DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

| MINISTERIO
DE SANIDAD

Documentacion técnica a adjuntar a la solicitud de
autorizacion de comercializacion de blanqueadores
dentales (concentraciones de peréxido de hidrégeno
presente o liberado > 6%)

Datos de identificacion del producto

e Denominacién completa (incluye la marca y el nombre comercial completo del
producto).

e Forma de presentacioén (ej. solucién, gel, emulsion, etc.).
e Formatos (especificar el contenido neto del envase y tipo de envase).
¢ Identificacion del responsable de la puesta en el mercado

1. Nombre/Razén social.

2. Direccion completa o sede social (calle, n°, cédigo postal, localidad, provincia,
pais, teléfono, correo electrénico).

3. Persona de contacto a efectos de la solicitud (identificacién, teléfono y direccién
de correo electrénico).

e Identificacién del fabricante material y/o del importador
1. Nombre/ Razon social.

2. Direcciéon completa o sede social (calle, n°, cédigo postal, localidad, provincia,
pais, teléfono, correo electrénico).

3. Contrato vigente entre el responsable de la puesta en el mercado y el fabricante
material del producto.

4. Método de fabricacion.

¢ Finalidad prevista

*Nota: en el caso de que las actividades de fabricacién y/o importacion de productos de
cuidado personal se realicen en Espaha, deberan haber presentado previamente una
Declaracién Responsable de actividades de fabricacion y/o importacion de productos de
cuidado personal.
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Datos de evaluacion del producto
o Especificaciones de materias primas y producto terminado

Composicion cuantitativa completa del producto, en la que se incluyan todos los
ingredientes, expresada en porcentaje peso/peso (%p/p), en lengua espafola y también
conforme al glosario de nombres comunes de ingredientes (INCI). Se especificara el N° CAS.
Los colorantes se relacionaran mediante el N° de Color Index.

*Se recomienda a los solicitantes que previamente a la presentacién de la solicitud,
consulten acerca de la composicion de estos productos en el buzdn
cuidadopersonal@aemps.es.

1. Certificado de alérgenos
Ingredientes activos, su funcién y mecanismo de acciéon
Caracteristicas fisico-quimicas de las materias primas
3.1. Especificaciones fisico-quimicas de las materias primas
3.2. Grado de pureza de dichas sustancias y sus posibles impurezas
4. Caracteristicas del producto terminado
4.1. Especificaciones fisicas y quimicas del producto terminado.

4.2. Procedimientos analiticos utilizados para la realizacidén de los controles
fisico-quimicos sobre el producto terminado.

5. Calidad microbiolégica

5.1. Las especificaciones microbiolégicas de la sustancia o mezcla y del
producto terminado.

5.2. Procedimientos analiticos utilizados para la realizacién de los controles
microbiolégicos sobre el producto terminado.

6. Estabilidad del producto
6.1. Condiciones de almacenamiento y conservacion.

6.2. La estabilidad del producto terminado en las condiciones de
almacenamiento razonablemente previsibles.

6.3. Justificacion de la “fecha de duracién minima” establecida, asi como del
“plazo después de la apertura durante el que el producto es seguro y puede
utilizarse sin dafio alguno para el consumidor” (PAO), si procede.

7. Informacioén sobre el material de embalaje

7.1. Caracteristicas del material de embalaje, compatibilidad con el contenido
y justificacién razonada de la eleccién del mismo.

7.2. Descripcion detallada del cierre del envase.
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e Evaluacién de la exposiciéon
1. Dosis de utilizacidn. Se indicara la dosis/cm?

11. Modo de empleo. Indicar detalladamente las pautas para la correcta
utilizacion del producto.

1.2. Precauciones de uso
1.3. Datos de exposicioén:

Al producto terminado

Con la finalidad de cuantificar la cantidad de producto a la que esta expuesto
un individuo, se facilitaran datos sobre la exposicién al producto tomando en
consideraciéon el uso normal y razonablemente previsible del mismo en
relacion con:

a) ellugar olugares de aplicacion.

b) el area de aplicacién maxima (cm?).

c) la cantidad maxima de producto aplicada.

d) la duraciény frecuencia de uso.

e) lavia o vias de exposicidn normales o razonablemente previsibles.

f) la poblacidn o poblaciones objetivos o expuestas.

