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. Disposiciones generales

MINISTERIO DE HACIENDA

ORDEN de 19 de octubre de 1966 por la que se es-
tablecen las Regiones en que queda dividido el te-
rritorio nacional a efectos de la Inspeccién de los
Servicios de este Ministerio.

Tlustrisimos sefiores:

El tiempo transcurrido desde la ultima organizaciéon en Re-
giones del territorio nacional a efectos de la Inspeccionh de los
Servicios dependientes del Ministerio de Hacienda, llevada a
cabo el 30 de abril de 1963, unido a las circunstancias que mo-
tivaron la modificacion de muchos servicios derivados de la
aplicacion de la Ley General Tributaria, como asimismo de la
Ley 41/1964, de 11 de junio, y el Decreto 1778/1965, de 3 de julio,
ademas de la baja producida por nuevos destinos de Inspectores
de los Servicios y la jubilacién de uno de ellos, son razones que
aconsejan modificar la estructura de las Regiones en que antes
se dividia el territorio nacional, designando los Inspectores de
los Servicios respectivos que han de ejercer su funcién en cada
una de ellas.

Por lo expuesto y de acuerdo con lo dispuesto en el nime-
ro 1.0 de la Orden de 15 de noviembre de 1962, las Regiones en
que queda dividido el territorio nacional a los efectos de los
Inspectores de los Servicios de este Ministerio, asi como la ads-
cripeién de los funcionarios correspondientes, es la siguiente:

I. Centro-Levante—Madrid y Barcelona: Inspector regional,
ilustrisimo sefior don Enrique Esteban Rodriguez.

II. Cantabria.—Alava, Burgos, Guipuzcoa, Logrofio, Navarra,
Santander y Vizcaya: Inspector regional, ilustrisimo se-
flor don Gabriel del Valle Alonso.

III. Ebro.—Cuenca, Guadalajara, Huesca, Soria, Teruel y Za-
ragoza: Inspector regional, ilustrisimo sefior don Manuel
Maria Uriarte Zulueta.

IV. Nordeste e islas adyacentes.—Gerona, Lérida, Tarragona,
Baleares, Las Palmas y Santa Cruz de Tenerife: Inspec-
tor regional, ilustrisimo sefior don Juan Manuel Ruigé-
mez Iza.

V. Levante.—Alicante, Albacete, Almeria, Cartagena, Caste-
116n, Murcia y Valencia: Inspector regional, ilustrisimo
seflor don José Maria Fernandez Pirla.

VI. Centro-Sur—Coérdoba, Ciudad Real, Granada, Jaén, M-
laga, Melilla y Toledo: Inspector regional, ilustrisimo se-
fior don José Martinez Saavedra.

VII. Sudoeste.—Badajoz, Caceres, Cadiz, Ceuta, Huelva, Jerez
de la Frontera y Sevilla: Inspector regional, ilustrisimo
sefior don Daniel Ramos,

VIII. Duero.—Avila, Lebn, Palencia, Salamanca, Segovia, Valla-

dolid y Zamora: Inspector regional, ilustrisimo sefior don
César Albifiana G.> Quintana.

IX, Noroeste—Asturias, Gijon, La Corufia, Lugo, Orense, Pon-
tevedra y Vigo: Inspector regional, ilustrisimo sefior don
Alfonso Gota Losada,

Lo que comunico a VV. II, g los efectos oportunos.
Dios guarde a VV. II. muchos afios.
Madrid, 19 de octubre de 1966.

ESPINOSA SAN MARTIN

Ilmos, Sres. Subsecretarios de Hacienda y del Tesoro y Gastos
Publicos, Directores generales, Inspectores de los Servicios,
Delegados de Hacienda y Presidentes de los Jurados Terri-
toriales Tributarios.

MINISTERIO
DE LA GOBERNACION

ORDEN de 4 de octubre de 1966 por la que se dan
normas sobre registro, elaboracion y publicidad de
los cosméticos.

Tlustrisimo sefior:

La produccién de cosméticos en €l mundo se ha desarrollado
para atender a una demanda creciente. Su utilizacién masiva
comporta una serie de peligros que hacen aconsejable dictar
las medidas mas adecuadas para el control dé¢ los mismos.

Entre otros muchos, constituyen motivos sanitarios para
regular su empleo los riesgos que pueden originar, tales como
las reacciones alérgicas, especialmente frecuentes por sustancias
sintéticas; las modificaciones en la flora bacteriana epidérmica
y subsiguientes resistencias; la accién irritativa o congestiva;
el riesgo carcinogenético inherente a la naturaleza de algunos;
la, accién téxica, ya por absorcién percutdnea o por penetracién
a través de conjuntiva o boca, o vias aéreas para los aerosoles.

El Decreto de 10 de agosto de 1963 sentd las normas genera-
les a las que habrian de acomodarse los cosméticos. Parece con-
veniente ahora, en beneficio de la salud publica, hacer uso de
su disposicién final segunda, en la que se faculta al Ministerio
de la, Gobernacion para dictar las disposiciones que sean preci-
sas a fin de aclarar conceptos y completar las previsiones de
aquél.

