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RESUMEN

El uso de dispositivos electrénicos ha ido aumentando notablemente con el paso de los afios y con
el auge de las nuevas tecnologias, llegadndose a utilizar aparatos electrénicos hoy en dia, incluso
para trabajar o estudiar.

Por esto, existen multitud de Apps desarrolladas incluso para hablar sobre la seguridad de
productos cosméticos, como el caso de las utilizadas en el presente estudio: Clean Beauty, INCI

Beauty, Ingred y Yuka.

El problema es que éstas no siempre tienen en cuenta la legislacion vigente, en el caso de los
productos cosméticos rige el Reglamento Europeo 1223/2009 que es de obligado cumplimiento
en toda la Comunidad Europea y que recoge los ingredientes autorizados y prohibidos que se
pueden utilizar en productos cosméticos, asi como los que presentan alguln tipo de restriccién tal
como la concentracion méaxima a la que se pueden utilizar. Es por esto, que cualquier protector
solar comercializado independientemente del canal de venta, debe cumplir con estas directrices y

por tanto, no puede ser perjudicial para la salud.

Se han analizado los ingredientes de dos protectores solares FPS50+ comercializados en Espafia
en dos canales de venta diferentes, haciendo uso de las diferentes Appsy de la legislacion vigente.
Posteriormente, se han clasificado todas las sustancias en base a los resultados de las Apps y se
han estudiado los considerados toxicos en base al RE 1223/2009; asi como a la bibliografia

consultada.

Finalmente, se ha llegado a la conclusion de que los resultados obtenidos con estas Apps no estan
contrastados con la legislacién, por lo tanto, no son del todo fiables y que, aunque éstas consideren
los protectores solares de riesgo para la salud humana, no lo son puesto que todos los ingredientes
gue contienen estan autorizados por la normativa vigente y se usan en la concentracion maxima

permitida.

ABSTRACT

The use of electronic devices has increased significantly over the years and with the rise of new

techonologies, leading the use of electronic devices today, even for work or study.

Because of this, there are many Apps developed even to talk about the safety of cosmetic products,

such as the ones used in this study, Clean Beauty, INCI Beauty, Ingred and Yuka.

The problem is that they don’t always take into account the current legislation, in cosmetic
products’s case the European Regulation RE 123/2009 governs, which is mandatory throughtout
the European Community and includes the ingredients allowed and prohibited to be used in

cosmetic products, as well as, those that has some type of restriction such as the maximun



concentration at wich they can be used. This is why any sunscreen sold regardless of the sales

channel must comply with this regulation and therefore must not be harmful to health.

The ingredientes of two FPS50+ sunscreens marketed in Spain in two different sales channel have
been analyzed, makig use of the diferente Apps and current legislation. Subsequently, all
substances have been classified based on the results of the Apps and those considered toxic based
on RE 123/2009; as well as the bibliography consulted.

Finally, it has been concluded that the results obtained with these App are not contrasted with the
legislation, therefore, they are not entirely reliable and that, although they are considered
sunscreens as a risk to human health, they are not, since all the ingredients they contain are

authorized by current regulation and are used in the maximun permited concentration.

Palabras clave: protectores solares, aplicaciones, ingredientes cosméticos, toxicidad.
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1. INTRODUCCION.

En la actualidad, se esta viviendo una época en la que las nuevas tecnologias se van incorporando
cada vez mas a nuestras vidas. Décadas atras apenas se contaba con dispositivos electrénicos; sin
embargo, hoy en dia se dispone de una gran variedad de tipos y modelos y todos estan a nuestro

alcance.

Estdn muy presentes en nuestra vida cotidiana y ocupan la mayor parte de nuestro tiempo, estan
incluso en el trabajo, teletrabajo, donde se utilizan ordenadores y tablets, en las transacciones
financieras, en las compras, etc. En el caso de la docencia en colegios y universidades, ya es
habitual que la mayoria de los alumnos utilicen equipos electronicos para tomar apuntes e incluso
para estudiar, dejando a un lado libros de texto o apuntes en formato papel (Cole, 1992; Escalona-
Reyes, 2005).

Hoy en dia, la sociedad estd méas preocupada de publicar su dia a dia en aplicaciones (App) y
redes sociales gue en mantener una conversacion cara a cara, hecho que se observa habitualmente

entre parejas 0 grupos de amigos.

