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Artículo 3

Seguridad

Los productos cosméticos que se comercialicen serán seguros para la salud 
humana cuando se utilicen en condiciones normales o razonablemente previsibles 
de uso, teniendo en cuenta ,en particular, lo siguiente:
a) la presentación incluida la conformidad con la Directiva 87/357/CEE;
b) el etiquetado;
c) las instrucciones de uso y eliminación;
d) cualquier otra indicación o información proporcionada por la persona  
responsable definida en el artículo 4.



2. Características fisicoquímicas y estabilidad del producto cosmético

3. Calidad microbiológica

4. Impurezas, trazas e información sobre el material de embalaje

5. Uso normal y razonablemente previsible

6. Exposición al producto cosmético

8. Perfil toxicológico de las sustancias.  

9. Efectos no deseados y efectos graves no deseados.

1. Composición cuantitativa y cualitativa del producto cosmético 

7. Exposición a las sustancias.  

10. Información sobre el producto cosmético



Vías toxicológicas  de un producto cosmético



Inhalación
Ingesta



SUSTANCIA

TOXICIDAD CUTÁNEA

TOXICIDAD SISTÉMICA



1. Composición cuantitativa y cualitativa del producto cosmético

La composición cualitativa y cuantitativa del producto cosmético que incluya 
la identidad química de las sustancias (en particular, la denominación 
química, INCI, CAS, EINECS/ELINCS, cuando sea posible) y su función 
prevista. En el caso de compuestos perfumantes y aromáticos, nombre y 
número de código del compuesto e identidad del proveedor.

5. Uso normal y razonablemente previsible

El uso normal y razonablemente previsible del producto.

El razonamiento se justificará, en particular, con relación a las advertencias 
y otras explicaciones que figuren en el etiquetado del producto.

Legalidad de la fórmula



pH, viscosidad, volatilidad…

Persistencia de la fórmula declarada.

2. Características fisicoquímicas y estabilidad del producto cosmético

Las características físicas y químicas de las sustancias o mezclas, y del 
producto cosmético.

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



3. Calidad microbiológica

Las especificaciones microbiológicas de la sustancia o mezcla y del 
producto cosmético. 

Deberá prestarse especial atención a los cosméticos utilizados alrededor de 
los ojos, en las mucosas en general, en piel lesionada, en niños menores de 
tres años, en personas de edad avanzada y en personas que muestren 
respuestas inmunitarias alteradas.

Resultados del ensayo de eficacia conservante.

Toxicidad por contaminación microbiana
ISO 29621 



4. Impurezas, trazas e información sobre el material de embalaje

La pureza de las sustancias y mezclas.

En el caso de trazas de sustancias prohibidas, prueba de su inevitabilidad
técnica.

Las características pertinentes del material de embalaje, en particular, 
pureza y estabilidad.   

¿Las impurezas son ingredientes?



Artículo 19

A los efectos del presente artículo, se entenderá por ingrediente 
cualquier sustancia o mezcla que se utiliza intencionalmente en 
el producto cosmético durante el proceso de fabricación. Sin 
embargo, no se considerarán ingredientes:

i) las impurezas contenidas en las materias primas utilizadas;

ii) las sustancias técnicas subsidiarias utilizadas durante la 
mezcla, pero que ya no se encuentran en el producto acabado.



6. Exposición al producto cosmético

Datos sobre la exposición al producto cosmético tomando en consideración 
la información del punto 5 en relación con:

1) el lugar o lugares de aplicación;

2) el área o las áreas de aplicación;

3) la cantidad de producto aplicada;

4) la duración y frecuencia de uso;

5) la vía o vías de exposición normales y razonablemente previsibles;

6) la población o poblaciones objetivos o expuestas; también se tendrá en 
cuenta la exposición potencial de una población específica.

