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¿Por qué es importante la seguridad 
de los productos dermocosméticos?

•Porque son productos de consejo farmacéutico y 
en ellos deben primar la seguridad y la eficacia

•Porque algunos de ellos están en la frontera entre 
cosmética y medicamento ( productos anti-
envejecimiento cutáneo, protectores solares…)



Seguridad productos 
cosméticos

Real decreto 1599/1997



¿Que es un producto cosmético?
Real decreto 1599/ 1997 

« toda sustancia o preparado destinado a ser  
puesto en contacto con las diversas partes 
superficiales del cuerpo humano ( epidermis, 
sistema piloso y capilar,uñas, labios y órganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas
bucales , con el fin exclusivo o principal de 
limpiarlos, perfumarlos , modificar su aspecto
y/o corregir los olores corporales y/ o 
protegerlos o mantenerlos en buen estado »

ARTICULO 2. DEFINICIONES



Seguridad de productos cosméticos
Real decreto 1599/ 1997 

• No deberan perjudicar la salud humana cuando se 
apliquen en condiciones normales de uso

• Los riesgos que pudieran derivarse de su normal uso
deberán ser puestos en conocimiento previo de los 
consumidores por medio de instrucciones para su 
uso correcto y de advertencias apropiadas

ARTICULO 4. CONDICIONES GENERALES



Seguridad de productos cosméticos
Real decreto 1599/ 1997 

El RPM debe guardar, a disposición de las autoridades competentes:

• Evaluación de la seguridad para la salud humana
del producto acabado ,teniendo en cuenta el perfil
toxicológico de los ingredientes y llevada a cabo
en conformidad con  BPL .

ARTICULO 6. DOCUMENTACION TÉCNICA



Seguridad de productos cosméticos
Real decreto 1599/ 1997 

ITM
Enviar en sobre cerrado a la DGFPS,

en el momento de la puesta en el mercado

• Denominación producto cosmético
• Composición cuantitativa ( INCI)
• Constantes fisico-químicas
• Prospectos y etiquetados

ARTICULO 8. INFORMACION A EFECTOS DE TRAT. MÉDICO



Etiquetado de productos cosméticos
Real decreto 1599/ 1997 

• Fecha de caducidad obligatoria ( mes/año) para 
productos cosméticos de vida mínima < o = 30 
meses.

• Precauciones particulares de empleo
• Nº lote de fabricación
• Lista de ingredientes ( por orden decreciente de 

importancia ponderal)

ARTICULO 15. ETIQUETADO



Real decreto 2131/2004
Modifica el Real Decreto 1599/ 1997

Y transpone las Directivas 2003/15/CE 
y  2003/80 CE



•Lista negativa de alérgenos que intervienen en 
la composición de los perfumes

• Obligación de mencionar
Plazo utilización tras apertura (PAO)                
en productos con caducidad > 30 meses

Productos puestos en el mercado a partir 11 marzo 2005

Real decreto 2131/2004
Transposición de las Directivas 2003/15/ CE y 2003/80/CE



26 alérgenos concernidos por la D7



Caducidad < 30 meses
-Aerosoles
-Envases air-less
-Monodosis
- Muestras < de 15 ml

-Productos de bebé
-Productos para atopia
-Productos para los ojos
-Productos en tarro 

-Demás productos incluyendo:

-Maquillajes
-Protectores solares
-toallitas

12 meses

6 meses

Sin 

PAO= plazo de utilización tras  apertura



COSMETOVIGILANCIA



¿Qué es la 
COSMETOVIGILANCIA?

Conjunto de actividades y métodos que tienen 
por objetivo estudiar, identificar y valorar los 
efectos adversos causados por productos 
cosméticos después de su puesta en el mercado, 
independientemente de su canal de distribución



2002: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos



Recepción incidencia

Contacto persona 
afectada

Ficha reclamación
Primaria (1)

C.I. 
Facial (2a)

C.I. 
Corporal (2b)

C.I. 
Capilar (2c)

C.I. 
Niño (2d)

Cuestionario de investigación   

Ficha
cosmetovigilancia
dermatólogo (3)Envío producto

alternativo al consumidor

Dirección 
técnicaFrancia:

recontrol del 
producto

Francia: envío FC (3) para solicitud 
muestras para PRUEBAS EPICUTANEAS

Envío muestras codificadas al
dermatólogo para PRUEBAS EPICUTANEAS

Resultado
dirección técnica

Descodificación
muestras

1996: PROTOCOLO 
COSMETOVIGILANCIA

LABORATORIOS
PIERRE FABRE



NORMATIVAS EN 
PROTECTORES SOLARES



RECOMENDACIÓN Nº 11 COLIPA
Junio 2002

• Límite inferior: 2 / superior: 50+ (productos con SPF>ó=60)

• Recomienda indicar el SPF en el facing del estuche y la
CATEGORÍA en el facing o en la parte posterior del mismo

• No se puede emplear el término PANTALLA TOTAL

Implementación: 1 enero 2004 con un periodo de transición de dos años: 31/12/2005



Alta
protección

Protección 
total



5.- NO se debe declarar:
“Protección  total”
“No es necesario repetir la aplicación”

6.- SI deben llevar advertencias en las que se indique
que no constituyen una protección al 100%:

“No permanezca mucho rato al sol, aunque emplee una
protección solar”.
“Mantenga a los bebés y niños pequeños fuera de la luz 
solar directa”.

SECCION 2: PROTECCION UVA/ UVB, DECLARACIONES, PRECAUCIONES E 
INSTRUCCIONES DE EMPLEO

7.-Instrucciones de empleo:
“Aplíquese antes de la exposición al sol”

RECOMENDACIÓN DE LA COMISION EUROPEA 2006/ 647/CE
22 Septiembre de 2006





SECCION 3: EFICACIA MINIMA
1.- SPF  mínimo : 6 frente UVB

la eficacia debe figurar en el packaging mediante CATEGORIAS

2.- Indice UVA ; mínimo 1/3 del SPF UVB

SPF (método internacional)  ≤ 3
UVA (PPD in vivo)

3.-Longitud de onda crítica > o = 370 ηm.
Asegura una protección de amplio espectro

RECOMENDACIÓN DE LA COMISION EUROPEA 2006/ 647/CE
22 Septiembre de 2006
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SECCION 3:  EFICACIA MINIMA

La categoría debe indicarse en la etiqueta de modo  
“al menos tan destacada” como el SPF

INTERVALO 
SPF

SPFCATEGORIA

15-19,9

20-24,9

25-29,9

15

20

25

Protección
Media

60 ≤

30-49,9

50-59,9

6-9,9

10-14,9

6

10

Protección
Baja

50+Protección muy alta

30

50

Protección
Alta



Categoría de fotoprotección

“Protección de amplio espectro”:  
asegura que responde a una λc≥ 370 nm

Garantiza una protección 
UVA eficaz y equilibrada



La seguridad en los productos 
dermocosméticos es labor de todos
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La seguridad en los productos 
dermocosméticos es labor de todos