A las sustancias

Con la finalidad de cuantificar la cantidad de cada sustancia a la que esta
expuesto un individuo, se facilitaran datos sobre |la exposicidn a las sustancias
contenidas en el producto atendiendo a los pardmetros toxicoldgicos
pertinentes y teniendo en cuenta la informacién del punto anterior.

e Perfil toxicolégico

1. Fichas de datos de seguridad de las sustancias. Reglamento 1907/2006 del
Parlamento Europeoy del Consejo, de 18 de diciembre de 2006 y sus actualizaciones.

2. Fichas de datos de seguridad del producto terminado. Reglamento 1907/2006 del
Parlamento Europeoy del Consejo, de 18 de diciembre de 2006 y sus actualizaciones.

3. Informe de evaluacién de la clasificacién, etiquetado y envasado del producto
terminado de acuerdo con el anexo | del Reglamento 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008.

4. Datos toxicolégicos de los ingredientes:
a) Toxicidad aguda por via oral o cutanea

b) Irritacion/ Corrosion ocular

c) Sensibilizacion cutanea.
d) Carcinogenicidad, mutagenicidad y toxico para la reproduccion.
e) Otros datos toxicologicos

5. Incompatibilidades. Contraindicaciones

6. Posibles efectos secundarios
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e Etiquetado

Un boceto de la etiqueta a tamano real, en formato PDF, que debe incluir:

a.
b.

0

Denominacion completa del producto.

Nombre y domicilio completo del responsable de la puesta en el mercado.
Funcién del producto.

Contenido neto.

La fecha de duracién minima o el plazo después de su apertura. La fecha de
duracién minima no sera obligatoria para aquellos productos cuya vida
media exceda de treinta meses. Se indicara con la mencion "Utilicese
preferentemente antes del final de...” o mediante el simbolo establecido a tal
efecto. En caso de no llevar indicada la fecha de caducidad debera figurar el
"Plazo de utilizacion del producto después de la apertura" mediante el
simbolo establecido a tal efecto.

El niUmero de lote de fabricacion.

Composicién cualitativa completa en orden decreciente de concentracién,
relacionando los ingredientes con la denominacién INCI.

Composiciéon cuantitativa de los ingredientes activos relacionados, expresados
en % peso/peso, con su denominacidon quimica en espanol. Se incluird en todos
los casos el porcentaje equivalente de perdxido de hidrégeno, aunque se
utilicen otros agentes blanqueadores.

Instrucciones para la correcta utilizacién del producto.
Contraindicaciones e incompatibilidades.
Posibles efectos secundarios.

Precauciones de conservacion (en su caso).

. Precauciones particulares de empleo.

Pais de origen, cuando se trate de productos importados.

N° de Registro Sanitario mediante la mencién N° Reg. AEMPS, seguido de las
letras —-DENT.

Codigo UF[: XXXX-XXXX-XXXX-XXXX.

Se incluiran las advertencias y pictogramas CLP que correspondan conforme
a la ficha de seguridad del producto terminado.

> Advertencias:

- Distribucién exclusiva a odontdélogos.
- Uso exclusivo por el odontdlogo.
- No ingerir.

- Se recomienda no realizar tratamientos prolongados de
blangueamiento dental con perdéxidos.

- No se recomienda su uso por los consumidores habituales de alcohol o
tabaco.

- No aplicar a mujeres embarazadas y nifos.

- No se recomienda su uso después de restauraciones dentales.
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- No se recomienda su uso cuando existen lesiones previas en los tejidos
gingivales.

- Evitar el contacto con los ojos. En caso de que entre en contacto con los
0jos aclarar abundantemente con agua y consultar al médico.

Etiquetas de comercializaciéon en otros idiomas

En el caso de que se desee que la etiqueta figure en otros idiomas ademas de en
espanol debera presentarse un compromiso en la que el responsable del producto
se compromete a que las versiones en otros idiomas son traduccion literal del
etiquetado autorizado en castellano.

Informe de seguridad del producto terminado

Se emitira un informe sobre la seguridad para la salud humana del producto
acabado, que sera realizado por una persona cualificada. Dicho informe contendra
como minimo lo siguiente:

Conclusién de la evaluacidn

Razonamiento

Explicaciéon del razonamiento cientifico que lleve a la conclusién de la
evaluacion.

Credenciales del evaluador

Nombre y direccién del evaluador

Cualificacion del evaluador

Datos de eficacia del producto
Evaluacidn de la eficacia del producto terminado.

Estudios bibliograficos y/o los ensayos que demuestren la finalidad reivindicada por
el mismo.
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