En su virtud,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

1. Definiciones

1. Cosméticos son aquellos preparados que se elaboran em-
pleando productos naturales, quimicos o biolégicos, con arreglo
a normas cientificas, destinados al embellecimiento y protecciéon
del pelo o de la piel y que, por su arte de confeccién, aunque
en el mismo se utilicen productos farmacéuticos, como igual-
mente por su dosificacién, no llegan a alcanzar la categoria de
medicamentos.

2. Se entendera por «forma cosméticay la disposicién indi-
vidualizada que habrian de adoptar los cosméticos para su uti-
lizacién.

3. La Direcciéon General de Sanidad determinaré, en caso
de surgir dudas al respecto, si las caracteristicas de cualquier
preparado lo hacen incluible en la consideracién de cosmético,
o bien si alcanza la categoria de medicamento.

II. Registro

4. No podra ser elaborado ni puesto a la venta en Espafia
ningun cosmético que no haya sido inscrito en el correspon-
diente Registro de la Direccién General de Sanidad.

5. Bajo numero de registro y nombre genérico iguales se
podran autorizar varios cosméticos de un solo titular, si todos
presentan idénticas formas cosméticas y las mismas sustancias
bésicas en su composicién.

6. No se permitira el registro de cosméticos con el nombre
de otros que ya estén registrados, ni con denominaciones que
den lugar a confusién con medicamentos o especialidades far-
macéuticas.

7. El registro de un cosmético no garantiza la explotacién
exclusiva por quien primero lo haya obtenido si otro ulterior-
mente adquiere el derecho con arreglo a la Ley de la Propiedad
Industrial.

II1. Tramites y autorizacion de registro

8. Para solicitar el registro se utilizaran los impresos que
haya establecidos, en los que se hard constar:
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a) Nombre del propietario.

b) Emplazamiento de la industria Este dato, s6lo en el caso
de que. ademas de su registro. se pretenda elaborar y vender
el preparado

¢) Nombre del producto y formula completa.

A la instancia se acompafara:

a) Memoria técnica.

b) Cuatro muestras del preparado.

¢) Ejemplares por triplicado de los prospectos y materiales
de propaganda.

9. Las comprobaciones técnicas del preparado, la autoriza-
cién de su registro y las causas de denegacion del mismo
Sse regiran por normas similares a las preceptuadas para las
especialidades farmacéuticas en los articulos 33 y 34 del De-
creto de 10 de agosto de 1963

10. Los cosméticos deberan ostentar claramente, en los pros-
pectos y en los envases. la resefia: «Registro cosméticos, name.
T0 ...... C», y se consignara el que en su inscripciéon les haya
sido asignado por la Direccion General de Sanidad.

IV. Secreto de expedientes

11. El contenido de los expedientes de registro de los cos-
méticos sera secreto. Los funcionarios encargados de los mis-
mos no daran noticia alguna sobre ellos mas que a los propios
interesados. Por ningun concepto dichos expedientes podran ser
extraidos de los correspondientes archivos.

V. Modificaciones en los cosmélicos y cambios de propiedad

12. De cualquier modificacién que se introduzca, bien en
las férmulas cuantitativas o cualitativas de estos preparados,
o bien en su forma cosmética, habra de solicitarse aprobaciéon
de la Direccion General de Sanidad A la instancia acompaia-
ran cuatro muestras de la nueva preparacion

13. Para autorizar las modificaciones de formula sera pre-
ciso el dictamen del Centro Técnico de Farmacobiologia, que se
dara en las condiciones previstas en el numero 9.

14. Aprobado el cambio de férmula, quedard anulado el
cosmético primitivo.

15. Las variaciones en el nombre de un cosmético se solicita-
ran igualmente de la Direccion General de Sanidad. Quedara
anulado el nombre anterior una vez concedida la nueva denomi-
nacion :

16. En los cambios de propiedad de los productos de cos-
mética se dara cuenta a la Direcciébn General de Sanidad por
el adquirente en el término de un afio, a partir de la fecha
en que se concluya la tramitacion.

V1. Anulacion forzosa de registro

17. La, Direcciéon General de Sanidad podra anular el re-
gistro de cualquier cosmético cuando motivos éticos de interés
sanitario o de orden publico asi lo aconsejen.

18. Las formalidades con sujecién a las cuales se impondra
la anulacién seran similares a las prevenidas respecto a las
especialidades farmacéuticas en los articulos 49, 50 y 51 del
Decreto de 10 de agosto de 1963.

VII. Elaboracion de cosméticos. Inspeccion previa

19. No es obligada la preparacion de los cosméticos en los
laboratorios de especialidades farmacéuticas, pero las instalacio-
nes en las que se elaboren estaran bajo el control de las auto-
ridades sanitarias.

