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Artículo 2
RDL 1/2015 

Ley de 
Garantías

PRODUCTO DE CUIDADO PERSONAL

Sustancias o mezclas que, sin tener la consideración legal de 
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos o biocidas, están 
destinados a ser aplicados sobre la piel, dientes o mucosas del cuerpo 
humano con finalidad de higiene o de estética, o para neutralizar o 
eliminar ectoparásitos.



Disposición
adicional 2ª

RD 1599/1997 

PRODUCTO DE ESTÉTICA

Productos de aplicación en la piel, que no tengan la consideración 
legal de cosméticos, medicamentos o productos sanitarios por su 
composición, indicaciones, mecanismo de acción, de aplicación o 
duración, tales como, en su caso, tintas para tatuajes, 
micropigmentos o preparados destinados al maquillaje 
permanente y semipermanente, mascarillas de abrasión de la piel 
por vía química o parches transdérmicos, o cualquier otro producto 
que pueda ser calificado como tal.



Artículo 2
RDL 1/2015 

Ley de 
Garantías

LAS TINTAS PARA TATUAJE Y MAQUILLAJE 
PERMANENTE SON PRODUCTOS DE 

CUIDADO PERSONAL

Requieren de autorización y registro por Agencia  
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios  
(AEMPS) previamente a su comercialización.

Autorización de 5 años

Evaluación del producto: Servicio de productos de 
cuidado personal. Departamento de Productos  
Sanitarios.

Etiquetado aparecerá el número de registro. XX-PE



Tintas para tatuaje y 
maquillaje 

permanente 

Productos que se aplican en la piel 
mediante  implantación y están destinados 

a crear sobre la piel una marca o dibujo 
permanente (tatuaje) o a embellecer, 
corregir o mejorar la apariencia de la 

superficie corporal (maquillaje 
permanente). 



DES
TA
A

DO

DESTACADO

Real Decreto
legislativo

1/2015

Real 
Decreto 

1599/ 1997

Real 
Decreto 
85/2018

Por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantías y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios

Sobre productos cosméticos. Disposición adicional segunda.

Por el que se regulan los productos cosméticos

Legislación 
nacional

LEGISLACIÓN



DES
TA
A

DO

Reglamento
1907/2006

Modifica el anexo XVII del Reglamento 1907/2006 (REACH), en lo
que respecta a las sustancias contenidas en las tintas para tatuaje
o maquillaje permanente.

Legislación 
europea

Relativo al registro, la evaluación, la autorización y la 
restricción de las sustancias y mezclas químicas 
(REACH).

Reglamento
2020/2081

Resolución 
(ResAP 2008) 

Sobre los requisitos y criterios de seguridad de tatuajes y
maquillaje permanente (sustituye a la Resolución ResAP(2003)
sobre tatuajes y maquillaje permanente)



DES
TA
CA
DO

Real Decreto 1599/1997, sobre productos cosméticos. Disposición adicional segunda. 

Las tintas para tatuaje y maquillaje permanente deben solicitar una autorización previa a su 
comercialización.

Reglamento 2020/2081, de la Comisión que modifica el anexo XVII del Reglamento 1907/2006 
del Parlamento Europeo y del  Consejo, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la 
restricción de las sustancias y mezclas  químicas (REACH), en lo que respecta a las sustancias 
contenidas en las tintas para tatuaje o  maquillaje permanente. Modifica el ANEXO XVII del 
Reglamento 1907/2006 (REACH) añadiendo la entrada 75. Entró en vigor el 4 de enero de 2022.

Composición e información recogida en el etiquetado

Resolución ResAP(2008)1 sobre los requisitos y criterios de seguridad de tatuajes y 
maquillaje permanente (sustituye a la Resolución Res AP(2003)2 sobre tatuajes y maquillaje 
permanente) 

Requisitos no recogidos en el Reglamento 2020/2081

Evaluación de las tintas: legislación aplicable
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Artículo 2
RDL 1/2015 

Ley de 
Garantías

Responsable de la puesta en el mercado: Es la persona física o jurídica 
que puede ser el fabricante o el importador, y es responsable de la 
comercialización del producto y que garantiza la adecuación del producto 
a la legislación aplicable. 

Fabricantes e importadores en España: Las empresas fabricantes y/o 
importadoras de productos de cuidado personal deben haber presentado 
ante la AEMPS la correspondiente Declaración Responsable de 
Actividades de fabricación y/o importación de dichos productos. 



Reglamento 1907/2006 REACH:

Reglamento 2020/2081:

…



Reglamento 2020/2081:

El cumplimiento se verificará a través de ensayos analíticos…



Especificaciones de materias primas y producto terminado: 

Punto 3.2 (ResAP 2008):





Punto 3.2 (ResAP 2008): Los productos para 
tatuaje y maquillaje permanente deben ser 
utilizados únicamente si cumplen con los 
siguientes requisitos: […]
- Ser estériles y suministrarse en un recipiente 
que mantenga su esterilidad hasta la aplicación, 
preferiblemente en un envase de tamaño 
adecuado para un único uso. En caso de 
emplearse recipientes para múltiples usos, su 
diseño deberá asegurar que el contenido no se 
contaminará durante el periodo de uso;

Reglamento 
2020/2081: 
entrada 75:



…



ETIQUETADO

Reglamento 2020/2081:



ETIQUETADO

Reglamento 2020/2081:
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ETIQUETADO



ETIQUETADO



ETIQUETADO



ETIQUETADO



ETIQUETADO
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¡Muchas gracias por tu interés!


