Transpareo

Lista de verificacion sobre cosmeticos
relativa a las obligaciones vigentes en
la actualidad

Responsable, expediente de informacion sobre el producto, notificacion, etiquetado, mensajes
publicitarios y los plazos relativos a los alérgenos establecidos en la normativa de la UE sobre

productos cosméticos: para ir tachando.

Qué incluye estalista de comprobacion

Tipo de lista de verificacion. Estas obligaciones son aplicables enla actualidad conarregloala
legislacion vigente; aun no existe un acto legislativo sobre la ficha de datos del producto para este

sector. Actualizaremos estalista tan pronto como se publique uno.

Estalista de comprobacion forma parte de nuestra guia de referencia sobre el pasaporte digital del
producto para cosméticos, que abarca el marco juridico, las funciones, los datos obligatorios y los
documentos oficiales para todo el sector; esta pagina se centra Unicamente en las obligaciones que

puede cumplirhoy mismo.

Los productos cosméticos no estan sujetos ala obligacion de presentar un documento de identidad.
Lo que siexiste es un conjunto de obligaciones que rige desde el 11de julio de 2013y que ya exige la
mayor parte de los datos que figurarian en un documento de identidad. Esta listaresume lo que el
Reglamento (CE)n.©1223/2009 exige a quien comercializa un producto cosmético enla UE, ademas
de las normas sobre mensajes publicitarios del Reglamento (UE) n.© 655/2013 y la modificacionrelativa
alos alérgenos Reglamento (UE)n.© 2023/1545; los plazos se presentan en forma de cronologia; los
documentos oficiales se encuentran enlazados al final, enla seccion «Fuentes», y la lista completa esta

disponible mas abajo en formato PDF para su descarga.

Cadapuntoindica el articulo correspondiente. Cuando laresponsabilidad recae en la personarespon-
sable y no en el fabricante, el punto lo especifica, ya que, en el sector de la cosmética, amenudo no se

trata de las mismas empresas.
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¢ Cual es su funcion?

Marque la afirmacién que le describa. La respuesta determina quién se hace cargo de cadauno delos
puntos siguientes de estalista, y el articulo 4 no permite que haya ningun producto sinuna persona

designada.

Un producto cosmético solo podra comercializarse si se ha designado a una persona juridica o
fisica de la Unidon como responsable del mismo.

Art. 4, apartado 1

Siusted fabricaenlaUnidny no realiza operaciones de exportacidn nireimportacion, entonces
usted eslapersonaresponsable, salvo que designe a otra persona mediante un mandato por
escritoy esta dé su consentimiento por escrito.

Art. 4, apartado 3

Siimporta desde untercer pais, cadaimportador es la personaresponsable del producto que
comercializay puede designar a otra persona mediante un mandato por escrito con el consenti-
miento por escrito de esta.

Art. 4, apartado 5

Sivende bajo supropio nombre o marca, o simodifica un producto ya comercializado de tal forma
que pueda verse afectada su conformidad, usted se convierte en la personaresponsable. La tra-
duccion del etiqguetado no se considera, expresamente, una modificacion de este tipo.

Art. 4, apartado 6

Siunicamente distribuye sin modificaciones el producto de untercero, en ese caso leincumben las

obligaciones propias de los distribuidores y no las de la personaresponsable.
Art. 6

Personaresponsable, informe de seguridad y expediente

La personaresponsable garantiza el cumplimiento de las normasy se encarga de ladocumentacion. El
articulo 5, apartado 1, contiene la enumeracién que define el contenido de dicha funcidn, y todo lo que

sigue depende de ello.

Garantizar el cumplimiento de los articulos 3, 8, del 10 al 18, del articulo 19, apartados 1,2y 5, asi
como delos articulos 20, 21,23y 24.

Articulo 5, apartado 1

Encargarlarealizacién de la evaluacién de seguridady elaborar el informe de seguridad del anexo |
antes de que el producto se comercialice.

Articulo 10, apartado 1, anexo |

Atalefecto, deberatenerse en cuenta el uso previsto y la exposicién sistémica prevista a cada uno
delos componentes de la férmula final.

Articulo 10, apartado 1, letra a)
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Mantener actualizado el informe de seguridad a laluz de cualquier informacion adicional pertinente
que surja tras la comercializacion.

