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'v‘ Introduccioén

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es
la autoridad nacional competente para supervisar que los productos cosmé-
ticos comercializados en el mercado esparfol cumplen con los requisitos de
seguridad, calidad, etiquetado y notificaciéon establecidos en el Reglamento
1223/2009 y en el Real Decreto 85/2018.

Como parte de su mandato, la AEMPS desarrolla actividades de control del
mercado, orientadas a verificar la conformidad de los productos cosméticos
comercializados, contribuyendo a la proteccién de la salud humana. Estas ac-

tividades son llevadas a cabo por el Servicio de Control del Mercado.

Desde el Servicio de Control del Mercado de productos cosméticos, del De-
partamento de Productos Sanitarios de la AEMPS, se realiza la supervisién del
cumplimiento de la normativa aplicable a los productos cosméticos, de acuer-
do con lo establecido en el Reglamento 1223/2009, asi como en el Real Decreto

85/2018, mediante controles e inspecciones de los productos cosméticos co-

mercializados y de las actividades de los operadores econémicos. Igualmente,

supervisa el cumplimiento de los principios de buenas practicas de fabricacion.

El presente informe anual tiene como objetivo detallar las actividades de con-
trol de mercado realizadas durante el afio 2024 (periodo comprendido entre
el 1de enero de 2024 y el 31 de diciembre de 2024), sus resultados y una valo-

racion general de los retos y logros alcanzados.

Estas actividades se han desarrollado en el marco del Plan Sectorial de Vigi-

lancia del Mercado 2022-2025, alineado con las directrices del Marco Estraté-

gico Nacional para la Vigilancia del Mercado de Productos No Alimentarios
(MENVIME). Es importante senalar que las actividades descritas en este in-
forme se refieren exclusivamente al control del mercado, diferencidndose de
las actuaciones de cosmetovigilancia, que estan orientadas al seguimiento de

efectos adversos.


https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/plan-sectorial-para-la-vigilancia-del-mercado-de-la-aemps/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/plan-sectorial-para-la-vigilancia-del-mercado-de-la-aemps/

@® Resumen de actividades realizadas

Alo largo de 2024, la AEMPS ha llevado a cabo una combinacién de actividades
proactivas planificadas y actuaciones reactivas en respuesta a notificaciones,
alertas y denuncias procedentes de diversas fuentes. Las fuentes son multiples,
entre ellas cabe destacar el Sistema Europeo Safety Gate, diversos organismos

internacionales y las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas.
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Estas actividades han seguido un enfoque basado en el riesgo, priorizando los
productos con mayor historial de incumplimientos, mayor volumen de merca-

do o mayor riesgo potencial para la salud humana.
Las actividades de control de mercado llevadas a cabo en 2024 han incluido:

O Revision documental de productos cosméticos, comprobando el cumpli-
miento de las obligaciones de notificaciéon al CPNP y la disponibilidad del

expediente de informacién del producto.

O Comprobaciones fisicas y de etiquetado de productos disponibles en el

mercado.

O Evaluacién de no conformidades detectadas, a través del Sistema de Alerta
Rapida de la Unién Europea (Safety Gate), valorando la aplicabilidad de las

medidas adoptadas en otros Estados miembros.

O Participacién en campanas de control de mercado en coordinacién con las

autoridades sanitarias de las comunidades auténomas

O Cooperacioén con las autoridades competentes de otros Estados Miembros
para realizar investigaciones de productos y verificaciones de expedientes
de informacion, a través del Sistema Europeo de Informacién y Comunica-

cién para la vigilancia del mercado (ICSMS).

O Revision diaria de todas las consultas remitidas al buzén institucional de
control de mercado, a través del cual se proporciona asistencia técnica e
informacién a los operadores econémicos, y se resuelven consultas plantea-

das por consumidores e instituciones.

Las principales no conformidades identificadas en los productos cosméticos

durante al aino 2024 han sido:

O Presencia de ingredientes prohibidos segun el Reglamento (CE) 1223/20009.
O Ausencia o deficiencia del informe sobre la seguridad del producto cosmético.

O Falta de informacioén o etiquetado incorrecto (advertencias, listado de in-

gredientes, funciones, reivindicaciones)

O Incumplimiento de la obligaciéon de notificar los productos al Portal Europeo

de Notificacién de Productos Cosméticos (CPNP) previa a su comercializacién.
O Contaminacion microbiolégica en productos cosméticos.

En aquellos casos en los que se ha confirmado la existencia de no conformida-

des, se han adoptado medidas de distintos tipos en funcién del riesgo:

O Cese de comercializacién: medida destinada a detener todo suministro de
un producto cosmético para su distribucién en el mercado en el transcurso

de una actividad comercial.

