FORMACION PERMANENTE EN DERMOFARMACIA

1/13/1
Etiquetado de productos Legstci
cosméticos. Séptima modificacion =

de la Directiva Europea

IRD 1.599/97, de 17 de octubre, por el que se

regulan en nuestro pais los productos cosméticos,
recogid la normativa vigente e incorpord al
ordenamiento juridico espanol las directivas relativas a
la aproximacién de los Estados miembro de la Unién
Europea en materia de productos cosméticos.
Posteriormente, mediante sucesivas ordenes
ministeriales, se han ido incorporando las directivas de
la Comisién correspondientes, a su vez, a las diferentes
modificaciones de la Directiva Marco 76/768/CEE.

En el presente trabajo se exponen y comentan una

serie de cambios que, relacionados con el etiquetado

de los productos cosméticos, se establecen en el RD
2.131/2004, de 29 de octubre (BOE del 30 de
octubre), que corresponde a la transposicion a nuestro
pais de las de las Directivas 2003/15/CE y
2003/80/CE, relativas al plazo de utilizacién de los
cosméticos después de su apertura (fig. 1).

Debe hacerse constar que el segundo de los aspectos
considerados en el trabajo, relativo a la declaracién en
el etiquetado de una serie de ingredientes especificos
de las formulaciones cosméticas que pueden figurar en
la composicién de los perfumes (tabla 1), no ha sido
incluido en la mencionada transposicion.

Tabla 1. Cambios relativos a la informacion de ingredientes

Listado de ingredientes en nomenclatura INCI ID

Desglosar del INCI «parfum» 26 ingredientes especificos (en caso de
que los contengan) en porcentajes superiores a los limites fijados en la
parte |, anexo lll, de la Directiva 2003/15/CE

El perfume se indica con un Gnico apelativo:
«parfum»

Relacion de ingredientes desglosados
Amyl Cinnamal

Benzyl Alcohol

Cinnamyl Alcohol

Citral

Eugenol

Hydroxycitronellal
Isoeugenol

Amylcinnamyl Alcohol
Benzyl Salicylate

Cinnamal

Coumarin

Geraniol
Hydroxyisohexyl-3-Cyclohexene Carboxaldehyde
Anise Alcohol

Benzyl Cinnamate

Farnesol

Butilphenyl Methylpropional
Lianool

Benzyl Benzoate

Hexyl Cinnamal

Citronellol

Limonene

Methyl 2- Octyonate
Alpha-Isomethyl lonone
Evernia Prunastri

Evernia Furfuracea

*Este segundo aspecto de la legislacion cosmética comunitaria sobre etiquetado no ha sido objeto aln de transposicién en Espaiia al cierre de la redaccion de este trabajo
(22-02-05).
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Fig. 1. Cambios relativos a la informacion

de seguridad del cosmético

——— > | Si la duracidn es < 30 meses

—>
Hasta
1/03/05 - o
Unicamente incluir la «fecha de uso preferente»
«Utilicese preferentemente
antes de DD/MM/AA»
0
indicar la localizacion

de la fecha en el envase

Desde -

1/03/05 — > | Sila duracién es > 30 meses

Incluir el «PAO» (periord after opening)
RD 2.131/04, de 29 de octubre (BOE del 30 de octubre)
que transpone la Directiva Europea 2003/15/CE

Duracién o tiempo en el que el producto puede ser
utilizado sin ningdn prejuicio para el consumidor

Z 2 ¢

¢ (M = nlmero en meses) se indicara en afios;
poner la palabra completa

e Esta indicacion debe ser facilmente legible

¢ Debe incluirse en el etiquetado del envase
y en el estuche, si lo lleva

Comentarios a los cambios
introducidos

Los cambios relativos a la informacién de seguri-
dad del cosmético (fig. 1) son los siguientes:

* La expresién «después de abierto» quiere decir
que es la primera vez que lo utiliza el consumi-
dor.

* El posible «perjuicio al consumidor se entiende en
condiciones normales o razonablemente previsibles
de uso (no en usos indebidos, ingestion, etc.).

* No es relevante, en principio, en aerosoles (no
hay abertura fisica) y monodosis.

* En la mayoria de los casos, las posibles alteracio-
nes con riesgo potencial para el consumidor seran
las siguientes: contaminaciones fingicas/bacteria-
nas y pérdida de propiedades que afecten a la se-
guridad del preparado por parte de algin ingre-
diente (p. ¢j., degradacion de los filtros solares).

* Es dificil comprobar la exactitud de los datos
aportados por un consumidor ante la notifica-
ci6n de una posible alteracion del cosmético. B

ANNA VISCASILLAS, JOSEP JUVE y ALFONSO DEL POZO

UNIDAD DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA. FACULTAD DE FARMACIA.
UNIVERSIDAD DE BARCELONA.

VOL 24 NUM 4 ABRIL 2005