Art. 10, apartado 1, letrac)

Mantener un expediente de informacion sobre el producto que incluya la descripcion del mismo, el
informe de seguridad, la descripcion del método de fabricacidn, junto con una declaracién sobre
las buenas practicas de fabricacion, lajustificacién de la eficacia alegada - cuando la naturaleza o
el efecto del productolojustifiquen - y los datos relativos alos ensayos con animales.

Articulo 11, apartado 2, letras a) a e)

Conservar dicho expediente durante diez afios, a partir de la fecha en que se haya comercializado
elultimo lote.

Art. 11, apartado|1

Mantener el expediente facilmente accesible enla direccionindicada enla etiqueta, en formato
electronico o de otro tipo, enunidioma que la autoridad competente pueda comprender
facilmente.

Articulo 11, apartado 3

Adoptar sin demora medidas correctoras, retirar o recuperar del mercado cualquier producto que
haya comercializado y que no sea conforme, e informar a las autoridades nacionales competentes

sidicho producto supone unriesgo para la salud humana.
Art. 5, apartado 2

Notificacion previa a la primera venta

La notificacion se envia por via electronica ala Comision, una vez por cada producto, antes de su
comercializacion. Sirve alos centros de informacién toxicoldgicay ala vigilancia del mercado, y nada

delo que usted publique la sustituye.

Indicarla categoria del producto y sunombre o nombres, de forma que se identifigue de manera
inequivoca.

Art. 13, apartado|, letra a)

Facilitarelnombre y la direccion de la personaresponsable, a través de la cual se pueda acceder
facilmente al expediente de informacién del producto.

Art. 13, apartado 1, letra b)

Enelmomento de laimportacidn, facilitar el pais de origen, asicomo el Estado miembro en el que
sevayaacomercializar el producto.

Art. 13, apartado, letrasc)y d)

Designar auna persona fisica con la que se pueda contactar en caso necesario.
Art. 13, apartado, letrae)

Indicar la presencia de sustancias en forma de nanomateriales, junto con suidentificacion.

Articulo 13, apartado 1, letras f)
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Indicar las sustancias clasificadas como carcindgenas, mutagenas o toxicas parala reproduccion
de categoria A0 1B, con sunombre y niumero CAS o numero CE.

Art. 13, apartado, letra g)

Facilitarla formula marco que permita un tratamiento médico rapido y adecuado en caso de
molestias.

Art. 13, apartado, letrah)

Al comercializar el producto, comunicar a posteriori el etiquetado original y, siempre que sea sufi-
cientemente legible, una fotografia del envase correspondiente.

Art.13, apartado 2

Actualizar sin demora tan pronto como se modifique cualquiera de los datos notificados con arre-

gloalart. 13, apartados 1,3 04.
Art.13, apartado 7

Lo que debe indicar el envase

Elarticulo 19 es el que regula el contenido del tubo. Toda esta informacion debe figuraren el envase y
en elembalaje conunaletraindeleble, bienlegible y claramente visible; precisamente poreso resulta

ventajoso disponer de un segundo espacio digital.

Nombre o razéon socialy direccién de la personaresponsable; estainformacion podra abreviarse,
siempre que se puedaidentificaralapersonayladireccion; en el caso de los productos importa-
dos, seindicard ademas el pais de origen.

Art. 19, apartado/, letraa)

El contenido nominal en elmomento del envasado, expresado en peso o volumen, salvo que sea
inferior a cinco gramos o cinco mililitros, y salvo en el caso de muestras gratuitasy envases de un
solo uso.

Art. 19, apartado 1, letrab)

Lafecha hastala cual el producto, sise conserva adecuadamente, seguird cumpliendo su funcidn
original.

Art. 19, apartado1, letrac)

Las precauciones especiales que deben observarse durante su uso, como minimo las que figuran
enlos anexoslllaVl.

Art. 19, apartado 1, letrad)

Elnimero de lote de fabricacién o el codigo de identificacidon del producto.
Art. 19, apartado, letrae)

Eluso previsto del producto, salvo que se desprenda de su presentacion.
Art. 19, apartado 1, letraf)

Lalista deingredientes, precedida de la palabra «Ingredients», en orden decreciente segun su

peso en elmomento de suincorporacion; losingredientes que representen menos del 1% podran
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figurar a continuacién en cualquier orden.