20. Toda persona que pretenda dedicarse a la fabricacion
de cosméticos lo pondra en conocimiento de la Direccion Ge-
neral de Sanidad. Esta hara visitar los locales e instalaciones,
y si no respondieran a las minimas condiciones técnicas sani-
tarias que garanticen la salud publica mediante la adecuada
preparaciéon de aquéllos, podrda tomar las medidas convenientes,
incluso la de impedir la elaboracién temporalmente hasta que
los defectos sean subsanados

21. En las sucesivas solicitudes de autorizacion para fabri-
car cosméticos en dichas instalaciones, la expresada inspeccién
debera realizarse s6lo cuando, a juicio de la Direccion General
de. Sanidad, sea conveniente comprobar si las mismas son
adecuadas para la elaboracién del nuevo preparado.

22. Si se pretendiera simultineamente permiso para ela-
borar diversos cosméticos en unas mismas instalaciones, aquella
visita, de inspeccién serd conjunta para todos ellos.

VIII. Técnico responsable

23. La fabricacion de cosméticos se realizara bajo la direc-
cién y responsabilidad de un Técnico de grado superior. Podra
ser Farmacéutico, Licenciado en Ciencias Quimicas, Médico,

Ingeniero Industrial Quimico o de cualquier otra profesion que
esté relacionada con la actividad precisa para dicha fabricacion.
24. El nombramiento sera hecho por la Empresa. la que
dara cuenta del mismo en el plazo de un mes a la Jefatura
Provincial de Sanidad respectiva Esta, a su vez, lo comunicara
a la Direccion General de Sanidad en los quince dias siguientes.
25. Si cesara en el puesto dicho titulado, la Entidad deberad
nombrar en el término de un mes otro que lo sustituya.

[X. Colorantes tolerados

26. Se consideraran colorantes tolerados para su uso en
cosmética Gnicamente los que figuran en el anexo de la pre-
sente disposicion.

27 Se faculta a la Direccion General de Sanidad para,
de acuerdo con el progreso cientifico. realizar en dicho anexo
la inclusiéon o exclusion de aquellos colorantes que estime
oportuno.

X. Traslado de instalaciones

28. En caso de traslado de las instalaciones en que se pre-
paren cosméticos se seguiran los tramites sefialados en el ni-
mero 20.

X1. Precio de cosméticos. Venta

29. En el registro de los cosméticos no se impondra traba
alguna para la formacién de su precio

30. La distribucién y venta de dichos preparados seran
libres, sin perjuicio de las condiciones que en cuanto a los
establecimientos en que se expendan. modalidades de su pre-
sentacién o cualesquiera otras se determinen legalmente.

XI1.

31. Los cosméticos extranjeros que se vendan en Espafia ha~-
bran de inscribirse previamente en el mismoc Registro que los
nacionales. bajo idénticas condiciones y tramitacién que ellos.

32. La autorizacién para ser elaborados cosméticos extran.
jeros en nuestra naciéon se obtendra en la forma prevista para
los de origen espaiiol

33. Los envases y prospectos podran ir redactados en cual-
quier idioma. pero en todo caso habran de lucir la resefia
completa que se indica en el niimero 10.

XII1. Publicidad

34. En los envases, prospectos o en cualquier tipo de publi-
cidad de los cosméticos no se hara mencién aiguna ni sugeren-
cias acerca de las propiedades terapéuticas de los mismos.

35. No se necesitara autorizacién previa para realizar publi-
cidad de los cosméticos No obstante, el Servicio de Control de
la Publicidad farmacéutica de la Direccién General de Sanidad
vigilara que en la propaganda de aquellos preparados se dé
cumplimiento a lo dispuesto en el nimero precedente.

XIV. Sanciones

36. La calificacion y sancién de las infracciones a lo dis-
puesto acerca de los cosméticos se verificard con arreglo a lo
qule p;{ecemﬁa el Decreto de 10 de agosto de 1963 en su capi-
tulo IX.

37 Las faltas seran imputables, seglin los casos, bien al
responsable técnicamente de la entidad, bien a ésta o a ambos.

38. Sin perjuicio de lo establecido en el numero 36, la abs-
tenciéon de comunicar a la Autoridad sanitaria el nombramiento
de Técnico titulado se conceptuara como falta leve.

39. Se consideraran asimismo faltas graves:

a) Modificar la forma cosmética de un preparado sin previa
autorizaciéon .

b) Mantener en funcionamiento las instalaciones en que se
fabriquen cosméticos sin contar con Técnico titulado.

¢) Emplear en la preparacién de los productos aludidos
colorantes no tolerados.

d) Hacer alusiones a propiedades terapéuticas de un cos-
mético en la publicidad que de él se realice o en sus envases
0 prospectos.

Cosméticos extranjeros

Norma transitoria

En el término de dos afios, a partir de la publicacién de
esta Orden, los interesados procederan a ajustar la situacién
de sus productos e instalaciones a cuantas previsiones se con-
tienen en la misma. Dicho plazo, por lo que se refiere al nom-
bramiento de Técnico titulado serid de seis meses.

Lo que comunico a V. I. para su conocimiento y efectos.
Dios guarde a V. I. muchos afios.
Madrid, 4 de octubre de 1966.—P. D., Luis Rodriguez Miguel

Ilmo. Sr. Director general de Sanidad.
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