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REGLAMENTO 1223/2009 ARTiCULO 3
“Seguridad”

Los productos cosmeticos que se comercialicen seran seguros para la salud
humana cuando se utilicen en las condiciones normales o razonablemente

previsibles de uso.
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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 10.1
“Evaluacion de la seguridad”

La persona responsable de |la puesta en el mercado antes de la introduccion
de un producto cosmético en el mercado velara por que:

» Se haya realizado una la evaluacion de la seguridad del producto.

» Se elabore un informe sobre la seguridad del producto con arreglo al
anexo |.
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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 10.2
“Evaluacion de la seguridad”

“Sera efectuada por una persona que posea un diploma u otro titulo de
cualificaciones oficiales reconocidas tras la finalizacion de una carrera universitaria
de estudios tedricos y practicos de farmacia, toxicologia, medicina o una disciplina
similar, o unos estudios reconocidos como equivalentes por un Estado miembro”.

Otros profesionales como por ejemplo quimicos, bidlogos, bioquimicos podrian
llevar a cabo evaluaciones de la seguridad de productos cosmeéticos cuando
demuestren tener conocimientos en el campo de la toxicologia y/o experiencia en
evaluacion de la seguridad.




%y BEGIDAD servicios socALes oMy Jornada Informativa Reglamento de Cosméticos

EVALUACION DE LA SEGURIDAD

No supone una novedad, ya se encontraba en el articulo 7 bis de la Directiva
76/768CEE y en el articulo 6 del Real Decreto 1599/1997.

El Reglamento 1223/2009 incluye la evaluacion de la seguridad en la parte B de
su Anexo | “Informe sobre la seguridad del producto cosmeético”.

La Comision europea, en estrecha colaboracion con todas las partes afectadas,
adoptara unas directrices que permitan a las empresas en particular a las
PYMES, cumplir con los requisitos del anexo |I.

Estas directrices seran publicadas como “Decision de la Comision”, y seran
traducidas a todas las lenguas de la comunitarias.
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ANEXO |
INFORME SOBRE LA
SEGURIDAD DE LOS

PRODUCTOS COSMETICOS
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ANEXO |
“Informe sobre la seguridad de los productos cosmeéticos”

» No es un solo documento sino un conjunto de muchos documentos.

» Debera estructurarse y contener todos y cada uno de los puntos del Anexo |
del Reglamento 1223/20009.

> Debera mantenerse actualizado. Es un documento vivo.

> Se basa en la seguridad de los ingredientes. Los ensayos realizados con el
producto final tienen un valor limitado.

» La persona responsable de puesta en el mercado lo pondra a disposicion de
la autoridad competente, en la direccion indicada en la etiqueta. Por lo que la
persona responsable tiene que tener acceso a toda esta informacion.
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ANEXO | PARTE A:
“Informacion sobre la seguridad
del producto”
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ANEXO | PARTE A:
“Informacion sobre la seguridad del producto cosmeético”

> Contiene toda la informacion necesaria para llevar a cabo una evaluacion de
la seguridad. (Peligros, exposicion y riesgos).

» Esta informacion debe ser recopilada por la persona responsable.

> El evaluador de la seguridad puede contribuir en esta recopilacion, aunque
No es necesario es recomendable.

» En algunos casos puede que cierta informacion no sea relevante para la
evaluacion del producto, en estos casos habra que justificarlo. Esta
justificacion sera repetida y validada por el evaluador de la seguridad (Parte
B.3 razonamiento). Ejemplo test de eficacia del conservante, en productos
de bajo riesgo microbiolbgico.

» Toda la informacion debe ser relevante y proceder de una fuente fiable como
por ejemplo, literatura cientifica, resultados de estudios las sustancias que
contiene, datos sobre formulaciones similares, datos de los proveedores,
modelos computerizados (in silico)....
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ANEXO | PARTE A:
“Informacion sobre la seguridad del producto cosmeético”

Composicion cuantitativa y cualitativa del producto cosmético.
Caracteristicas fisicoquimicas y estabilidad del producto cosmeético.
Calidad microbioldgica.

Impurezas, trazas e informacion sobre el material de embalaje.
Uso normal y razonablemente previsible.

Exposicion al producto cosmetico.

Exposicion a las sustancias.

Perfil toxicoldgico de las sustancias.

Efectos no deseados y efectos graves no deseados.

O Informacion sobre el producto cosmético.
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PERFIL TOXICOLOGICO DE LAS SUSTANCIAS.