Art. 19, apartado, letrag

Las composiciones de sustancias aromaticasy olfativas, denominadas «perfume» o «aroman, asi
como las sustancias que el anexo lll exige que se mencionenindividualmente junto a ellas.

Art.19, apartado 1, letra g)

Ingredientes en forma de nanomateriales, conla palabra «nano» entre paréntesis tras el nombre, y,
en el casodelos colorantes, lanomenclatura del ColourIndex, cuando sea aplicable.

Art. 19, apartado 1, letra g)

Cuando las medidas de precaucion o lalista de componentes no puedan imprimirse de forma
practica, unanota adjunta o fijada, una etiqueta, una tira de papel o unabanda, o unatarjeta, identi-
ficada mediante el simbolo del anexo VII, punto 1.

Art. 19, apartado 2

Enelcasodelosjabones, las bolas de bafoy otros productos de pequefio tamano enlos que tam-
poco sea posible, lalista de ingredientes debera figurar en una placa situada en las inmediaciones
delenvase en el que se ofrece el producto ala venta.

Art. 19, apartado 3

Elidioma en el que figuren el contenido, lafecha de caducidad, las precaucionesy el uso previsto
seregird porlalegislacidon del Estado miembro en el que el producto se ponga a disposicion del
consumidor final.

Art. 19, apartado 5

Lalista deingredientes utilizara las denominaciones comunes del glosario previsto en el articulo 33
0, ensu defecto, un término procedente de una nomenclatura generalmente reconocida. Se trata

de unanomenclatura vélida entodala UEy no de una traduccién especifica para cada mercado.
Articulo 19, apartado 6

Alérgenos de las fragancias

Esaeslaparte dela etiqueta que se ha modificado mas recientemente y aquella cuyos datos no le per-
tenecen. Lacomposicion esresponsabilidad de laempresa de fragancias; porlo tanto, lo que consti-

tuye el trabajo es la declaracion del proveedor, mucho antes de que sea el disefio grafico.

Indicarindividualmente enlalista de ingredientes los alérgenos de las sustancias aromaticas que el
Reglamento (UE) 2023/1545 ha afadido al anexo lll, ademas de los términos «parfum» y «aroma.
Reglamento (UE) 2023/1545, art. 1

Se aplicaranlos umbrales a partir de los cuales debe indicarse la sustancia: 0,001% enlos produc-
tos que permanecen enla piely 0,01% enlos productos que se aclaran.

Anexo lll, entradas modificadas

Lealanota transitoria al pie de pagina de cada entrada modificada que afecte a suférmula; los

productos que no cumplanlas restricciones podran comercializarse en el mercado de la Unidn
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hasta el 31de julio de 2026.
Anexo, notas a pie de pagina transitorias
Agote las existencias restantes hasta el 31 de julio de 2028; ese es el Ultimo dia en el que se podran

comercializar dichos productos en el mercado de la Union.

Anexo, notas a pie de pagina transitorias

Los mensajes publicitarios y lo que se permite mostrar al publico

Un mensaje publicitario es cualquier cosa que transmita una caracteristica o una funcidn, sea cual sea el
medio. Esto incluye una pagina de datos personales, porlo que la documentacién debe archivarse en

unlugar donde una compafiera pueda encontrarla dentro de tres afios.

No utilice ningun texto, nombre, marca, imagen ni simbolo figurativo que atribuya al producto
caracteristicas o funciones que no posea, ni en el etiquetado, nienla comercializacién, nienla
publicidad.

Art. 20, apartado 1

Aplicarlos criterios comunes a cualquier mensaje publicitario, independientemente del medio, del
instrumento de marketing, de las funciones del producto que se alegueny del publico
destinatario.

Reglamento (UE)n.© 655/2013, art. 1

Evaluarla admisibilidad en funcion de la percepcién del consumidor final medio, que esta debida-
mente informado, es atentoy sensato, teniendo en cuenta las circunstancias sociales, culturalesy
lingUisticas del mercado.