Factores toxificantes y detoxificantes



1) Lugar de aplicación: Contorno de ojos

2) Área de aplicación: 50 cm2

Cantidad total de producto cosmético aplicada: 2 x 136,3 = 272,6 mg d-1

Dosis total de producto cosmético aplicada: 272,6/60 = 4,5 mg kg-1 d-1

3) Cantidad por aplicación: 1,54 /565X50 = 0,1363 g = 136,3 mg

4) Duración de uso: ilimitada

5) Frecuencia de uso: 2 d-1

6) Vía: tópica

7) Población: Adultos

6. Exposición al producto cosmético

Cantidad por unidad de superficie: 5,45 mg cm-2 d-1





7. Exposición a las sustancias

Datos sobre la exposición a las sustancias contenidas en el producto 
cosmético atendiendo a los parámetros toxicológicos pertinentes y 
teniendo en cuenta la información del punto 6.

Dosis de cada una de las sustancias



0,0010,00090,050,02CI 14720  (Sol. 1 %)

0,0010,00090,050,02Lactic Acid

0,0030,00230,140,05BHT

0,0050,00450,270,10Propylparaben

0,0050,00450,270,10Disodium Edta

0,0110,00910,550,20Methylparaben

0,0140,0110,680,25Xanthan Gum

0,0160,0140,820,30Parfum (7 alérgenos >0,001 %)

0,0160,0140,820,30Imidazolidinyl urea

0,0550,0452,731,00Cetyl alcohol

0,0820,0684,091,50Cyclomethicone

0,110,0915,452,00Sodium Hyaluronate (Sol. 1 %)

0,110,0915,452,00Aqua (and) Propylene Glycol (and) Mimosa tenuiflora

0,110,0915,452,00Talc

0,160,148,183,00Glyceril Dibehenate

0,270,2313,635,00Helianthus Annuus Seed Oil

0,270,2313,635,00Caprylic Triglyceride

0,270,2313,635,00Glycerin

0,330,2716,366,00Sorbitan Stearate (and) Sucrose Cocoate

0,330,2716,366,00Octyldodecanol

3,282,73164,0060,16Aqua

mg cm-2 d-1mg kg-1 d-1mg d-1%SUSTANCIAS (INCI)



8. Perfil toxicológico de las sustancias

Sin perjuicio del artículo 18, el perfil toxicológico de las sustancias incluidas 
en el producto cosmético para todos los parámetros toxicológicos 
pertinentes. Se hará especial hincapié en la evaluación de la toxicidad 
local (irritación cutánea y ocular), la sensibilización cutánea y, en caso de 
absorción UV, la toxicidad fotoinducida.
Se considerarán todas las vías toxicológicas importantes de absorción, 
así como los efectos sistémicos, y se calculará el margen de seguridad
(MoS) basado en el nivel sin efecto adverso observable (NOAEL). La 
ausencia de estas consideraciones estará debidamente justificada.
Se prestará especial atención a las posibles repercusiones en el perfil 
toxicológico debidas a:
— el tamaño de las partículas, incluidos los nanomateriales;
— las impurezas de las sustancias y materias primas usadas; y 
— la interacción de las sustancias.
Cualquier utilización de un enfoque comparativo mediante referencias 
cruzadas estará debidamente documentada y justificada.
La fuente de información se indicará claramente.



Cultivos celulares

Órgano o tejido aislado
Tejidos reconstituidos

Irritación ocular (mucosa)
Irritación dérmica
Fototoxicidad

Células aisladas

Método Evaluación

Absorción trancutánea



Fuentes de  datos toxicológicos

• Datos del proveedor
• Opiniones SCCS
• CIR 
• COSING
• FDA
• WHO
• Datos bibliográficos
• MEDLINE (PubMed)
• Bases de datos toxicológicas
• Libros (Handbook of Pharmaceutical Excipients)
• …

Perfil toxicológico de las sustancias no incluidas en los Anexos













Int J Toxicol 17(S1):1-242, 1998
WHO: ADI = Not limited.

