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LA OFICINA DE FARMACIA en el Real Decreto
85/2018 por el que se regulan los productos
cosmeéticos.

La oficina de farmacia puede elaborar productos
cosméticos para la venta en la propia farmacia sin
declaracion responsable previa, segun se dispone en
el articulo 18.1 apartado 3.C. -

CONCESION A LA OFICINA DE
FARMACIA, RECONOCIMIENTO

No obstante deben cumplir una serie
de requisitos para la elaboracion de
los citados productos.

Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se
regulan los productos cosméticos

ANEXO parte A Requisitos para realizar actividades de
fabricacion



LA OFICINA DE FARMACIA en el Real Decreto
85/2018 por el que se regulan los productos
cosmeéticos.

Articulo 26. Oficinas de farmacia que elaboren productos

cosmeéticos exclusivamente para su venta en la propia oficina.

1. Conforme alo dispuesto en el articulo 18.3.c), a las oficinas de
farmacia que elaboren productos cosméticos exclusivamente
para su venta en la propia oficina no se les exigira declaracion
responsable a efectos del ejercicio de esta actividad, aunque
deberdan cumplir los requisitos senalados en el anexo de este
real decreto relativos a la fabricacion.

2. Los productos cosmeéticos fabricados en estos establecimientos
cumpliran con las disposiciones del Reglamento sobre productos
cosméticos y de este real decreto.

3. Los titulares de las oficinas de farmacia tienen Ia
consideracion de personas responsables y asumiran todas las
obligaciones que les corresponden a las personas responsables en
el Reglamento sobre productos cosméticos y en este real decreto,
entre ellas las relativas a la comunicacion de efectos graves no
deseados y de riesgos para la salud humana. No obstante,
conforme a lo previsto en dicho Reglamento, podra designar como
persona responsable a una persona establecida en la Unidn
Europea, que aceptara por escrito.

4. Las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas
supervisaran el cumplimiento de los requisitos y obligaciones
establecidos en este articulo.



NORMATIVAS EN LA FABRICACION DE COSMETICOS
PANORAMA GENERAL

» REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 30 de noviembre de 2009 sobre
los productos cosméticos

> Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se
regulan los productos cosméticos.

Farmacia
INSTALACIONES
PROCESOS
PRODUCTOS
CONTROLES
USUARIQOS

CONSIDERANDO (9) del REGLAMENTO 1223/2009

Los productos cosméticos deben ser seguros en
condiciones de utilizacion normales o razonablemente
previsibles. En especial, un razonamiento basado en el
balance entre riesgos y beneficios no debe servir como
justificacion de un riesgo para la salud humana
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Requisitos para realizar actividades de fabricacion e importacion
de productos cosmeéticos
A) Regquizitoz para realizar achividades de fabricacion

Las personas fisicas o juridicas que realicen actividades de fabricacion de producios
cosmeticos, deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Disponer de un sisiema de calidad actualizado en el gque se establecen las
responsabilidades, los procesos y las medidas de gestion que permiten garantizar que la
fabricacion de los productos cosméticos se realiza conforme a los principios de buenas
praciicas de fabricacion, a los que hace referencia el articulo 8.1 del Reglamento sobre
productos cosmeticos. Se presumira la conformidad con buenas praciicas de fabricacion
cuando la fabricacion se ajuste a las normas amonizadas pertinentes, cuyas referencias
hayan sido publicadas en el Diaro Oficial de la Union Europea.

2. Disponer de una estructura organizativa, con responsabilidades definidas y
adecuada al tamafio de la empresa y al tipo de productos cosméticos que se fabrica, capaz
de garantizar la calidad de los productos cosméticos fabricados, asi como la ejecudion de los
controles que procedan para documentar los aspectos relacionados con la fabricacion.

