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MEINFORME SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS
/ PRODUCTOS COSMETICOS

El informe sobre la seguridad del producto deber contener como minimo la
informacion enumerada en el anexo | del Reglamento 1223/20009.

La estructura del informe debe reflejar el contenido del Anexo |I.
Es una compilacion de muchos documentos.
Es un documento vivo, debe mantenerse actualizado.

Se mantendra hasta los 10 afios siguientes a la fecha en que se puso en el
mercado el ultimo lote.

PARTE A: Informacion sobre la seguridad del producto cosmético. (P.R)
PARTE B: Evaluacion de la seguridad del producto cosmeético. (EV. SEG)
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ANEXO | PARTE A:
“Informacion sobre la seguridad del
producto”

« Documentacion necesaria para realizar la evaluacion de la seguridad
(Peligros, exposicion y riesgo)

» El evaluador de la seguridad puede contribuir en esta fase, aungque no
es necesario, es muy recomendable.
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1. COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA
DEL PRODUCTO COSMETICO
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Composicion cualitativa del producto:
|dentificacion de cada ingrediente (nombre quimico, INCI, CAS,
EINECS/ELINCS, formula molecular) nombre del proveedor.

Composicion cuantitativa del producto:
Porcentaje en peso de cada ingrediente. Los rangos de concentracion
solo seran utilizados cuando este justificado. (Ajustadores del viscosidad y PH)

Funcidn prevista de cada ingrediente:
Conservante, colorante, antioxidante. (Nomenclatura del inventario)
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Agentes perfumantes y aromaticos:
Nombre y numero de codigo del compuesto, identidad del proveedor,
informacion sobre sustancias reguladas (26 alérgenos del perfume).

Ingredientes formados por mezcla de sustancias:
ldentificacion y cuantificacion de forma individual cada sustancia que
Contengan.

Ejemplo: los conservantes que lleven las materias primas son un
Ingrediente mas.
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2. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS Y
ESTABILIDAD DEL PRODUCTO COSMETICO

Caracteristicas fisicoquimicas:

Las especificaciones fisicoquimicas de las sustancias y mezclas, asi
como las del producto acabado que sean relevantes para su
caracterizacion.
Ejemplos:
> PH, pureza, forma fisica, peso molecular, solubilidad, coeficiente de
part|C|on tamanos de partlcula etc.
» En el caso de los filtros-UV el espectro de absorcion.

> En el caso de nanomateriales indicar la distribucidon del tamano de
las particulas.

Estas especificaciones nos ayudan a:
» Seleccionar los parametros de estudio relevantes.
» Establecer los requisitos de calidad de las materias primas.
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Estabilidad del producto cosmético:

Se indicaran si procede las condiciones especiales de almacenamiento.
Ejemplo:
En el caso de envases presurizados “no exponer a altas temperaturas”

Se evaluara la estabilidad del producto cosmético en las condiciones de
almacenamiento razonablemente previsibles.

Documentacion necesaria para evaluar la caducidad o PAO del producto:
> Evidencia de que el ensayo se ha realizado con la misma formulacion
comercializada. (Con formulaciones parecidas habria que justificarlo)
» Metodologia utilizada.
» Resultados de los test realizados.
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Resultados del ensayo de eficacia del conservante (Challenge test)*.

Si este no fuera necesario justificacion de ello.

En relacion con el ensayo de eficacia del conservante se distinguen tres tipos
de productos:

» Productos de bajo riesgo microbiolégico**: no es necesario llevar a
cabo este ensayo. (Hay que justificarlo con una evaluacion de riesgos).

» Productos monodosis, productos que no pueden ser abiertos: no
requieren llevar a cabo este ensayo.

» El resto de productos: requieren este ensayo.

* Referencias: Eu. Ph, UNE EN ISO 11930 Ensayo de la proteccion antimicrobiana de un producto cosmético.
**UNE-EN ISO 29621:2011Directrices para la evaluacion del riesgo y la identificacion de productos de bajo riesgo microbiologico.
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3. CALIDAD MICROBIOLOGICA.

Las especificaciones microbioldgicas de las materias primas vy del
producto acabado.