Lactic Acid

Int J Toxicol. 21(S2):19-94, 2002
WHO: ADI = 0,3 mg/kg

BHT

Int J Toxicol. 2002;21 Suppl 2:95-142Disodium Edta

WHO: ADI = NOT SPECIFIEDXanthan Gum

J Am Coll Toxicol 7(3):359-413, 1988.
CIR: confirmed 12/05

Cetyl alcohol

J Am Coll Toxicol. 10(1):9-19, 1991. 
Amended Report 12/09

Cyclomethicone

Int J Toxicol. 2009;28(4 Suppl):5-67Sodium Hyaluronate

Int J Toxicol.; 31(5 Suppl):245S-60, 2012.Propylene Glycol

Int J Toxicol. 26(S3):1-30, 2007Glyceril Dibehenate

Int J Toxicol. 22(S1):1-35, 2003.Caprylic Triglyceride

WHO: ADI = NOT SPECIFIEDGlycerin

Int J Toxicol. 30(S1):5S-16S 2011. Sucrose Cocoate

J Am Coll Toxicol. 4(3):65-121, 1985.Sorbitan Stearate

Int J Toxicol.  25(S2), 2006.Octyldodecanol



1) Lugar de aplicación: Contorno de ojos

2) Área de aplicación: 50 cm2

Cantidad total de producto cosmético aplicada: 2 x 136,3 = 272,6 mg d-1

Dosis total de producto cosmético aplicada: 272,6/60 = 4,5 mg kg-1 d-1

3) Cantidad por aplicación: 136,3 mg

4) Duración de uso: ilimitada

5) Frecuencia de uso: 2 d-1

6) Vía: tópica

7) Población: Adultos

6. Exposición al producto cosmético

Cantidad por unidad de superficie: 5,45 mg cm-2 d-1

NOAEL



NOAEL
SED

MoS =

NOAEL: Niveles sin observancia de efectos adversos (mg kg-1 d-1). 
SED:      Dosis de exposición sistémica (mg kg-1 d-1).

CA (mg) x NA (d-1) x FR x AC (%) / 100
SED=

60 kg

CA: Cantidad por aplicación 
NA: Número de aplicaciones por día
FR: Factor de retención
AC: Absorción cutánea
Peso corporal medio: 60 kg



NOAEL
SED

MoS =
NOAEL: 1700 mg kg-1 d-1

Mimosa tenuiflora

MoS > 1700 mg kg-1 d-1

0,091 mg kg-1 d-1 > 18681

2,73 mg x 2 d-1 x 1,0 x 100 / 100
SED =

60 kg
< 0,091 mg kg-1 d-1

CA: 136,3 x 2/100 <2,73 mg



9. Efectos no deseados y efectos graves no deseados
Todos los datos disponibles sobre los efectos no deseados y los 
efectos graves no deseados del producto cosmético o, cuando 
proceda, de otros productos cosméticos. Esta descripción incluirá
datos estadísticos.

10. Información sobre el producto cosmético
Otra información pertinente, como los estudios existentes con 
voluntarios humanos o los resultados debidamente comprobados y 
justificados de las evaluaciones de riesgo que se han realizado en otros 
ámbitos pertinentes.

Corroboración de seguridad



Cultivos celulares

Órgano o tejido aislado
Tejidos reconstituidos

Irritación ocular (mucosa)
Irritación dérmica
Fototoxicidad

Células aisladas

Método Evaluación

Absorción transcutánea



Los cambios pueden afectar a:

•La formula cualitativa por el cambio de sustancias o mezclas.
•La fórmula cuantitativa por el cambio en las concentraciones de     
sustancias o mezclas.

•Cambios en los requisitos de las materias primas de sustancias o
mezclas.

•Cambios en el envase primario.
•Cambios en el etiquetado.
•Información de datos disponibles sobre los efectos no deseados y 
los efectos graves no deseados del producto cosmético.