3. Disponer de personal suficiente con la cualificacion adecuada, en virtud de su
formacion y experiencia y de acuerdo con sus responsabilidades, para llevar a cabo las
actividades de fabricacion, almacenamiento y control. Una de las personas cualificadas
sera identificada como persona de contacto a los efectos de la declaracion responsable de
actividades.

4. Disponer de programas de formacion en buenas practicas de fabricacion y de
programas de higiene y salud laboral gue permitan garanmtizar que las actividades se llevan
a cabo comectaments y que se preserva la higiene de la produccion y de los producios
cosméticos fabricados.

5. Disponer de instalaciones y equipos para realizar las actividades de fabricacion y
acondicionado, suficientes y adecuados, cuyo disefio, ubicacion e instalacion permita su
limpieza y desinfeccion, asi como el comecto flujo de materiales, productos y personal de
forma gue se minimice & riesgo de contaminaciones cruzadas, asi como de un sistema de
obtencion y tratamiento del agua utilizada en la produccion que permita garantizar su calidad.

Dichas instalaciones deberan contar con areas separadas o definidas para desarrollar,
an su caso, las siguientes actividades:

a) Fabricacién: Con las instalaciones y medios necesarios para la fabricacion v
acondicionado de los producios cosmeticos en condiciones higienico sanitarias adecuadas
y mediante procedimientos gue aseguren el cumplimiento de sus especificaciones.

b} Almacenamiento: Para materias primas, productos intermedios, productos
terminados y material de acondicionamiento. La disposicion y organizacion de los locales
permifira la diferenciacion de los productos cosméticos almacenados en funcion de su
estado de inspeccian y su destino, asi como su conservacion en condiciones gue assguren
al dptimo mantenimiento de los productos cosmeticos.

8. Disponer de instalaciones, eguipos, reactivos y patrones suficientes y adecuados
para realizar las actividades de control y garantizar la calidad en materias primas, agua
utilizada en la produccion, material de acondicionamisnto, controles en proceso y confroles
en productos terminados. Todos estos equipos se encontraran identificados, mantenidos y
calibrados para asegurar que sus parametros se encuentran dentro de los limites de

Se recurmira a la cualificacion y validacion de instalaciones, equipos y procedimientos
cuando ello resulte necesario para garantizar la calidad.
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7. Disponer de procedimientos escritos de trabajo que describan todas las actividades
de la empresa. Entre estos procedimientos se enconfraran, en parficular, los siguientes:

a) Procedimientos de compra, recepcion, liberacion y almacenamiento que se
apliguen a ks suministros y de evaluacion de los proveedores, que permitan garantizar
que las materias primas y el materal de acondicionamiento cumplen con los criterios de
aceptacion o especificaciones previamente establecidos.

b} Procedimientos para la realizacion de las operaciones de fabricacion y
acondicionado destinados a fabricar un producto acabado que cumpla con las
especificaciones definidas. Estos procedimientos abarcaran la disponibilidad de la
documentacion necesaria, la realizacion de las comprobaciones en equipos y materiales,
la realizacion de los controles pertinentes en proceso y el tratamiento de los graneles,
productos intermedios y producios acabados resultantes, asi como la eliminacion de los
residucs generados en la fabricacion y control de los productos.

¢} Procedimientos de liberacion y control, que incluyan la toma de muestras y la
realizacion de los ensayos, que aseguran que los materiales, graneles y los productos
acabados solo se liberan si cumplen con los criterios de aceptacion definidos. Se
documentaran y regisiraran los resultados y las desviaciones, en su caso. Se conservaran
las muestras reguendas.

d) Procedimientos de almacenamiento y expedicion de los productos y de gestion de
las devoluciones que garanticen la calidad del producio.

e) Procedimientos para el tratamiento y la investigacion de los productos o materiales
rechazados, asi como para tomar las decisiones sobre el reprocesado de los productos y
&l tratamiento de los productos reprocesados gque incluyan los responsables designados
para estas cuestiones.