~_ CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
COMITE CIENTIFICO DE PRODUCTOS DE CONSUMO (SCCP)

AUSENCIA RECUENTO DE VIABLES AEROBIOS MESOFILOS
eniml,o1g en0,1ml,60,1g eniml,61g en0,1ml, 60,19
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 1 Categoria 2
Staphylococcus aureus. | Staphylococcus aureus. 100 UFC 1000 UFC
Pseudomona auriginosa | Pseudoimona auriginosa
Candida albicans Candida albicans
Cat ia 1 Cosmeéticos destinados especificamente a ninos menores de 3 anos, para ser usado
aiegoria en el contorno de los ojos y sobre mucosas
Categoria 2 Cosmeéticos de uso general

om

The SCCS’S notes of guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation




O o JORNADA INFORMATIVA SOBRE EVALUACION DE LA
RS Eiclaba 4 | | e SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

En el caso de que no sean necesarios controles de calidad microbiologicos, se
debera proporcionar la debida justificacion:

En relacion con los controles de calidad microbiologicos del producto
terminado se distinguen tres tipos de productos:

» Productos de bajo riesgo microbiolégico*: no es necesario llevar a cabo
estos controles lote por lote. (Hay que justificarlo con un evaluacion de
riesgos).

» Productos monodosis, productos que no pueden ser abiertos: deben
llevarlos a cabo siempre lote por lote.

» El resto de productos: deben llevarlos a cabo siempre lote por lote.

* UNE-EN ISO 29621:2011Directrices para la evaluacion del riesgo y la identificacion de productos de bajo riesgo microbioldgico.

am
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4. IMPUREZAS, TRAZAS E INFORMACION SOBRE EL
MATERIAL DE EMBALAJE

Pureza de las sustancias y mezclas

Impurezas:

Sustancias no deseadas en las materias primas.
» Método de fabricacion, sintesis.
» Método de extraccion.
> Etc.

Trazas:
Pequeinas cantidades sustancias no deseadas en presentes en el
producto final.

» Generadas en el propio producto. Ejemplo: nitrosaminas.
» Migracion del envase. Ejemplo: ftalatos.
» Impurezas de las materias primas.
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La presencia de impurezas y trazas puede tener un impacto en la seguridad
del producto por ello es necesario incluir en este apartado:

» Datos relativos a la pureza de las materias primas.

> |dentificar todas las impurezas y trazas con relevancia toxicologica.
Ej: nitrosaminas, metales pesados, etc.

La evaluacion de las trazas en el producto final se podra llevar a cabo:

» Documentalmente, conociendo las especificaciones de las materias
primas (fichas de datos de seguridad) y los datos técnicos de los
Ingredientes (origen de la sustancias, proceso de produccion, ruta de
sintesis, proceso de extraccion etc.)

» Anadlisis fisico-quimico.
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Trazas de sustancias prohibidas, prueba de su inevitabilidad técnica.

La presencia fortuita de trazas de sustancias prohibidas, que sea técnicamente
inevitable aplicando las buenas practicas de fabricacion, se permitira siempre y
cuando se demuestre que:

» Son tecnicamente inevitables.
» La concentracion no afecta a la seguridad del producto.
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Las caracteristicas pertinentes del material del embalaje, pureza estabilidad

El envase del producto tiene un importante impacto en la seguridad del
producto:

> Proteccion del producto del exterior.
» Migracion de sustancias (ftalatos).
> Interaccion con el producto.

Por ello es necesario proporcionar apartado:

» La composicion del material de envasado.
» Las impurezas técnicamente inevitables.
» Informacion sobre la posible migracion de sustancias

« Ensayos de compatibilidad.
 Documental.
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5. USO NORMAL Y RAZONABLEMENTE PREVISIBLE

Esta seccion es esencial para poder describir los escenarios de exposicion.

> Explicacion clara sobre el uso normal o razonablemente previsible del
producto. El razonamiento se justificara, en particular, con relacion a las
advertencias y otras explicaciones que figuren en el etiquetado.

Ejemplo:
Un champld su uso normal es para lavar el cabello y cuero

cabelludo, es razonablemente previsible lavarse la cabeza con él.
No seria previsible la ingesta.

> En esta seccion es muy util aiadir una copia de las artes finales, asi
como de las advertencias y instrucciones de uso del producto.
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6. EXPOSICION AL PRODUCTO COSMETICO

El objetivo de esta seccion es cuantificar la cantidad de producto puesta
en contacto con las partes superficiales del cuerpo, los dientes y mucosas
bucales, en cada uso normal o previsible y la frecuencia de uso. Para ello
es esencial la descripcion de los escenarios de exposicion.

» Tipo de producto: enjuague, 0 no enjuague, se aplica diluido o no etc.

> Area o las areas de aplicacion: rostro, alrededor de ojos, etc.