El objetivo de este apartado es identificar los peligros, para que con la
exposicion podamos caracterizar el riesgo de cada sustancia.

>

Identificar la toxicidad de cada sustancia. (Peligros).

|dentificacion de los parametros toxicolégicos de estudio relevantes.
Obtencion de los datos. Enfoque basado en el valor de la evidencia

» Calculo de la dosis de exposicion sistémica (SED). (Exposicion)

Tener en cuanta todas la vias de absorcion, dérmica, inhalatoria y
oral. Si la sustancia no llega a via sistémica no hay que calcularlo.

» Calculo del margen de seguridad (MOS). (Caracterizacion del riesgo).
 Sila sustancia no llega a via sistémica no hay que calcularlo.
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Identificar la toxicidad de cada sustancia.
(Peligros)

Parametros toxicoldgicos de estudio:
» Toxicidad aguda:

> lrritacidn/corrosion
. Piel
. Mucosas

Sensibilizacion cutanea
Absorcion percutanea
Toxicidad a dosis repetidas.
Mutagenicidad/genotoxicidad
Carcinogénicidad

Toxico para la reproduccion
Toxicocinética

Fototoxicidad inducida

YV VYV VYV YVY
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La eleccion de los parametros toxicologicos de estudio es responsabilidad del
evaluador de la seguridad, quien debe justificar su eleccion.

Esta eleccion debera hacerse caso por caso, y siempre teniendo en cuenta
factores como las vias de exposicion, las condiciones de uso, las
caracteristicas fisico-quimicas de las sustancias y la posibilidad de absorcion
sistémica etc.

Ejemplos:
Una sustancia que tenga un peso molecular muy elevado no podra ser
absorbida por la piel, por lo tanto la absorcion percutanea no sera una
parametro a estudiar.

Las sustancias incluidas en productos que se aplican en la mucosa oral,
la fototoxicidad inducida no sera un parametro de estudio.
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Obtencion de los datos

No es necesario llevar a cabo ensayos de los parametros toxicoldgicos, dado

gue podemos obtener informacion de:

Y V VYV

vV V. VWV VY 'V

g

Fichas de datos de seguridad de las sustancias.
Opiniones del Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores, (CCSC).

Opiniones de otros Comités Cientificos siempre que los datos sean relevantes.
Ejemplo. Comités Cientificos de la Unién Europea: el de Nuevos Riesgos para la
Salud (SCENIHR), y el de Salud y Medio Ambiente (SCHER) etc.

Bases de datos de literatura cientifica. Ejemplo: Chem ID Plus Light, Chem ID
Plus Advanced, COLIPA, IPCS Inchem, PubMed, ToxNet, etc.

Clasificacion del Reglamento 1272/2008 CLP.

Estudios llevados a cabo con ingredientes, con el producto o productos de
composiciones parecidas. Ejemplo, in vivo, in silico etc.

Datos sobre evaluaciones de las sustancias con otros usos (alimentos, aditivos
alimentarios, materiales en contacto con alimentos, biocidas, etc).

Informes sobre la seguridad quimica (CSR), de las sustancias cuando estén
disponibles (REACH).

Experiencia obtenida durante la vida del producto.




E IGUALDAD

- BBt savcossoonss O 7¢:o.)  Jornada Informativa Reglamento de Cosméticos
Calculo de la dosis de exposicion sistémica SED

SED = Dosis de Exposicion Sistémica

Se calcula teniendo en cuenta;
> Exposicion estimada.

» Porcentaje absorbido. (En caso de no conocerlo suponer un
100%)

» Frecuencia de aplicacion.
» Factor de retencion.

La guia del Comité Cientifico sobre la Seguridad de los Consumidores “The
SCCS’S notes of guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety
evaluation” proporciona tablas e indicaciones para calcularlo.
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp o _03).pdf

am


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf
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CALCULO DEL MARGEN DE SEGURIDAD MOS.
(Caracterizacion del riesgo)

— SED: Dosis de exposicion sistémica
100 S MOS - M NOAEL: Nivel sin efecto adverso
observable (el mas relevante)
S ED MoS: Margen de seguridad

Para el calculo del margen de seguridad (MOS) no se podra utilizar el DL50,
dado que es un parametro relacionado exclusivamente con toxicidad aguda, y
no con toxicidad a dosis repetidas.