fi Procedimientos para la revision e investigacion de las reclamaciones que aseguren
un comecto tratamiento y seguimiento de las mismas, asi como la adopcion de las medidas
oportunas para evitar su recurrencia y la comprobacion de su alcance en los lotes
producidos. Se registraran los detalles y las conclusiones de la investigacion.

g} Procedimiento de realizaciom de auditorias internas, para supervisar la
implementacion de las buenas praciicas de fabricacion de productos cosméticos.

h) Procedimiento para &l archivo de la documentacion relativa al sistema de calidad,
especificaciones, cerificados analiticos, etiqguetado e instrucciones de uso de cada
producto fabricado.

i} Procedimientos para ejecutar, dentro de su ambito de actividades, las acciones
oportunas en caso en que se tome una decision de retirada de los producios del mercado.
5i la persona que realiza la actividad de fabricacion tiene la consideracion de persona
responsable de los producios, también debera disponer de procedimientos para comunicar
las retiradas de producto a las autoridades competentes que exige la regulacion y para el
seguimiento de las medidas de retirada.

8. Disponer de los registros que permitan verificar que las actividades se han llevado
a cabo conforme a los procedimientos y especificaciones establecidas, asi como de los
regisiros que permitan garantizar la trazabilidad en la fabricacion y en la distribucion de los
lotes fabricados.

8. Pama las actividades subcontratadas, disponer de contratos escritos y firmados
donde se describan las actividades subcontratadas y se definan los diferentes deberes y
responsabilidades, incluidos el régimen de auditorias y comprobaciones; establecer el
procedimiento para gestionar las reclamaciones y la documentacion a facilitar por ambas
partes; evaluar la capacidad del subcontratista para realizar las operaciones subcontratadas
y proporcionar al subconiratista toda la informacion necesaria para llevar a cabo las
operaciones comectaments.
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REQUISITOS DE FABRICACION DE COSMETICOS
Real Decreto 85/2018

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

RE 1223/2009 NORMA UNE-EN ISO 22176
INSTALACIONES PROCEDIMIENTOS PERSONAL PRODUCTOS
- ESTRUCTURA ALTA CPNP
FABRICACION ORGANIZATIVA
ESTABILIDAD
ACONDICIONAMIENTO PLANES DE
FORMACION MICROBIOLOGIA
ALMACENAMIENTO
ETIQUETADO
PNTs |, EXPEDIENTE

SEGURIDAD
A. Compra, recepcion, liberaciony
almacenamiento materias primas REIVINDICACIONES

B. Fabricacion y acondicionamiento

C. Liberacion y control de producto
terminado

D. Almacenamiento, expedicién de producto
y gestion de devoluciones

E. Tratamiento e investigacion de productos o
materiales rechazados

F. Revision e investigacion de reclamaciones

G. Auditorias internas

H. Archivo de documentacion

l.

Retirada de producto del mercado

\_ /




INSTALACIONES Y EQUIPOS
R.D. 85/2018 y UNE-EN ISO 22716

(L SUFICIENTES Y ADECUADOS

0 DEBEN PERMITIR LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

(J CORRECTO FLUJO DE MATERIALES, PRODUCTOS Y PERSONAS
[ SE EVITE EL RIESGO DE CONTAMINACIONES CRUZADAS

AREAS SEPARADAS Y DEFINIDAS

FABRICACION ALMACENAMIENTO
ACONDICIONAMIENTO

L) ESPACIO SUFICIENTE PARA FACILITAR LAS OPERACIONES
U FLUJOS DEFINIDOS DE MATERIALES, PRODUCTOS Y PERSONAS

0O SUELOS, PAREDES, TECHOS Y VENTANAS QUE PERMITAN UNA
FACIL LIMPIEZA

O ASEOS Y SANITARIOS SEPARADOS DE LA ZONA DE
PRODUCCION

O ILUMINACION ADECUADA Y SUFICIENTE
O VENTILACION SUFICIENTE
O EQUIPOS ADECUADOS PARA SU USO PREVISTO. DEBEN

PODER SER LIMPIADOS, Y SI ES NECESARI, DESINFECTADOS Y
MANTENIDOS




PROCEDIMIENTOS
R.D. 85/2018 y UNE-EN ISO 22716

Cdadigo identificacion: PNT-000-V3
GAYGA LABORATORIOS

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA DE ELABORACION: 26.03.2010

PLANTILLA DE PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

OBJETIVO: conseguir la uniformidad en la elaboracidn de procedimientos
normalizados de trabajo y facilitar su comprension.