Por lo tanto, se puede afirmar que a lo largo de la historia el tiempo dedicado al uso de estos
dispositivos ha ido aumentando. En los afios 30 tan solo se dedicaban 10 h/semana a ver cine y
escuchar radio; en la década de los 70, los adolescentes destinaban 2 o 3 h/dia a la television; en
los 90 se invertian aproximadamente 7 h/dia a los medios tecnoldgicos; y en la época actual, se

llegan a dedicar mas de 11 h/dia a las diversas tecnologias (Franco, 2013; Dutan, 2016).

El uso de internet y television por parte de los adolescentes, con edades comprendidas entre 12 'y
17 afos, es muy elevado, tal y como se recoge en un estudio llevado a cabo por la Comision
Nacional de los Mercados y la Competencia (CNMC, 2015) (Figura 1).
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Por otro lado, la Agencia Adglow ha realizado un estudio sobre el porcentaje de nifios entre 11y

14 afos que poseen teléfono movil (ABC, 2019) (Figura 2).
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Figura 2. Porcentaje de nifios entre 11y 14 afios con teléfono movil.



El teléfono mavil es el dispositivo electronico més utilizado y es por eso que existen multitud de
Apps relacionadas con cualquier tema. Algunas, pueden llegar a ser muy Utiles a la hora de recabar
informacidn, otras facilitan muchos aspectos de la vida como las que pueden ayudar a decidir qué
producto es menos perjudicial para la salud de los consumidores. En concreto, algunas de ellas
incluyen datos sobre la supuesta toxicidad de los componentes de productos cosméticos (Zhan,
2019).

1.1 Aplicaciones de telefonia movil.

Toda la informacion que se encuentra en las Apps no siempre es veraz, puesto que en muchos
casos no esta contrastada por expertos en la materia ni se corresponde con la legislacién vigente.
Este es el caso de las Apps Yuka, INCI beauty, Ingred o Clean Beauty que estan muy relacionadas

con el tema que se va a desarrollar en esta Memoria.

Todas ellas se basan en escanear el codigo de barras del producto seleccionado con el fin de
analizar sus componentes e indicar si dicho producto es toxico o se puede utilizar sin riesgo. El
problema radica en que el consumidor se cree firmemente lo que recogen estas Apps, pudiendo
crear alarma social sobre algunos ingredientes cosméticos o de otros sectores. En general y
teniendo en cuenta el sector Cosmética, no tienen en cuenta la legislacion europea y nacional
vigente que ampara la salud del consumidor, vela porque los productos cosméticos del mercado
incluyan ingredientes autorizados y en las concentraciones establecidas para no causar dafio a la
salud humana (RE 1223/2009; RD 85/2018).

1.1.1 Yuka.

Yuka es la App més utilizada actualmente (Figura 3) ya que cuenta con mas de 10 millones de

descargas y una puntuacion de 4,5/5 en Google play store (2020,).

Su funcionamiento se basa en escanear el cddigo de barras de diferentes productos, de
alimentacion o del sector cosmético, y en base a la lista de ingredientes clasifica cada uno de estos
utilizando un cédigo de colores (Figura 3). Posteriormente clasifica el producto completo en
excelente, bueno, mediocre 0 malo para la salud humana, utilizando como referencia el

ingrediente de mas alto riesgo (Yuka, 2020).
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Figura 3. App Yuka a través de Google play store (2020,) y categorizacidon de los ingredientes.
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1.1.2 INCI Beauty.

Esta App cuenta actualmente con méas de 500.000 descargas en Google Play Store y los usuarios
le dan una puntuacion de 4,3/5 (Figura 4) (Gloogle play store, 2020y).

Al igual que en el caso anterior, se escanea el cédigo de barras de los productos cosméticos para
analizar los componentes y posteriormente clasificarlos segin un codigo de colores en forma de

flor que va del verde (excelente) al rojo (perjudicial) (Figura 4).
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Figura 4. App Inci Beauty a través de Gloogle play store (2020p) y cddigo de colores.

Finalmente, da una puntuacion total al producto sobre un maximo de 20. Ademas, incluye
sugerencias al consumidor sobre otros productos cosméticos que, a su criterio, son menos toxicos
y dando la opcidn de sustituir el analizado. Por otro lado, cuenta con un chat donde se puede
debatir con el resto de la comunidad. Todo el proceso se realiza bajo los criterios de esta App y
sin que se justifiquen las decisiones que recoge (Inci Beauty, 2020).