O Retirada del mercado: medida destinada a cesar la comercializacién de un

producto que se encuentra en la cadena de suministro.

O Recuperacién de los productos: medida destinada a obtener la devolucién
de los productos cosméticos que ya hayan sido puesto a disposicién de los

usuarios finales.

La existencia de no conformidades también ha dado lugar a la difusiéon de

alertas a nivel nacional e internacional:

O En la Unién Europea, la Comisién Europea y los Estados miembros utilizan
Safety Gate (Sistema de Alerta Rapida para los productos peligrosos no ali-
mentarios) para informar sobre los productos cosméticos que presentan
un riesgo para la salud y la seguridad de los consumidores, asi como de las

medidas adoptadas.



O A nivel nacional, la AEMPS utiliza la Red de Alerta Nacional de Productos También, se informa a la poblacién en general a través de la publicacién de

Cosmeéticos para informar sobre el riesgo y las medidas adoptadas en algu- notas informativas en la web de la AEMPS segun proceda.

nos productos cosméticos. Se trata de un sistema en red para el intercam-

bio de informacién entre la AEMPS y las comunidades auténomas.

FIGURA 2

Resumen de actividades
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https://www.aemps.gob.es/cosmeticos/garantias-sanitarias-de-los-productos-cosmeticos/red-de-alerta-nacional-de-productos-cosmeticos/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos/garantias-sanitarias-de-los-productos-cosmeticos/red-de-alerta-nacional-de-productos-cosmeticos/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/notas-informativas-cosmeticos-y-cuidado-personal/

-) Coordinacion y cooperacion

Las actividades de control de mercado de productos cosméticos en 2024 se

han desarrollado en estrecha colaboracién con:

O Autoridades sanitarias de las comunidades auténomas, mediante la trans-
mision de alertas, asesoramiento técnico y coordinacién en la adopcién de

medidas como inspecciones, retiradas de mercado e inmovilizaciéon de lotes.

O Autoridades sanitarias de otros Estados miembros: garantizando la comu-
nicaciéon y evaluacién de alertas de productos detectados como no confor-

mes en otros Estados miembros y su repercusién en el mercado nacional.

O Comité Técnico de Inspeccién (CTI) de la AEMPS, que ha permitido armoni-

zar criterios y actuaciones de inspeccién a nivel nacional.

O Aduanasy autoridades de control en frontera, colaborando en la deteccién

de productos no conformes importados desde paises extracomunitarios.

Ademas, esta Agencia forma parte de la Plataforma Europea de Autoridades

de Vigilancia del Mercado de Productos Cosméticos (PEMSAC). Es un érgano

de cooperacién administrativa entre las autoridades de control de mercado

europeas, que coordina las actividades de control de mercado, favoreciendo:
O Intercambio de informacioén.
O Desarrollo e implementaciéon de proyectos comunes.

O Intercambio de experiencias, conocimientos y mejores practicas.

O Sefalar ala Comisién Europea temas relacionados con la ejecucién y segui-
miento de la aplicacién de la legislacién de cosméticos que requieran una

mayor atencioén legislativa.

Esta coordinacién ha favorecido la aplicaciéon eficaz de las medidas de control,
evitando la introduccién y permanencia en el mercado de productos poten-

cialmente peligrosos o no conformes.


https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/market-surveillance_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/market-surveillance_en

< Notas informativas

Algunas de estas no conformidades identificadas, han derivado en la nece-
sidad de publicar un total de 16 notas informativas, disponibles en la pagina FIGURAS
web de la AEMPS. Estan dirigidas principalmente a los consumidores, con el

L] (] ]
fin de incrementar la seguridad, sensibilizacién y prevencién sobre los riesgos NOtas Informatlvas de segu"dad
detectados en determinados productos cosméticos. publicadas

Estas notas informativas estan relacionadas con productos cosmeéticos que
suponen un riesgo grave para la salud de los usuarios. Los motivos que mayo-

ritariamente derivan en un riesgo grave, son entre otros:
O Posibles contaminaciones microbioldgicas.

O Modificaciones en el Reglamento que conllevan a la inclusiéon de sustancias

prohibidas o restringidas, derivando en una retirada o recuperacién de los

NOTAS
productos. INFORMATIVAS

O La imposibilidad de garantizar la seguridad de un producto cosmético, tras

la revisidon de su evaluacién de la seguridad.

Relacionadas con Relacionadas con Relacionadas con
contaminacion problemas de eficacia o sustancias prohibidas
evaluacion de la seguridad o restringidas



? Control de mercado en cifras

| Resultados y estadisticas

Se han evaluado un total de 1.764 casos relacionados con productos cosméti-
cos. De estos, 248 casos han requerido la adopcién de medidas tales como el
de cese de comercializacion, la retirada de productos del mercado y la recupe-

racion de los usuarios finales.
Alertas

Europeas

A nivel europeo, a través de la plataforma Safety Gate, se han registrado un
total de 1.502 alertas relacionadas con productos cosméticos que presentan

un riesgo para la salud y la seguridad de los consumidores.