RESPONSABILIDAD Y ALCANCE: este procedimiento afecta y es responsabilidad
exclusiva de la Direccidn Técnica, encargada de la realizacion de los PNTs.

DEFINICIONES:

Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT): son los documentos escritos y
homogéneamente ordenados que describen las normas que se deben seguir
para realizar las diferentes tareas que puedan afectar al proceso de fabricaciony
calidad de los productos.

Registros: recopilacién de datos que se derivan de la aplicacion de un PNT
recogidos ordenadamente.

DESCRIPCION:

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo estaran codificados con un
numero precedido de las iniciales PNT (procedimiento normalizado de trabajo);
tras el numero, las posteriores versiones de un mismo procedimiento iran
numeradas correlativamente tras la letra V

Ej: PNT-000-V2 (Procedimiento Normalizado de Trabajo-000-Version 2

FIRMA:

ELABORADO POR: MANUEL E. GARCIA FERNANDEZ
CARGO: DIRECTOR-TECNICO

FECHA ULTIMA VERSION: 20.11.2017

UBICACION INFORMATICA

Direccion Técnica\Gestion de calidad\PNTs




PROCEDIMIENTOS
R.D. 85/2018 y UNE-EN ISO 22716

Cdadigo identificacion: PNT-000-V3
GAYGA LABORATORIOS

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA DE ELABORACION: 26.03.2010

Dispondremos de un listado actualizado de PNTs donde figuraran los cédigos y
los respectivos nombres. RG.000.1

Los PNTs se archivaran en la carpeta de \DIRECCION TECNICA\PNTs Y
CALIDAD\PNTs

Para asegurar la buena custodia de los PNTs estaran ubicados en el sistema
GOOGLE DRIVE de almacenamiento de ficheros en la web. Existiendo copia
local en cada uno de los equipos que tengan acceso a dichos ficheros.

Los datos generados por los PNTs dan lugar a los REGISTROS. Un PNT puede
dar lugar a uno o varios REGISTROS que se numeraran de la siguiente manera:
RG 000.01 (000 numero del PNT .01 Registro n? 1)

RG 000.02 (000 numero del PNT .02 Registro n? 2)

REGISTROS
RG 000.01 Listado de PNTs activos

FIRMA:
ELABORADO POR: MANUEL E. GARCIA FERNANDEZ
CARGO: DIRECTOR-TECNICO
FECHA ULTIMA VERSION: 20.11.2017
UBICACION INFORMATICA
Direccion Técnica\Gestion de calidad\PNTs




PERSONAL

R.D. 85/2018 y UNE-EN ISO 22716

ESTRUCTURA
ORGANIZATIVA

U Organigrama
organizativo conocido

O Funciones y
responsabilidades
definidas

(] Deben tener acceso a
la documentacion
necesaria para la
realizacion de sus
funciones

L Cumplir con las
exigencias de higiene del
personal

L Poseer formaciény
habilidades apropiadas
para cumplir con las
actividades y
responsabilidades

FORMACION

UNE-CEN ISO/TR 24475 IN

FORMACION EN LAS 16 ACTIVIDADES
CLAVE DE LAS BPF

PwnNPRE

© N O WU

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.