1.1.3 Ingred.

Esta App cuenta con mas de 100.000 descargas en Google play store y cuenta con una puntuacion
de 4,4/5 (Figura 5) (Google play store, 2020c).

« Q i

Ingred

Figura 5. App Ingred a través de Google play store (2020c).

Igualmente, escanea el cédigo de barras del producto cosmético que consulta el consumidor vy,
tras analizar los componentes, indica Unicamente los que considera toxicos. La diferencia con las

demas Apps estéa en que no utiliza un codigo de colores, sino que simplemente indica cuales son
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los ingredientes toxicos y en su explicacion no hace referencia a la lista completa. Ademas, cuenta

con articulos sobre algunas sustancias comprometidas (Google play store, 2020¢).
1.1.4 Clean Beauty.

App que actualmente cuenta con mas de 100.000 descargas en Google play store y una puntuacion
de 3,9/5 (Figura 6) (Google play store, 20204).

Clean Beauty
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CLEAN BEAUTY analiza los ingredientes
cosméticos de todo el mundo.

Figura 6. App Clean Beauty a través de Google play store (2020g).

Nuevamente, la informacion se recibe a través de escanear el codigo de barras del producto
cosmeético y de analizar los componentes para, posteriormente, indicar si son txicos o0 no. La
peculiaridad de esta App es que, a diferencia del resto, es creada en el afio 2017 por un equipo
integrado de investigadores multidisciplinarios entre lo que se encuentran un Doctor en Farmacia
y Cosmetologia, un Doctor en Quimica de productos naturales, un Quimico, etc, y es aconsejado
por un Colegio de expertos universitarios. Ademas, indica que basa sus conclusiones en la

legislacién europea (Officinea, 2020).
1.2 Legislacion cosmética europea y nacional vigente.

1.2.1 Legislacion cosmética europea.

Los productos cosméticos estan regulados por el Reglamento Europeo sobre los productos
cosméticos (RE 1223/2009). Su objetivo es dictar las normas que deben cumplir los productos
cosmeéticos puestos en el mercado en todos los paises de la Comunidad Europea, con el fin de

garantizar la maxima proteccion de la salud humana y el menor riesgo posible.

Este documento recoge todos los aspectos relacionados con las pruebas a realizar para determinar

la seguridad de un producto cosmético. Se pueden encontrar 7 Anexos en los que se destacan:

e Anexo I. Informe sobre la seguridad de los productos cosméticos.
e Anexo Il. Lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.
e Anexo IlI. Lista de las sustancias que no podran contener los productos cosméticos salvo

con las restricciones establecidas.



En este Anexo se incluyen las sustancias que solo deben aparecer en los productos
cosméticos en las situaciones descritas, es decir, cumpliendo las restricciones que se
imponen. Dichas sustancias pueden ser utilizadas hasta una concentracion maxima, en un
tipo de producto determinado y/o sélo se pueden aplicar en algunas partes del cuerpo.
Ademas, cuenta con un apartado en el que se engloban otras restricciones de caracter
general tales como riesgos en el uso por los nifios.

e Anexo IV. Lista de colorantes admitidos en los productos cosméticos.

e Anexo V. Lista de conservantes admitidos en los productos cosméticos.

e Anexo VI. Lista de los filtros UV admitidos en los productos cosméticos.

e Anexo VII. Simbolos utilizados en el embalaje o recipiente.

El RE 1223/2009 también recoge la prohibicién de experimentacion con animales, tanto con
ingredientes como con productos acabados, salvo circunstancias en las que haya dudas acerca de
la seguridad de éstos. En este caso, cada Estado miembro de la CE podra solicitar una excepcién
a las Autoridades europeas competentes para experimentar con animales y, si lo consideran

necesario, autorizaran el ensayo en unas condiciones y/o con una duracién determinada.
Ademas, excepcionalmente se podréa llevar a cabo experimentacion animal si:

e El ingrediente utilizado ha sido sometido a experimentacion animal y no puede ser
sustituido por otro que sea capaz de llevar a cabo la misma funcién.

e Existe la posibilidad de un problema de salud en humanos, en este caso estaria justificada
la experimentaciéon animal siempre y cuando exista una investigacién que apoye la

solicitud de investigacion.