En 93 de estas alertas, la autoridad notificante ha indicado Espafia como pais

de origen o destino de los productos implicados.

O Pais de origen en aquellos casos en los que la persona responsable de los

productos estd situada en Espafa o el producto ha sido fabricado en Espana.
O Pais de destino, porque el producto ha sido comercializado en Espana.

Ademads, desde esta Agencia se han notificado 4 casos que representaban
un riesgo grave para la salud publica, en los cuales |la persona responsable se
encontraba en Espafay los productos afectados estaban siendo comercializa-

dos fuera de nuestras fronteras.

FIGURA 4
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La mayoria de las alertas notificadas en Safety Gate se debieron a la presencia
de sustancias prohibidas, recogidas en el anexo Il - lista de sustancias
prohibidas en productos cosméticos - del Reglamento (CE) n°1223/2009, sobre
productos cosméticos, en concreto: 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde
(butylphenyl methylpropional), sustancia regulada en dicho anexo con el

numero de orden 1666.

FIGURA 5

Alertas europeas
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Nacionales

A nivel nacional, se han realizado 64 transmisiones a través de la Red de Alerta

Nacional de Productos Cosméticos.

La finalidad de estas transmisiones, es informar a las correspondientes autori-
dades sanitarias de las comunidades auténomas sobre el riesgo y las medidas
adoptadas, frente a productos concretos, para que actuen dentro del marco

de sus competencias.

El Real Decreto 85/2018, establecié la Red de Alerta Nacional de Productos
Cosméticos donde la AEMPS actia como érgano coordinador. A través de di-
cha red la AEMPS, transmite a las autoridades sanitarias de las comunidades
auténomas y al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses la infor-

macién pertinente.

En consecuencia, permite intercambiar informacién sobre las medidas que
se ordenan o se adoptan en casos de riesgos para la salud humana o efectos
graves no deseados producidos por productos cosméticos, asi como las reco-
mendaciones, advertencias o cualquier otra informacién que resulte oportu-

na para la proteccién de la salud y el uso seguro de los productos cosméticos.

Esta Red de Alerta Nacional de Productos Cosméticos se coordina dentro del

marco de trabajo del Comité Técnico de Inspeccién (CTI).

El CTl es un 6érgano colegiado en materia de inspeccién y control de medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.
Dicho 6rgano se encarga de la coordinacién y armonizacién de criterios para
garantizar la homogeneidad de las actuaciones de los Servicios de Inspeccién
y Control de la AEMPS y de los 6rganos competentes de las comunidades au-
ténomas. Dentro del CTI se han creado grupos especificos de trabajo, uno de

ellos centrado en cosméticos, productos de cuidado personal y biocidas.


https://www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecnicos-de-la-aemps/comite-tecnico-de-inspeccion-cti/

Cooperaciones

FIGURA 6

Cooperacion con autoridades de otros Estados miembros
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la conformidad.

Intercambio de informacién entre autoridades con relacién a casos o investigaciones de productos,

verificaciones de expedientes de informacién, mediante diferentes herramientas.

Durante 2024 se han llevado a cabo 50 cooperaciones administrativas con De estas 50 cooperaciones, 27 han sido iniciadas por Espana mediante el
autoridades de otros Estados miembros a través del Sistema Europeo de envio de solicitudes en diferentes formatos, lo que demuestra el papel activo
Informaciéon y Comunicacién para la vigilancia del mercado (ICSMS). Estas de nuestro pais en la colaboraciéon europea para garantizar la seguridad de los
cooperaciones incluyen el intercambio de informacién, la comprobacion productos cosméticos.

de evaluaciones de seguridad, el anadlisis de etiquetado y otras acciones

relacionadas con la vigilancia y control de los productos cosméticos.



Consultas buzén, reuniones nacionales

Entre las actividades diarias destaca la revision constante del buzén institucio-
nal de control de mercado, a través del cual se proporciona asistencia técnica
e informacién a los operadores econémicos, y se resuelven consultas plantea-

das por consumidores e instituciones.

Durante 2024, se han atendido un total de 3.126 consultas, lo que refleja el
compromiso del servicio con la transparencia y el apoyo a todos los agentes

implicados.

De forma paralela, se han mantenido un total de 83 reuniones con empresas,
cuyo objetivo principal es solventar dudas técnicas, garantizando asi la seguri-
dad de los consumidores y el cumplimiento de los productos con la normativa

aplicable.