PERSONAL
INSTALACIONES

EQUIPOS

MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL
DE ENVASADO

OPERACIONES DE FABRICACION
OPERACIONES DE ENVASADO
PRODUCTO ACABADO
LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD

PRODUCTOS FUERA DE
ESPECIFICACIONES

RESIDUOS

SUBCONTRATACION
DESVIACIONES
RECLAMACIONES Y RETIRADAS
DEL MERCADO

CONTROL DE CAMBIOS
AUDITORIA INTERNA
DOCUMENTACION




PRODUCTOS TERMINADOS
R.D. 85/2018 y UNE-EN ISO 22716

ESTABILIDAD

ISO TR 18811 Cosmetics: Guidelines on the stability
testing of cosmetics products”

0O DETERMINACION DE PARAMETROS: VISCOSIDAD, COLOR, pH.....
0O PRUEBAS DE ACELERACION DE CONDICIONES DE USO

0O PRUEBAS DE ACELERACION DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

U COMPATIBILIDAD CON EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

MICROBIOLOGIA

ISO 21148 General instructions for microbiological
examination

ISO 29621 Guidelines for risk assessment and
identification of microbiologically low-risk products
ISO 11930 Evaluation of the preservation of a cosmetic
product

U AEROBIOS TOTALES

U ECHERICHIA COLI

U PSEUDOMONAS AERUGINOSA
U STAPHYLOCOCCUS AUREUS

U CANDIDA ALBICANS

U MOHOS Y LEVADURAS

U CHALLENGE TEST



PRODUCTOS TERMINADOS
R.D. 85/2018 y REGLAMENTO 1223/2009

ETIQUETADO

0 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DIRECCION DE LA PERSONA
RESPONSABLE. Estas menciones podran abreviarse siempre y
cuando su abreviatura permita identificar a esa persona y su
direccién

U CONTENIDO NOMINAL EN EL MOMENTO DEL
ACONDICIONAMIENTO

QO FECHA DE DURACION MINIMA MM-AA 6 DD-MM-AA
PRECEDIDO DE “utilicese preferentemente antes del final de...” O
PRECEDIDO DEL SIMBOLO

O LA FECHA DE DURACION MINIMA NO ES OBLIGATORIA SI
EXCEDE DE 30 MESES, EN ESE CASO SE USARA ES SIMBOLO PAO
U PRECAUCIONES PARTICULARES DE EMPLEO

0O NUMERO DE LOTE O FABRICACION

0O FUNCION DEL PRODUCTO COSMETICO

U LISTA DE INGREDIENTES DE MAYOR A MENOR HASTA EL 1%

Contenido neto Ingredientes Reciclaje

INGRETMENTS
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Infermacidn adicional Consumir preferentemente antes de...
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PRODUCTOS TERMINADOS

GLOSARIO Y NOMENCLATURA DE INGREDIENTES

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=app.welcome

BASE DE DATOS DE INGREDIENTES COSMETICOS. COMISION EUROPEA

Aviso juridico | Cookies | Contacto | Bisqueda espafiol (es) i

CRECIMIENTO

Comision

Eatones Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes

Comision Europea > Growth > Sectores > Cosmeéticos » Coslng

RS -o g

Mercado tnico y Industria Emprendimiento y Acceso de las Sectores
normas pymes pymes a la
financiacién
EC Regulation (v.2)
CoslIng
CosIng
Search

Simple search

Advanced search Coslng is the European Commission database for information on cosmetic substances and ingredients contained in

Reference data the:
+ Cosmetics Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council;
Regulations/Directives
i + Cosmetics Directive 76/768/EEC (Cosmetics Directive), as amended;
Annexes
E— « Inventory of Cosmetic Ingredients as amended by Decision 2006/257/EC establishing a common
i nomenclature of ingredients employed for labelling cosmetic products throughout the EU
Abbreviations
e + Opinions on cosmetic ingredients of the Scientific Committee for Consumer Safety (List of SCCS opinions
User manual published on the internet).

CAS, ELINCS or EINECS numbers can be searched for in CosIng.

