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 Requerimientos toxicológicos para los ingredientes cosméticos 

(Dir 76/768/CEE; Reg 1223/2009, Guía SSCP, 7ª Rev 2011) 

Toxicidad aguda (si se dispone) 

Irritación y corrosividad 

Sensibilización dermica 

Absorción dérmica/percutanea 

Toxicidad por dosis repetida 

Mutagenicidad / genotoxicidad 

Requerimientos mínimos 

Carcinogenicidad 

Toxicidad para la reproducción 

Toxicocinética 

Datos adicionales de 

Mutagenicidad / genotoxicidad 

Pueden resultar necesarios cuando se espera 

una absorción oral “considerable” o cuando los 

estudios de penetración dérmica/percutanea 

muestran una “considerable” penetración 

dérmica (teniendo en cuenta el perfil 

toxicológico de la sustancia y su estructura 

química) 

Fototoxicidad Específicamente requerido cuando se espera o 

pretende usar el producto cosmético sobre piel 

expuesta a la luz solar 

Datos humanos Siempre son útiles; el uso de voluntarios es 

cuestionable éticamente  

Tipos de evaluación de seguridad/ Uso 

6º Informe Europeo uso animales 2010 

 

Evaluación de la seguridad de los productos cosméticos y 
prohibición de experimentación animal* 

• Directiva  76/768/CEE del Consejo, de 27  de  julio de 1976, relativa a la aproximacion de las 
legislaciones de los Estados miembros en materia de productos cosmeticos 

• Directiva 2003/15/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de febrero de 2003 por la que 
se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo relativa a la aproximación de las legislaciones 
de los Estados miembros en materia de productos cosméticos (7ª Enmienda)* 

• Reglamento (CE) No  1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 
2009 sobre los productos cosméticos [11-jul-2013} 

• Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre sobre productos cosméticos. 

• Scientific Committee on Consumer Safety- SCCS. The SCCS'S notes of guidance for the testing 
of cosmetic ingredients and their safety evaluation,7TH revision. 2011 

Prohibición de 

ensayos animales en 

productos cosméticos 

acabados 

11-Sep-2004 

ingredientes o 

combinaciones de 

ingredientes 

11-marzo-2009 

Prohibición de la 

comercialización de 

cosméticos o 

ingredientes 

Evaluados en animales 
con objeto de cumplir el reglamento  

Desde 11-marzo-2009 

Excepto: toxicidad por 

dosis repetida, toxicidad 

para la reproducción y 

toxicocinética 

Cuando se acepten por 

UE-OCDE,  

o máximo 11-Marzo-2013 
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Directiva 2010/63/UE relativa a la protección de 

los animales utilizados para fines científicos 

• Obliga a los EM (1-1-2013) a: 

• velar por el uso de métodos alternativos  

• designar un punto único de contacto de 
asesoramiento sobre normativas y propuestas de 
validación. 

• autorizar  los estudios tras estricta revisión previa 

• inspeccionar anualmente al menos un tercio de los 
laboratorios  

 

• Clasificación de "severidad": "sin recuperación", 
"leve", "moderado" o "severo". 

• Prohibición del uso de grandes simios y restricción de 
primates no humanos  
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Irritación / corrosividad Ocular 
 • Ensayo en conejo (3@) (TG 405, B.5 incluye 

estrategia con pH y SAR).  

• Opacidad y Permeabilidad en Cornea Bovina 
aislada (BCOP) (15 Ag US, 2008; ECVAM, 
ICCVAM 2007; TG 437, 2009, UE B. 47 (2010), 
corrosivos e irritantes severos 

• Ojo de pollo aislado (15 Ag US, 2008; ECVAM, 
ICCVAM 2007; TG 438, 2009; UE B. 48 (2010) 
corrosivos e irritantes severos 

• Membrana Corioalantoidea de embrión de pollo 
(HET-CAM); y tinción azul tripano [No ECVAM 
2007; UE aut 2004] 

• Ojo de conejo aislado [No ECVAM 2007; UE aut 
2004] 

• Test de liberación de fluoresceina en MDCK 

• Test hemólisis RBC 

•

Guillermo Repetto 

 Estrategia de Evaluación de la carcinogenicidad 

de ingredientes cosméticos 
• 1 Evaluación de genotoxicidad: 

 1.1. Batería de tests in vitro: si + (muchos falsos), se hace 

 1.2 Ensayo in vivo [*2009]. (Ej. Micronucleo): si +,  

 habría que realizar el ensayo de carcinogenicidad in vivo 
[*2013]. Sin embargo, habitualmente se abandona el 
ingrediente. 

 

• 2 Ensayo de dosis repetidas [*2013]. (Ej. 90 días): identifica 
el NOAEL. Aplicándole factores de seguridad 
suficientemente conservadores no se considera necesario 
excluir la capacidad de carcinogenicidad por vía no 
genotoxica. 

 

• 3 Otros ensayos in vivo. A veces se usan para conocer la 
relevancia en humanos de los hallazgos en roedores o los 
mecanismos de acción (toxicocinética, efectos especie-
específicos) [*2013]. 

 
*Fecha de prohibición según 7ª enmienda D. Cosméticos 

En 2013 no se dispondrá de alternativas de reemplazo (van Benthem et al, 
2010, borrador). 

 

 Toxicity Testing in the 21st Century: A Vision and 

a Strategy NRC report (2007):  

Un paradigma que debería 

conseguir: 

• Una amplia cobertura de 

compuestos, mezclas y fases de la 

vida 

• Reducir el costo y el tiempo 

requeridos 

• Desarrollar bases científicas más 

robustas para evaluar los efectos 

sobre la salud y el medio ambiente 

• Minimizar el empleo de animales 

aplicando modernas tecnologías in 

vitro 

1ª Reunión de los Puntos de Contacto Nacionales 

sobre Alternativas a la Experimentación animal 

 JRC, Ispra, Italia, 25-05-2011 

Creación de la Red Europea de Evaluación 

Preliminar de la Relevancia Reguladora 

(PARERE), de la Comisión Europea  

 

España: DG de Recursos Agrícolas y Ganaderos, 

Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y 

Marino 

 

 Pilar León, acompañada por Guillermo Repetto 
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Cosméticos y alternativas: Conclusiones:  

Menos del 10% de los animales de experimentación se 
emplean por requerimientos reguladores 

 

La validación y aceptación de nuevos métodos requiere unos 
10 años. Para tratar de acelerarlo se han desarrollado 
nuevas estrategias. 

 

Procedimientos in vitro aceptados:  

• 15 ensayos de toxicidad (corrosividad dérmica, irritación 
dérmica, Irritación severa / corrosividad ocular y 
fototoxicidad)  

• 1 de toxicocinética (absorción dérmica)  

• 5 de pirogenicidad  

• 3 para vacunas,  

• +10 de mutagenicidad (previamente) 

 

Se esperan más aceptaciones que reduzcan aún más el 
empleo de animales.  

 

La prohibición del ensayo de ingredientes 

cosméticos en animales en 2013 

Carmen Esteban, Directora Técnica de STANPA 

 Legislación Actual y previsible sobre productos 
cosméticos 

Consuelo del Cañizo, Experta en Ciencia 
Cosmética. Evaluación de la seguridad de 
productos cosméticos 

Eugenio Vilanova, Universidad Miguel Hernández 
y Comité RAC-ECHA. El REACH también afecta 
a los productos cosméticos 

 Guillermo Repetto, Universidad Pablo de Olavide 
y GTEMA/AETOX, REMA. Disponibilidad de 
alternativas en la evaluación de cosméticos 

 

 