En el caso de no disponer de NOAEL, se podran utilizar otros parametros
toxicologicos como NOEL, LOAEL, LOEL.
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Otros enfoques de caracterizacion del riesgo utilizados en otros campos,
podrian ser utilizados siempre y cuando la exposicion sea equivalente:

Ejemplos: Benchmark Dose BMD, o el calculo de la dosis virtualmente segura

VSD, Umbral de Preocupacion Toxicolégica TTC (Threshold of Toxicological
Concern), etc.
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INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO COSMETICO.

Recogera otra informacion relevante sobre el producto o productos con
formulaciones parecidas, que no estén contenidas en los puntos

anteriores.

Ejemplos:

> Estudios existentes con voluntarios
humanos. (Producto)

» Resultados debidamente
comprobados v justificados de las
evaluaciones de riesgo gque se han
realizado en otros ambitos pertinentes
(alimentos, medicamentos, etc.)
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ENSAYOS EN HUMANOS CON PRODUCTO FINAL

e Solo se realizaran cuando sean estrictamente necesarios.

« Solo tienen un valor confirmatorio, y por lo tanto, solo podran llevarse a
cabo cuando de la evaluacion de la seguridad de los ingredientes se pueda
suponer que no hay un riesgo las personas que participan en él.

« Estaran enfocados a conocer la compatibilidad cutanea del producto, sobre
todo en los casos en los que el producto se pone por primera vez en el
mercado.

En caso de que sea necesario confirmar la compatibilidad cutanea de un
producto que lleve un tiempo en el mercado, una alternativa a estos ensayos,
es la utilizacion de los datos relativos a los efectos adversos registrados a lo
largo de toda la vida del producto.
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ANEXO | PARTE B:

“Evaluacion de la seguridad del
producto cosmetico”
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ANEXO | PARTE B:
“Evaluacion de la seguridad del producto cosmeético”

» Evaluacion de la informacion de la parte A. ¢ Es suficiente y adecuada para
llevar a cabo la evaluacion de la seguridad?.

» Evaluacion de la seguridad. (Peligros, exposicion y riesgos).
» Debe ser llevada a cabo por el evaluador de la seguridad.

» En algunos casos puede que cierta informacion no sea relevante para la
evaluacion del producto, en estos casos habra que justificar porque no es
relevante.

Ejemplo: Test de eficacia del conservante en productos de bajo riesgo
microbiologico.
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ANEXO | PARTE B:
“Evaluacion de la seguridad del producto cosmeético”

Conclusion de la evaluacion.

Etiguetado con advertencias e instrucciones de uso.
Razonamiento.

Credenciales del evaluador y aprobacion de la parte B.

Hwn e
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1. CONCLUSION DE LA EVALUACION.

Habra que especificar claramente:

e Que cumple con Ilo estipulado en el
Reglamento 1223/2009. Art 3°.

 EIl producto es seguro o no para la salud
humana cuando es utilizado en condiciones
normales o razonadamente previsibles de
uso.
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2. ETIQUETADO CON ADVERTENCIAS E
INSTRUCCIONES DE USO.

Declaracion sobre la necesidad de contener en el etiquetado determinadas
advertencias o instrucciones.

Al menos se tendran en cuenta las indicadas advertencias indicadas en los
anexos del Reglamento:

> Il Lista de sustancias que no podran contener los productos cosmeéticos salvo con las
restricciones establecidas.

» |V Lista de colorantes admitidos en los productos cosméticos.

Se tendran también en cuenta otras disposiciones como recomendaciones
y guias de la Comision europea, como por ejemplo:

> Recomendacion de Comision de 22 de septiembre de 2006 relativa a la eficacia de los
productos de proteccién solar y a las declaraciones sobre los mismos.
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3. RAZONAMIENTO.

Recogera una explicacion clara y precisa de porqué el evaluador considera
gue el producto es seguro.

>
>

Los datos disponibles son suficientes y relevantes.

Justificar la ausencia de determinados datos cuando no son
relevantes o necesarios. Ej challenge test.

Probard que todos los peligros identificados no suponen un riesgo
para la salud de los consumidores.

Se evaluara las posibles interacciones de las sustancias contenidas
en el producto, asi como la estabilidad del producto.

Se realizara una evaluacion especifica de los cosméticos destinados
a ninos menores de tres afos y de los productos cosméticos
destinados exclusivamente a higiene intima externa.

Etc.
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4. CREDENCIALES DEL EVALUADOR Y APROBACION
DE LA PARTE B.

Nombre y direccion del evaluador de
la seguridad, firma y fecha.

Prueba de la cualificacion del evaluador de la seguridad.
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MUCHAS GRACIAS

Rosario C. Sanchez Ledn
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