Cosmetics - links The database includes all data since the adoption of the Cosmetics Directive in 1976.

News Current data Is listed as “active”, while historical data is listed as "not active”.

Events You can find more information about INCI-names in the Personal Care Products Council website.
Contracts and grants Search in the CosIng database




PRODUCTOS TERMINADOS

GLOSARIO Y NOMENCLATURA DE INGREDIENTES- PROVEEDORES

NOMBRE DEL PRODUCTO: GINSENG EXTO. GLICOLICO
NOMBRE BOTANICO: Panax Ginseng

INCE: Propilen Glicol, Aqua, Panax Ginseng Root Extract
DROGAJEXTRACTO: 1:2

APLICACION: COSMETICA/DERMOFARMACIA

APARIENCIA: Liguido de color marrén y de olor caracteristico.

MNOTA: Almacenar en envase bien cerrado seco, y proteger de la luz directa y
Ia humedad.

2. mMPDSI(If‘.'NfSDI.UBIIJDﬂD

COMPOSICION:

Propilen glicol (57-55-6),

Agua (7732-18-5),

Panax Ginseng Root Extract (S0647-08-0/84650-12-4)
Conservantes:

Fenoxietanol 0.63%

Etilhexilglicerin 0.05%

Tetrasodico glutamato diacetato 0.047%

SOLUBILIDAD:
Soluble en agua.

3. PRECAUCIONES DE USO

NO ES APTO PARA USD ORAL.

4. ESPECIFICACIONES

TEST FSICO-QUIMICO

Titule DE 12

Agua (K.F.) £30%

Densidad a 202C 1.045 — 1.060 g/ml
Residuo seco (1802C 30min) 22%

pH (sol 10%) 45—65
Pesticidas Conforme Ph Eur
Metales pesados = 20,0 ppm

: REVISADO POR DEFARAMENTD
SERUn 1907,/ 2006/CEf FECHA DE IMPRESICN 15.06 2018 TECHICO FOS: =

Artioso 31 FARMA QUiMICA SUR 5L
RFERMANDEZ/L MONTAREZ




PRODUCTOS TERMINADOS

GLOSARIO Y NOMENCLATURA DE INGREDIENTES- PROVEEDORES

Plomo =1 ppm
Cadmio <1 ppm
Cromo <1 ppm
Mercurio <1 ppm
Arsénico <1 ppm
Niquel <1 ppm

TEST MICROBIOLOGICO

Bacterias totales < 100 ufc/g
Mohos y levaduras < 10ufc/g

E Coli Ausenciaflg
5. Aureus Ausenciaflg
P. Aeruginosa Ausencia/1g
C. Albicans Ausencia/1g

5. OTRA INFORMACION

Almacenamiento:
Conservar en lugar fresco ¥y oscuro, olejodo de lo luz. Conservar o tempergtura no
superior g 302C

*todos los datos indicados son procedentes de nuestro proveedor [ fabricante.

REVISADO POR DEFARAMENTD
TECKICD FOS: DEFARTAMENTO TECHICD

seqln 1507/2006/CE/ s
Articulo 31 [EEEh S arne FARMA QUIMICA SUR 5.L

RFERMANDEZ/L MONTAREZ




PRODUCTOS TERMINADOS

ALTA EN EL PORTAL EUROPEO CPNP

COSMETIC PRODUCTS NOTIFICATION PORTAL
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm

- " metic p
os r
- C P N P - - ____Otfuc-‘_;; N"":"fit:.atu:u'l portal

Tutorial || FAQ

Tutorial to request access on CPNP

1. Have a valid 2. Be defined as an 3. Enter CPNP
EU LOGIN account organisation in SAAS
- —

Sy v =
Do you have a valid EU Login Request an access to your
account? organisation (company,
institution, ...) in CPNP
= Yes
Read the tutorial on: Read the tutorial on:
How to sign in to the EU Login system How to request access in SAAS