En el momento de desarrollo del RE 1223/2009 y en relacion con los ensayos en materia de
toxicidad por administracion repetida y para la funcién reproductora y toxicocinética, para los
que todavia no existen alternativas de estudio, el periodo de aplicacion de lo dispuesto en el
Apartado 1, letras a) y b), quedara limitado al 11 de marzo de 2013. En consecuencia y en el 2020,
esta prohibida la experimentacién animal en cualquiera de las fases y con cualquiera de los

ingredientes que se utilicen en productos cosméticos.

Las normas recogidas en este RE 1223/2009 son de obligado cumplimiento para todos los Estados
miembros de la CE, siempre que se pretenda que un nuevo producto cosmético sea puesto en el
mercado. Por ello, se puede afirmar que ningln producto cosmético comercializado actualmente
es toxico si cumple el RE 1223/2009 y esta notificado en el Portal Europeo de productos
cosméticos (CPNP, 2020).

En algunos casos, es posible que un cosmético contenga alguna sustancia considerada toxica por

el consumidor, pero la verdad es que se encontrara en la concentracion adecuada y/o en el
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producto cosmético autorizado para que no pueda provocar ningin dafio en la salud del

consumidor.
1.2.1.1 Comité cientifico de seguridad del consumidor.

El Comité cientifico de seguridad del consumidor, conocido como SCCS (Scientific Committee
on Consumer Safety) (2008), se encarga de redactar mandatos y opiniones acerca de cuestiones
planteadas por diferentes Organismos, Entidades o cientificos sobre la seguridad de un
determinado ingrediente cosmético. Se trata de un Comité de expertos que realizan las
investigaciones que consideran mas adecuadas, conforme a las dudas de seguridad, para
posteriormente emitir un mandado con los resultados obtenidos. De tal forma que se dictamina la
seguridad o no, si las concentraciones utilizadas son las adecuadas o cualquier otro aspecto que
consideren oportuno. En definitiva, si el ingrediente cosmético estudiado sigue siendo seguro para
la salud del consumidor o si, por el contrario, comporta algln riesgo en la concentracion utilizada

o0 en la forma cosmética en la que se ha vehiculizado.

El procedimiento que sigue ante la demanda de seguridad que recibe, es emitir un primer
documento con el fin de tener una primera aproximacion. Para ello, el SCCS realiza una breve
revision sobre lo que ya se conoce del ingrediente sospechoso, exponiendo las diferentes
investigaciones llevadas a cabo. Posteriormente, emite un segundo mandato con los resultados
obtenidos y con la conclusion sobre la posible toxicidad del ingrediente cosmético y si se puede
seguir utilizando. En caso negativo, bien se dictamina su retirada del mercado o bien se puede

incluir algun tipo de restriccion en el uso o en la concentracion utilizada.
1.2.1.2 Base de datos de ingredientes cosméticos de la Union Europea.

La Union Europea viene desarrollando desde el 2008 una base de datos de ingredientes
autorizados para la elaboracion de productos cosméticos (Cosmetic Ingredient Database, Cosing,
2020.). Enella, se recoge toda la informacion acerca de las sustancias admitidas, las prohibiciones
y las restricciones a las que estan sometidas. La informacién aqui contenida se basa en el RE
1223/2009 principalmente y en todas las modificaciones que se ha ido realizando desde el 2009
hasta la actualidad. En esta base de datos se pueden encontrar los Anexos y las funciones de los
ingredientes cosméticos, asi como todos los informes y mandatos de la SCCS y toda la legislacién

desde el afio 1976, afio en que surge la primera Directiva de cosméticos (CosIng, 20205).
1.2.2 Legislacion espaiiola.

La publicacién del Real Decreto 85/2018 (RD 85/2018) por el que se regulan los productos

cosméticos en el Estado Espafiol, viene a regular algunos aspectos concretos del RE 1223/20009.
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Se incluyen las normas a seguir acerca de la seguridad de productos cosméticos para poder ser
introducidos en el mercado, las autoridades que revisan el mercado y autorizan o desestiman
nuevos productos, y los grupos de inspeccidn. Por otro lado, engloba los pasos a seguir en otras
cuestiones tales como el idioma utilizado en el etiquetado, que en este caso debe ser el espafiol, a

no ser que se trate de informacion cientifica que puede figurar en inglés o en franceés.
1.2.2.1. Sistema Nacional de Cosmetovigilancia.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) cuenta con el Sistema
Nacional de Cosmetovigilancia (RD 85/2018) que es un organismo dedicado a la vigilancia de

productos cosméticos puestos en el mercado.