Anexo, criterio 1

Toda afirmacion, ya sea explicita o implicita, deberd estarrespaldada por pruebas adecuadasy
verificables, y el nivel de prueba deberd adaptarse al tipo de afirmacion, especialmente cuando la
falta de eficacia pueda suponerun problema de seguridad.

Anexo, criterio 3

Noirmas alla de las pruebas disponibles enla descripcion del rendimiento del producto.

Anexo, criterio 4

Poner a disposicion del publico, porlos medios adecuados, lacomposicion cualitativay lacompo-
sicion cuantitativa - limitada a las sustancias peligrosas segun el articulo 3 del Reglamento (CE) n.°
1272/2008 -, el nombre, el nimero de codigo y el proveedor de las composiciones de fragancias,
asicomo los datos disponibles sobre efectos no deseadosy efectos no deseados graves, deben

ponerse a disposicion del publico de forma facilmente accesible porlos medios adecuados.
Articulo 21
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Plazos

Los plazos que se aplican aun producto cosmético. La mayoria yahanvencido, y eso es precisamente

lo que constituye una lista de obligaciones vigentes; los dos plazos pendientes sonlosrelativos alos

alérgenos, y el plazo de conservacion varia segun el producto.

11 DE MARZO DE [ ]
2013

11 DE JULIO DE 2013 ®

ANTES DE CADA ®
LANZAMIENTO AL

MERCADO

26 DE JULIO DE 2023 [ ]

Prohibicion total de la experimentacion con animales

Finaliza el Ultimo plazo transitorio previsto en el articulo 18. A partir de esa
fecha, no podra comercializarse enla UE ningun producto cosmético cuya
composicion final o cuyos componentes hayan sido sometidos a ensayos
con animales con fines cosméticos, independientemente dellugar del

mundo en el que se hayanrealizado dichos ensayos.

Se aplica el Reglamento sobre productos cosméticos

ElReglamento (CE)n.©1223/2009 sustituye ala Directiva sobre productos
cosméticos. La personaresponsable (art. 4), el informe de seguridad (art.
10), el expediente de informacién sobre el producto (art. 11), la notificacion
(art.13) y el etiquetado (art. 19) se remontan todos a esa fecha, aligual que
los criterios comunes para las afirmaciones publicitarias del Reglamento
(UE)n.°655/2013.

Informe de seguridad, expediente y notificacion

Elinforme de seguridad previsto en el articulo 10, apartado 1, y el expediente
de informacion sobre el producto previsto en el articulo 11, apartado 1,
deben estar disponibles, y la notificacion prevista en el articulo 13, apartado
1, debe haberse presentado antes de que el producto se comercialice. Nin-
guno de estos tres requisitos es una formalidad que pueda presentarse con

caracterretroactivo tras el primer pedido.

Se amplia el etiquetado de los alérgenos de las sustancias aromaticas
ElReglamento (UE) 2023/1545 de la Comisién modifica el anexo Il del
Reglamento (CE)n.©1223/2009y exige que se indiquen individualmente en
lalista de ingredientes otros alérgenos de fragancias que superen el 0,001
% enlos productos que permanecen enla piely el 0,01 % enlos productos
que se aclaran. La modificacion se adoptd ese mismo diay entré envigor el

16 de agosto de 2023; las fechas vinculantes se indican a continuacion.
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ARk il| @ Ladeclaracion ampliada de alérgenos pasa a ser obligatoria

Este es el Ultimo dia en el que se podran comercializar productos en el mer-
cado delaUnidnsinla declaracion ampliada. La fecha figuraenlasnotas a
pie de pagina transitorias del anexo del Reglamento (UE) 2023/1545, con
una nota por cada entrada modificada; porlo tanto, le rogamos que con-

sulte lanota correspondiente ala entrada que se aplique a suformula.

Sl PRl @ Es necesario eliminar las existencias antiguas

Los productos que se hayan comercializado antes de la fecha limite anterior
podran seguir poniéndose a disposicion del publico hasta dicha fecha, de
conformidad conlas mismas notas a pie de pagina transitorias. A partirde
entonces, todos los productos cosméticos disponibles enlas estanterias
delaUE deberanincluirla declaracion ampliada.