» Poblacion objeto y/o expuesta: ninos menores de 3 afios, profesionales
(Ej: pelugueros).

» Cantidad del producto aplicada: g/cm2, hay tablas.

» Frecuencia de uso: 1 vez al dia, hay tablas.

» La via o vias de exposicion normales y razonablemente previsibles:
Aerosoles tener en cuenta via inhalatoria, lapices de labios tener en
cuenta la via oral.

» Etc.
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La guia del Comité Cientifico sobre la seguridad de los cosumidores “The
SCCS’S notes of guidance for testing of cosmetic ingredients and their safety
evaluation”. Proporciona tablas de datos cientificamente validos sobre
exposicion a productos cosmeéticos.

Cuando estas tablas no nos proporcionen datos extrapolables al producto se
podra llevar a cabo ensayos para calcularlos o0 maximizar la exposicion.

Ejemplo:

En caso de no conocer el area de aplicacion de un colorete, maximizar la
exposicion seria considerar que se aplica en toda la cara cuya superficie
es de 565cm?2

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s
006.Pdf
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7. EXPOSICION A LAS SUSTANCIAS

El objetivo de esta seccidon es cuantificar la cantidad de cada sustancia
puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo, o con los
dientes y las mucosas bucales, en cada uso normal o previsible.

Se calculara a partir de la composicion cuantitativa del producto final.
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8. 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.

» ldentificar la toxicidad de cada sustancia. (Peligros).
* Identificacion de los parametros toxicologicos 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 cuenta todas la vias de absorcion, dérmica, inhalatoria y
oral.

» Calculo del margen de seguridad (MOS). (Caracterizacion del riesgo).
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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.

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

gue podemos obtener informacion de:

YV VYV

vv VWV ¥V VY V

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 Union 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 estéen
disponibles (REACH).

Experiencia obtenida durante la vida del producto.
ETC.
Utilizar un enfoque basado en el valor de la evidencia

g
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Calculo de la dosis de exposicion sistémica SED

SED = Dosis de Exposicion Sistémica

Se calcula teniendo en cuenta:

>

Y V VYV

Exposicion estimada.

Porcentaje absorbido/ cantidad absorbida.
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/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s

006.Pdf
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Calculo del margen de sequridad MOS. (Caracterizacion del riesqo)

— SED: Dosis de exposicion sistémica
100 S MOS - M NOAEL: Nivel sin efecto adverso
observable (el mas relevante)
S E D 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.

LOAEL, LOEL. Valorar caso por caso la necesidad de un factor adicional de
Correccion.

am



P i JORNADA INFORMATIVA SOBRE EVALUACION DE LA
Moo e ) e SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

Otros enfoques de caracterizacion del riesgo, podrian ser utilizados siempre y
cuando sean relevantes, exposicion sea equivalente (habria que valorarlo caso

por caso):
Ejemplos:

Dosis de cota (Benchmark Dose BMD), el calculo de la dosis
virtualmente segura VSD, Lifetime cancer risk LCR, Umbral de Preocupacion
Toxicoldgica TTC (Threshold of Toxicological Concern), etc.
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9. EFECTOS NO DESEADOS Y EFECTOS GRAVES NO
DESEADOS

Efectos no deseados (graves o no) cuya evaluacion de la causalidad sea:
* Muy probable.

 Probable.

 No claramente atribuible.
* Improbable.

Efectos no deseados producidos por otros productos cosmeticos cuando
proceda.
Ejemplo:

Producto con la misma formulaciéon o muy parecida.

Se recomienda que se incluyan los datos relativos a las reacciones adversas
relacionados con malos usos del producto.
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Datos estadisticos.

Ejemplo:

NUmero de casos por afo, casos por millon de unidades vendidas /cada
ano etc.

Gestion de los casos.
Ejemplo:
Copia de la notificacion de los efectos adversos graves, etc.

Medidas correctivas si se han tomado.
Ejemplo:
Cambio de etiquetado, afadir nuevas instrucciones de uso, etc.
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ANEXO | PARTE A.10
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”

» 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 riesgo).
» 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.
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1. CONCLUSION DE LA EVALUACION.

Habra que especificar claramente:

P
i A

55 P\
. Que cumple con lo estipulado en el O o ﬁ’%&
Reglamento 1223/2009. Art 3°. Z imparitand

EE’Q?RLW "

'f&.
e 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.

“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”. Art 10

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

Rosario C. Sanchez Ledn

controlcosmeticos@aemps.es
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