Se encarga de recoger y analizar las notificaciones sobre la aparicion de efectos no deseados y
efectos graves no deseados derivados del uso normal de los productos cosméticos, realizando un

seguimiento posterior para comprobar que todo sigue correctamente (RD 85/2018).

Los efectos no deseados, tal y como se dice en la legislacion europea en la que se basa la espafiola,
son aquellos efectos adversos para la salud de las personas que surgen de la utilizacion normal
del producto cosmético. Mientras que los efectos graves no deseados son los que producen alguno
de los siguientes criterios de gravedad: incapacidad funcional temporal o permanente,
discapacidad, hospitalizacion, anomalias congénitas, riesgo inmediato para la vida o0 muerte (RE
1223/2009).

La notificacion de efectos no deseados que no sean considerados graves puede ser voluntaria. Por
su parte, los efectos graves no deseados deben ser notificados obligatoriamente a la AEMPS,
responsable del Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia, por las personas responsables de los
laboratorios o por los distribuidores de productos cosméticos. De la misma manera,
Farmacéuticos, Médicos, Enfermeros, Odontélogos y profesionales sanitarios, en general, deben
también notificar los efectos graves no deseados a la autoridad sanitaria de la Comunidad
Auténoma (RD 85/2018). Por ultimo, los consumidores podran notificar voluntariamente
cualquier tipo de efecto no deseado, grave o no, a través de formularios que llegan directamente
a la Autoridad sanitaria de la Comunidad autonoma o a la AEMPS, o haciéndoselo saber a

profesionales sanitarios.
1.3 Proteccion solar.

Hoy en dia, el impacto de cancer de piel se ha incrementado, sobre todo, debido a la existencia de
un agujero en la capa de ozono y al exceso de exposicion solar de la poblacion por las tendencias
de moda. Por eso, se recomienda utilizar proteccién solar durante todo el afio. De esta manera se
ayuda a prevenir enfermedades dermatoldgicas tan graves como el cancer cutaneo. Un tipo de

éste es el melanoma maligno, del que se han obtenido evidencias cientificas que relacionan una

12



menor frecuencia en sujetos expuestos al sol y el uso de proteccion solar (Sanchez et al., 2012;
Wehner, 2018).

La legislacion europea relacionada con la proteccién solar se basa en la Recomendacion de la
Comision relativa a la eficacia de los productos de proteccion solar y a las declaraciones sobre
los mismos (2006/647/CE). Segun se recoge en este documento, un protector solar debe proteger
tanto contra la radiacion UVB como contra la radicacion UVA.

El FPS conocido como factor de proteccion solar solamente se refiere a la proteccion frente a la
radiacion UVB que es la que genera eritema. Se calcula como el cociente entre la dosis
eritematdégena minima (DEM) en una piel protegida con un protector solar y la DEM en la misma
piel sin protegerse. Se establecen diferentes categorias de proteccién solar segun el FPS
determinado. Asi, es baja para FPS 6-8-10, media para FPS 15-20-25, alta para FPS 30-50 y muy
alta para FPS 50+.

Por otra parte, el factor de proteccion UVA (FP-UVA) es un parametro que indica la intensidad
de la proteccién UVA 'y se calcula como el cociente entre la dosis minima de UVA necesaria para
inducir un oscurecimiento pigmentario persistente en la piel protegida por un protector solar y la
dosis minima de UVA necesaria para inducir el oscurecimiento minimo de la misma piel sin
protegerse. En este caso, no existe una categorizacion y/o numeracién establecida, si bien la
Recomendacion europea recoge que: “El factor minimo de proteccion UVA recomendado seré

1/3 del factor de proteccidn solar que se indica en la etiqueta”™.

El etiquetado de los protectores solares tiene que indicar obligatoriamente la categoria de la
proteccion solar y el namero del FPS. Si cumple el criterio de FP-UVA mencionado, ademas debe

incluir la palabra UVA dentro de un circulo.
2. OBJETIVOS.

El presente estudio se ha centrado en el andlisis de toxicidad de los ingredientes cosméticos de 2
protectores solares puestos en el mercado en dos canales de venta diferente. Para ello, se han
utilizado 4 aplicaciones de maévil (App) que hoy en dia tienen un nimero de descargas importante
y que los consumidores consultan frecuentemente para saber si estos productos son seguros. Una
vez obtenidos los resultados de cada una de las App, se ha procedido a demostrar la veracidad de
los mismos, teniendo en cuenta los criterios y las directrices de la legislacion vigente, tanto

europea como espafiola, ademas de numerosos estudios publicados.

