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En relaciEn relacióón con los n con los 
cosmcosmééticos ticos 
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Da opiniones en temas relacionados con:

Salud y seguridad de productos de consumo no-alimentarios 
(cosméticos y sus ingredientes,  juguetes, textiles, ropa, 
productos de cuidado personal y del hogar como 
detergentes, etc.) y servicios (tatuajes, cabinas de bronceado, 
etc.).

ComitComitéé
 

CientCientíífico de Seguridad de los fico de Seguridad de los 
Consumidores (CCSC)Consumidores (CCSC)
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Previos ComitPrevios Comitééss

Scientific Committee on Consumer 
Products  SCCP 2004-2009

Scientific Committee on Cosmetic 
Products and Non-food products intended 
for Consumers   SCCPNFP 1997-2004

Scientific Committee on Cosmetology SCC
1977
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Otros comitOtros comitéés: s: 

Scientific Committee on Health and 
Environmental Risks (SCHER)
Scientific Committee on Emerging and Newly 
Identified Health Risks (SCENIHR)

La coordinación entre los tres comités se realiza 
a través de un grupo de coordinación (ICCG)
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Funcionamiento del SCCSFuncionamiento del SCCS

Consta de científicos con más de 10 años de experiencia profesional y de diferentes 
disciplinas

Su labor se basa en la independencia, transparencia, confidencialidad (Documento de 
reglamento)

Información pública del CV, compromiso de confidencialidad y de obligaciones, conflicto 
de intereses

Información pública de las agendas de cada reunión

Diferentes grupos de trabajo: Ingredientes cosméticos, Tintes de cabello, Metodologías, 
Nanomateriales, Sensibilización y fragancias, Triclosan y resistencia antimicrobiana, 
Nitrosaminas , Threshold of Toxicological Concern (TTC), Food Imitating Products 
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Evaluación de la seguridad de ingredientes cosméticos

Ingredientes en 
anexos 

Ingredientes en 
dossiers 

SCCS DG SANCO

DG SANCO

COMISION 
Adaptación de la legislación

Asesor de seguridad

Fabricante, Importador, Vendedor

INDUSTRIA
Medidas para protección del consumidor

II,III,IV,VI,VI
 I

Opiniones

Dossier 
cosmético

MINIMIZACIÓN DE RIESGOS: MINIMIZACIÓN DE RIESGOS: 
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ANEXOS 1223/2009

Ingredientes
 

con 
potencial riesgo 

para la salud
II prohibidos

IIII con restricciones
IV colorantes

V conservantes
VI filtros UV
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Notes of guidanceNotes of guidance
Notes of Guidance for the toxicity testing of cosmetic ingredients:

28 June 1982, EU Report 8794.
Notes of Guidance for testing of cosmetic ingredients for their safety 
evaluation:

1st Revision: SPC/803/5/90,
2nd Revision: DGXXIV/1878/97,
3rd Revision: SCCNFP/0119/99,
4th Revision: SCCNFP/0321/00.

Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety 
evaluation:

5th Revision: SCCNFP/0690/03,
6th Revision: SCCP/1005/06.

Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety 
evaluation:

7th Revision: SCCS/1416/11
8th Revision: SCCS/1501/12
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Opiniones del SCCS Opiniones del SCCS 
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2. TERMS OF REFERENCE

1. Does the Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) consider HC 
Red n°

 
16 safe for use as non-oxidative hair dye formulations with a 

concentration of maximum 1.5% on the head taken into account the
 scientific data provided?

2. Does the SCCS consider HC Red n°
 

16 safe for use in oxidative hair dye 
formulations with a concentration of 1.5% in the finished cosmetic products 
resulting in a concentration of 0.75% on the head after mixing with an 
oxidising agent taken into account the scientific data provided?
3. Does the SCCS recommend any restrictions with regard to the use of HC 
Red n°

 
16 in oxidative or non-oxidative hair dye formulations (e.g. max conc. 

in the finish cosmetic product, dilution ratio with hydrogen peroxide, warning 
etc?)