AR @ Por fin se puede cerrar el archivo
DEL ULTIMO LOTE

El expediente de informacion del producto se conservara durante diez afos,
apartir de lafecha en que se haya comercializado el ltimo lote del pro-
ducto (art. 11, apartado 1). Es el Unico plazo de conservacion que establece
lanormativa sobre cosméticos, y comienza a contar a partir del dltimo lote,

no del primero.

AR NINES @ No existe un acto legislativo sobre el pasaporte del producto paralos
GUN ACTO JURIDICO i
cosmeéticos
Ningun acto delegado del Reglamento sobre disefio ecoldgico serefiere a
los productos cosmeéticos, y el primer plan de trabajo, de 16 de abril de
2025, nolosincluye entre los grupos de productos prioritarios. Nada de lo
que figura en esta pagina constituye una obligacion legal; todo ello forma

parte de lalegislacion vigente en materia de productos cosméticos.

Fuentes

Los documentos de los que procede estallista de verificacidny la finalidad de cada uno de ellos. Los
anexos Il a VI se modifican varias veces al afo; porlo tanto, cuando compruebe una sustancia, consulte

la versidn consolidada en EUR-Lexy no el texto original.
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Documento Para qué

Reglamento (CE)n.°1223/2009 | Eltexto del Reglamento propiamente dicho. Articulos 4y 5 sobre la persona
responsable; articulo 10 y anexo | sobre el informe de seguridad; articulo 11
sobre el registro; articulo 13 sobre la notificacion; articulo 19 sobre el etique-
tado; articulo 20 sobre las declaraciones publicitarias; articulo 21 sobre el

acceso del publico.

Reglamento (UE) n.° 655/2013 Los seis criterios comunes que debe cumplir toda afirmacion publicitariay la
frase del art. 1que los extiende a todos los medios de comunicacién. Es

recomendable leerlo antes de escribir algo que suene a marketing.

Reglamento (UE)n.©2023/1545 | Lamodificacidnrelativa alos alérgenos del anexo lll. Las dos fechas relevan-
tes figuran en las notas a pie de pagina transitorias de dicho anexo, para cada

entrada, y no enunarticulo.

Como prepararse

Seis pasos, en el orden en que dan sus frutos, desde la definicidn del papel hasta la primera pagina

publicada enTube.

1. Aclarar por escrito las funciones: Decida, para cada producto, quién es la personaresponsabley,
enlos casos en que exista un mandato, tenga a mano el nombramiento por escritoy el consenti-
miento por escrito. Un acuerdo verbal no eslo que exige el articulo 4.

2. Complete el expediente: revise los cinco puntos del articulo 11, apartado 2, para cada productoy
anote qué documentos estan disponibles, dénde se encuentrany quién se encarga de su manteni-
miento. Las lagunas suelen serla prueba de eficaciay los datos de ensayos con animales.

3. Solicite las declaraciones de las sustancias aromaticas: pida a cada proveedor de sustancias aro-
maticas los valores de alérgenos segunlos umbrales del Reglamento 2023/1545, en un formato que
puedaleer como datos. Este es el plazo de preparacién mas largo de estalista.

4. Compruebe la etiqueta con arreglo al articulo 19: revise las letras a) a g) en sus tres envases mas
vendidos. Anote aquellos casos enlos que lalegibilidad ya suponga un obstaculo, pues ese es pre-
cisamente el argumento a favor de una segunda superficie de informacion.

5. Aporte pruebas de cada afirmacion publicitaria: una fuente por afirmacion, que puedalocalizarse
sinnecesidad de preguntar ala persona que la haredactado. Los criterios comunes exigen pruebas
verificables, no meras convicciones.

6. Realice una prueba piloto con unos pocos productos: registrese de forma gratuita, rellene los
campos de esta lista de comprobacién unavezy publique algunos productos reales. Losingre-
dientes se presentaran enlineas enlugar de enun parrafo, los alérgenos tendran sus propios

umbralesy los certificados apareceran junto al producto con sunimeroy fecha de validez.

Transpareol ista de verificacion sobre cosméticos relativa a las obligaciones vigentes enla actualidad 9/10


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2013/655/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1545/oj
https://transpareo.com/es/registrarse

Fecha de actualizacion 08.09.2026. La version actual de esta lista de comprobacion:

https://transpareo.com/es/sectores/cosmeticos/lista-de-comprobacion-cosmeticos
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