Finalmente, se quiere demostrar que estas Apps categorizan la mayoria de los productos
cosméticos como “toxicos” o que contienen ingredientes cosméticos “no seguros”, sin una base

cientifica y/o legislativa.
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3. MATERIALES Y METODOS.

3.1 Materiales.

Se ha utilizado un teléfono mévil de la marca Huawei (modelo P20 Pro) con sistema operativo
Android y camara de fotos trasera de 40 megapixeles, con el fin de poder escanear los codigos de

barra de los productos cosméticos estudiados.

Se ha procedido a descargar on line las siguientes Apps desde la tienda de aplicaciones de
Android, Play store: Yuka, INCI beauty, Ingred y Clean beauty. Todas ellas establecen diferentes
categorizaciones sobre los ingredientes cosméticos que se recogen en la Tabla 1. De esta manera
se ha pensado que puede ser mas facil la lectura de esta Memoria en lo correspondiente a la
Discusion de los resultados sobre los ingredientes mas polémicos.

Tabla 1. Categorizaciones de la Apps sobre los ingredientes cosméticos.

- App

CATEGORIAS Yuka INCI Beauty Ingred Clean Beauty
TOXICO X X
RIESGO ALTO

RIESGO MEDIO
RIESGO LIMITADO

SIN RIESGO
POLEMICO / DE RIESGO
NO MUY BUENO
SATISFACTORIO
BUENOS

Los productos cosméticos seleccionados presentan caracteristicas similares, pero estan puestos en

XX | X[ X

XX X[ X

el mercado en distintos canales de venta: Farmacia y Gran superficie/Supermercado. Se trata de

protectores solares corporales y de FPS o SPF (Sun protection factor) 50+ (Tabla 2).

Tabla 2. Productos cosméticos en estudio.

CANAL DE .

VENTA LABORATORIO PRODUCTO COSMETICO FPS
Farmacia Isdin Fotoprotector Gel Cream 50+
Mercadona Delyplus Spray solar 50+

Ante la situacion creada por el Estado de alarma nacional, no se ha podido adquirir ni revisar los

protectores solares de la campafia 2020, por lo que se han utilizado los correspondientes al 2019.
3.2. Métodos.

El protocolo desarrollado para el estudio de los productos cosméticos ha sido el siguiente:

e Escanear cada producto cosmético con las distintas Apps: Yuka, INCI beauty, Ingred y

Clean beauty.
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e Elaborar una tabla con la informacion obtenida en cada una y para cada producto
cosmético, a fin de analizar su concordancia.

e Determinar los ingredientes que cada App considera toxicos con el fin de estudiarlos
posteriormente.

e Analizar cada ingrediente “toxico”, utilizando la legislacion y normativa vigente, para
comprobar la veracidad de la categorizacion utilizada por las Apps.

e Comparar los resultados obtenidos en este estudio con el de las diferentes Apps.
4. RESULTADOS Y DISCUSION.

Como ya se ha mencionado, se han seleccionado 2 protectores solares corporales con
reivindicaciones parecidas y con proteccion solar muy alta, FPS 50+. Cada uno de ellos esta
puesto en el mercado en un canal de venta diferente. La decisién de ddnde se va a comercializar
cada producto cosmético la toma libremente el propio Laboratorio responsable. Esto quiere decir
que, si cumplen la legislacion europea vigente (RE 1223/2009), todos los protectores solares

tienen que ser seguros y eficaces, independiente de donde se produzca su comercializacion.
4.1. Canal Farmacia.

Dentro de este canal de ventas se elige el Fotoprotector ISDIN denominado Gel Cream, con

proteccién solar muy alta y SPF 50+ (Figura 7).

Figura 7. Protector solar de los Laboratorios ISDIN Gel Cream FPS 50+ (campafia 2019).
4.1.1 Andlisis del etiquetado.

El primer paso para realizar el analisis de un producto cosmético es leer toda la informacion del
etiquetado y estudiarla en base al RE 1223/2009. En concreto, determinar si existen ingredientes
incluidos en algun Anexo y si presentan alguna restriccion de uso. A continuacion, se busca en
CoslIng (2020p) la funcién autorizada para cada uno de ellos. Todos estos datos estan recogidos
en la Tabla 3.