Informes a juzgados y FCSE

Finalmente, se han elaborado y emitido 29 informes técnicos destinados a juz-

gados y a las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado (FCSE).

Estos informes han sido fundamentales para apoyar procedimientos judicia-
les y acciones policiales relacionadas con productos cosméticos que incum-

plen la legislacién o que suponen un riesgo para la salud publica.

Internacional

La AEMPS ha participado de forma activa en dos subgrupos de trabajo a nivel
europeo. La adhesién a estos grupos de trabajo ha supuesto la asistencia du-
rante el ano 2024, a diversas reuniones de caracter internacional. Ademas, uno
de los resultados obtenidos de estos subgrupos ha sido la publicacién de una

nueva versién del manual de productos frontera de productos cosméticos.

FIGURA 7

Subgrupos de trabajo a nivel europeo
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/64314
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/64314
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/recomendacion_pSolares_sept06.pdf
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/recomendacion_pSolares_sept06.pdf

i) Campaiias nacionales control de mercado

En 2024, se aprobé el Informe Final de la Campafia Nacional de Control de

Mercado 2023: “Sustancias prohibidas en cosméticos”.

Esta campafa fue iniciada en el afo 2023, se promovié en el seno del Comité
Técnico de Inspeccidén de la AEMPS, y consistié en la revision de la lista de in-
gredientes que figuraba en el etiquetado de diversos productos, con el objeti-
vo de detectar la posible presencia de sustancias prohibidas por el Reglamen-
to 1223/2009 y/o sustancias restringidas que se estuvieran utilizando fuera de
las condiciones establecidas. Esta campana se realizd en colaboracién con las
autoridades sanitarias de las comunidades auténomas y sus resultados han

sido los siguientes:
No conformidades detectadas con mas frecuencia:

En cuanto a las sustancias detectadas en los productos inspeccionados, las
que con mayor frecuencia se encontraron fueron: butylphenyl methylpro-
pional (Lilial®), HEMA y di-HEMA. También se ha encontrado hydroxyisohexyl

3-ciclohexene carboxaldehyde (Lyral®) en 15 productos.

De los 308 productos inspeccionados, mas de la mitad incumplian algun re-

quisito establecido en la normativa.

De todos ellos, 101 productos (33%) presentaron incumplimientos relacionados

con las sustancias prohibidas y/o sustancias restringidas objeto de la campafa.

Por otra parte, en 136 productos (44%) se detectaron otros incumplimientos

relacionados con la normativa de productos cosméticos.

En 8 productos (3%) no se pudo comprobar si contenian sustancias prohibidas
o sustancias restringidas fuera de las condiciones establecidas, bien por no
disponer de la lista de ingredientes en su etiquetado, o bien por no encontrar-

se ésta en un idioma comprensible o en la denominacién INCI.

Como respuesta a estos incumplimientos, se tomaron medidas, tanto por la
AEMPS como por las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas,
con el objetivo de eliminar del mercado aquellos productos que presentaban

un riesgo para la salud y hacer todos los productos conformes.

También se aprobd la realizacion de la Campana Nacional de Control de Mer-

cado 2024: “Control Microbioldgico en Productos Cosméticos”.

Esta campafa tiene como objetivo evaluar la calidad microbiolégica de los
productos cosméticos comercializados en el territorio nacional. De esta ma-
nera, evitamos posibles efectos no deseados en la salud del usuario o defectos
de calidad en el producto durante su uso previsto. Para ello, se utilizan de refe-
rencia los limites microbiolégicos para los productos cosméticos establecidos
en el documento del Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de
la Comision Europea “The SCCS notes of guidance for the testing of cosme-
tic ingredients and their safety evaluation 12th revisién”, basados en la norma

UNE-EN ISO 17516:2014 Limites microbiolégicos en cosméticos.

A lo largo de 2024, se ha procedido a la toma de muestras por parte de las auto-
ridades competentes de las comunidades auténomas para su posterior analisis

en el Laboratorio de Productos Biolégicos y Biotecnologia (LPBB) de la AEMPS.
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Conclusiones

La AEMPS valora positivamente las actividades de control de mercado realiza-
das en 2024, destacando el aumento de las notificaciones realizadas en los sis-
temas de alerta nacionales y europeos y el fortalecimiento de la colaboracién

interinstitucional.

La elevada cifra de alertas evaluadas y las no conformidades detectadas subra-

yan la importancia de mantener y reforzar estas actividades.

La AEMPS continuara desarrollando las actividades de control de mercado con-
forme a un enfoque basado en el riesgo, priorizando aquellos productos y ca-
nales con mayor impacto potencial en la salud publica, contribuyendo asi a la
proteccién de los consumidores y al aseguramiento de la calidad del mercado

de productos cosméticos.
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