U ALTA PERSONAL
O ALTA ORGANIZACION
U ACCESO AL PORTAL



PRODUCTOS TERMINADOS

REGLAMENTO 1223/2009
EXPEDIENTE DE SEGURIDAD ANEXO |

PARTE A - Informacion sobre la seguridad del producto cosmético

L Composicion cuantitativa y cualitativa del producto cosmético
U Caracteristicas fisicoquimicas y estabilidad del producto
cosmético

U Calidad microbioldgica

U Impurezas, trazas e informacidn sobre el material de embalaje
U Uso normal y razonablemente previsible

U Exposicion al producto cosmético

U Exposicion a las sustancias

O Perfil toxicoldgico de las sustancias

U Efectos no deseados y efectos graves no deseados

U Informacion sobre el producto cosmético

PARTE B — Evaluacion de la seguridad del producto cosmético

O Conclusién de la evaluacion

U Etiquetado con advertencias e instrucciones de uso
U Razonamiento

U Credenciales del evaluador y aprobacion de la parte B



PRODUCTOS TERMINADOS

REGLAMENTO (UE) N2 655/2013
REIVINDICACIONES ANEXO |

CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION

U No se permite reivindicar que el producto ha sido autorizado o
aprobado por una autoridad competente de la Unidn.

U La aceptabilidad de una reivindicacidn se basa en la percepcién
gue de un producto cosmético tiene el usuario final medio,
normalmente informado y razonablemente atento y prudente,
teniendo en cuenta factores sociales, culturales y linglisticos en el
mercado en cuestion.

U No se permiten las reivindicaciones que den la idea de que un
producto presenta un beneficio determinado cuando este consista
en el mero cumplimiento de los requisitos minimos legales.

VERACIDAD

(1 Si se reivindica que un producto contiene un ingrediente
determinado, este tiene que estar presente de forma deliberada.
U Las reivindicaciones de un ingrediente determinado no deben
dar a entender que el producto acabado tiene esas mismas
propiedades cuando no las tiene.

U Los mensajes publicitarios no deben dar a entender que la
expresion de una opinidn constituye una reivindicacion que se
haya verificado, salvo que tal opinion se sustente en pruebas
comprobables.



PRODUCTOS TERMINADOS

REGLAMENTO (UE) N2 655/2013

REIVINDICACIONES ANEXO |

DATOS QUE SUSTENTAN LA REIVINDICACION

O Las reivindicaciones de productos cosméticos, explicitas o
implicitas, tienen que sustentarse con elementos de prueba
apropiados y verificables, cualquiera que sea su tipo, incluidas, en
su caso, evaluaciones de expertos.

U Las pruebas para justificar la reivindicacion deben tener en
cuenta las practicas mas avanzadas.

0 Si se utiliza un estudio como prueba, este debe ser pertinente
para el producto y el beneficio que se reivindica, debe basarse en
metodologias bien disefiadas y ejecutadas correctamente (validas,
fiables y reproducibles) y debe respetar las consideraciones éticas.
O El nivel de prueba o justificacion depende del tipo de
reivindicacion que se efectua, en particular cuando la ineficacia de
la reivindicaciéon pueda provocar un problema de seguridad.

O Las afirmaciones claramente exageradas que el usuario final
medio no puede considerar literales (hipérbole), asi como las
afirmaciones abstractas no necesitan ser justificadas.

0 Una reivindicacién que extrapole al producto acabado (explicita
o implicitamente) propiedades de un ingrediente determinado
tiene que estar sustentada por pruebas adecuadas y verificables,
tales como datos que demuestren la presencia del ingrediente en
una concentracion eficaz.

O La evaluacion de la aceptabilidad de una reivindicacion debe
basarse en la ponderacion de las pruebas aportadas en el conjunto
de estudios, datos e informaciones disponibles, segun Ia
naturaleza de la reivindicacidon y los conocimientos generales de
los usuarios finales.
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