OpiniOpinióón del SCCS (ejemplo)n del SCCS (ejemplo)
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Características físicas y químicas: 
1) identidad química
2) forma física
3) peso molecular 
4) identificación y pureza
5) identificación de impurezas o contaminantes
6) solubilidad
7) coeficiente de partición (Log Pow)
8) otras características físicas o químicas relevantes
9) homogeneidad y estabilidad
10) funciones y usos

¿¿QuQuéé  se pide a un Dossier?se pide a un Dossier?



JORNADA INFORMATIVA SOBRE EVALUACIJORNADA INFORMATIVA SOBRE EVALUACIÓÓN DE LA N DE LA 
SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMSEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMÉÉTICOSTICOS

3.1. Chemical and Physical Specifications

3.1.1. Chemical identity

3.1.1.1. Primary name and/or INCI name

HC Red n°

 

16 (INCI name)

3.1.1.2. Chemical names

1,4-Benzenediamine, 2-nitro-N1-2-propenyl-

 

(9CI)
N-(2-Nitro-4-aminophenyl)-allylamine

3.1.1.3 Trade names and abbreviations

Ro 1318
COLIPA B 114

3.1.1.4 CAS /EC number

CAS: 160219-76-1
EC: / (substance not in use in EU)

Opinion SCCS (ejemplo)Opinion SCCS (ejemplo)
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Opinion SCCS (ejemplo)Opinion SCCS (ejemplo)
3.1.6 Solubility
Water: < 1 g/l room temperature
Ethanol: 5 –

 

50 g/l room temperature
DMSO: > 100 g/l room temperature

Comment
Method for water solubility determination is not reported.

3.1.7 Partition coefficient (Log Pow)
Log Po/w: 1.4 (calculated)
Comment
Log Po/w has not been determined by EEC method A.8.

3.1.8 Additional physicochemical specifications
Melting point: 77 –

 

84 °C

UV/Visible spectrum: λmax at 247nm and 505 nm
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Dossier en estudio por SCCSDossier en estudio por SCCS
Toxicidad:

Toxicidad aguda 
Irritación y corrosión
Sensibilización dérmica
Absorción dérmica
Toxicidad repetida
Mutagenicidad / genotoxicidad

Carcinogenicidad
Toxicidad de la reproducción
Toxicocinética

Fototoxicidad
Datos Humanos

Básicos

Absorción

 dérmica elevada

Luz
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Estudios de toxicidadEstudios de toxicidad

Resumen
Descripción breve metodología
Resultados
Conclusiones

Comentario del SCCS 
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3.3.4. Dermal / percutaneous absorption

Comment
The skin of only two pigs was used.
4.52 μg/cm²

 
(the mean + 2SD) will be used to calculate the MOS under 

oxidative conditions and 19.52 μg/cm²
 

(the mean + 2SD) under nonoxidative 
conditions

Opinion SCCS (ejemplo)Opinion SCCS (ejemplo)
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•
 

Notes of Guidance. 8th Revision: SCCS/1501/12

•
 

Basic criteria for the in vitro assessment of dermal absorption of 
cosmetic ingredients, 22 Junio 2010. SCCS/1358/10

•
 

MEMORANDUM on Alternative Test Methods in Human Health 
Safety Assessment of Cosmetic Ingredients in the European Union,

 
8 

Diciembre 2009. SCCS/1294/10.

•
 

Memorandum (addendum) on the in vitro test EPISKIN™
 

for skin 
irritation testing, 14 Diciembre 2010. SCCS/1392/10

•
 

Guidance on the safety assessment of nanomaterials in cosmetics,
 Junio 2012. SCCS/1484/12

•
 

Memorandum on hair dye Chemical Sensitisation, Febrero 2013, 
SCCS/1509/13

Documentos bDocumentos báásicos SCCSsicos SCCS
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MUCHAS GRACIASMUCHAS GRACIAS

Prof. Dra María Pilar Vinardell Martínez-Hidalgo
Facultad de Farmacia
Email: mpvinardellmh@ub.edu

Prof. Dra María Pilar Vinardell Martínez-Hidalgo
Facultad de Farmacia
Email: mpvinardellmh@ub.edu

mailto:mpvinardellmh@ub.edu
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