el primer parrafo del apartado 2 del articulo 12
del Estatuto del Centro Nacional de Trasplantes y Medi-
cina Regenerativa, aprobado por el Real Decreto
176/2004, de 30 de enero, se suprime la frase «por
el Centro Nacional de Trasplantes y Medicina Regene-
rativa».

Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.15.2 y 16..2 de la Constitucion Espanola, que
atribuyen al Estado la competencia exclusiva en materia
de fomento y coordinacién general de la investigacion
cientifica y técnica y en materia de bases y coordinacién
general de la sanidad, y en aplicacién y desarrollo de
lo dispuesto en la disposicién final primera de la Ley
45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica
la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas
de reproduccion asistida.

Disposicion final tercera. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
regular la organizacién y funcionamiento del Banco
Nacional de Lineas Celulares a que se refiere la dispo-
sicién adicional Unica de este real decreto.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicacidn en el «Boletin Oficial del Estado».
Dado en Madrid, el 29 de octubre de 2004.

JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
ELENA SALGADO MENDEZ

18574 REAL DECRETO 2131/2004, de 29 de octu-
bre, por el que se modifica el Real Decre-
to 1599/1997, de 17 de octubre, sobre pro-
ductos cosméticos.

El Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, por
el que se regulan los productos cosmeéticos, recogio toda
la normativa vigente en materia de productos cosméticos
e incorporé al ordenamiento juridico espanol las directivas
vigentes en ese momento relativas a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de
productos cosmeéticos: Directiva 76/768/CEE del Con-
sejo, de 27 de julio de 1976, y posteriores modificaciones
del Consejo y de la Comisién.

Posteriormente, mediante sucesivas érdenes minis-
teriales se han incorporado al ordenamiento juridico
espafol las correspondientes directivas de la Comisién
que han modificado la Directiva marco 76/768/CEE.

La Directiva 2003/15/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 27 de febrero de 2003, por la que
se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo, que
establece modificaciones importantes en la reglamen-
tacion, ha sido modificada en parte por la Directi-
va 2003/80/CE de la Comisién, de 5 de septiembre
de 2003, por la que se establece, en el anexo VIl bis
de la Directiva 76/768/CEE del Consejo, el simbolo que
indica el plazo de utilizacién de los productos cosméticos,
con el fin de mejorar la informacién ofrecida al con-
sumidor. Este real decreto transpone las disposiciones
de la Directiva 2003/15/CE relativas al plazo de uti-
lizacion de los productos cosmeéticos después de su aper-
tura, asi como la Directiva 2003/80/CE de la Comision,
de 5 de septiembre de 2003.

Este real decreto, en cuya elaboraciéon han sido oidos
los sectores afectados, se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion y de lo esta-
blecido en el articulo 40.2, 5y 6 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y en la disposicion
adicional tercerade laLey 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
y Consumo, con la aprobacién previa del Ministro de
Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reunion del dia 29 de octubre de 2004,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto
1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cos-
meéticos.

El Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre
productos cosméticos, se modifica en los siguientes
términos:
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Uno. Se anade un inciso en el apartado 1.d) del
articulo 15, «Etiquetado», con la siguiente redaccién:

«Para estos productos se indicara el plazo des-
pués de su apertura durante el cual pueden uti-
lizarse sin ningun riesgo para el consumidor. Esta
informacién se indicarda mediante el simbolo pre-
visto en el anexo VIl bis, seguido del plazo en meses
y/0 anos.»

Dos. Se anade un nuevo anexo VIl bis con el
siguiente contenido:
«ANEXO VIII BIS

Simbolo que indica el plazo de utilizacién de los pro-
ductos cosméticos después de su apertura

Disposicidn transitoria Gnica. Plazo de adaptacion.

A partir del 11 de marzo de 2005, no podran ponerse
en el mercado productos cosméticos que no cumplan
lo dispuesto en el apartado uno del articulo Unico.

Disposicion final primera. Caracter basico y titulo com-

petencial.

Este real decreto tiene caracter de norma basica, y
se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Cons-
titucion y de conformidad con lo dispuesto en el articu-
lo40.2,5y 6 delaley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, y en la disposicién adicional tercera de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo nor-
mativo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y
desarrollo de este real decreto, en el dambito de sus
competencias.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 29 de octubre de 2004.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,

ELENA SALGADO MENDEZ