Se destacan los ingredientes incluidos en el Anexo VI (Cosing, 2020¢) que tienen la funcién

autorizada de filtros UV, ademas algunos gque también son absorbentes UV (Coslng, 2020y).
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El siguiente paso es escanear el cddigo de barras del protector solar con cada una de las Apps

seleccionada y analizar los resultados con criterio objetivo.

Tabla 3. Protector solar ISDIN Gel Cream 50+. Lista de ingredientes cosméticos, Anexas, restricciones y

funciones de cada uno de ellos.

ETIQUETADO Coslng (2020a) Coslng (20205)
Lista de ingredientes Anexo / N° Restricciones Funciones
Agua (Water) Solvente
Antiespumante
Alcohol denat. Antimicrobiano
Solvente
Méximo 10% Absorbente UV
Octocrylene V1710 como &cido Filtro UV
Emoliente
C12-15 alkyl benzoate Antimicrobiano
Butyl i Absorbente UV
methoxydibenzoylmethane Vv1/8 Mabximo 5% Filtro UV
Solvente
. . Emoliente
Dibutyl adipate Formador de pelicula
Plastificante
Bis-ethylhexyloxyphenol ‘o 0 Absorbente UV
methoxyphenyl triazine V1725 Maximo 10% Filtro UV
Acondicionador de la piel
Cyclopentasiloxane Solvente
Emoliente
Tromethamine Enmascarante
Buffer
Acondicionador de la piel
Cyclohexasiloxane Solvente
Emoliente
Ammonium
acryloyldimethyltaurate/vp Control de viscosidad
copolymer
Methylene bis-benzotriazolyl V1/23a Maximo 10% Absorbente UV
tetramethylbutylphenol [nano]
Phenylbenzimidazole sulfonic Maximo 8% Absorbente UV
: V1/6 P .
acid como 4cido Filtro UV

Antiestatico

Polyacrylamide Formador de pelicula

Emulsificante

PEG-40 hydrogenated castor oil Tensoactivo

Phenoxyethanol Conservante

. . Solvente
C13-14 isoparaffin Emoliente
Control de viscosidad
Carbomer Estabilizador de emulsiones
Gelificante

Acondicionador de la piel

Panthenol Antiestatico

Acondicionador de la piel

Tocopheryl acetate Antioxidante

Desodorante

Parfum (Fragrance) Perfumante

Estabilizador de emulsiones

Decyl glucoside Tensoactivo

Control de viscosidad,
Emulsificante

Xanthan gum Estabilizador de emulsiones
Gelificante

Tensoactivo
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Acrylates/C10-30 alkyl acrylate
crosspolymer

Control de viscosidad
Estabilizador de emulsiones
Formador de pelicula

Disodium EDTA

Control de viscosidad Quelante

Retinyl palmitate

Acondicionador de la piel

Emulsificante

Laureth-7 :
Tensoactivo
BHT Antioxidante
Obligatorio notificacion
cuando la concentracion
es mayor al 0,001% en
Linalool 111/84 productos de no Perfumante
aclarado y mayor al
0,01% en productos
para aclarar
Propylene glycol Control de viscosidad Solvente
Humectante
Ci 77491 (Iron oxides) 1V/135 Colorante
Ci 77499 (Iron oxides) 1V/137 Colorante
Tocopherol Aco_ndi_cionador de piel
Antioxidante
Ci 77492 (Iron oxides) 1V/136 Colorante

4.1.2 Apps.

4121 Yuka.

Yuka clasifica el Fotoprotector Isdin Gel Gream SPF 50+ como malo, en relacion a los

ingredientes que contiene y a las categorias que se asignan a cada uno de ellos (Tabla 4.).

4,122 INCI Beauty.

INCI Beauty indica que este protector solar cuenta con una puntuacion de 1,2/20. Los ingredientes

son categorizados segln la Tabla 4.

Tabla 4. Clasificacion de los ingredientes cosméticos del Gel Cream 50+ de ISDIN segun las Apps Yuka
e INCI Beauty.

YUKA INCI BEAUTY

NO
MUY
BUENO

POLEMICO
DE RIESGO

RIESGO | RIESGO RIESGO SIN

ALTO MEDIO LIMITADO | RIESGO SATISFACTORIO

INGREDIENTES

BUENO

Aqua (Water) °

Alcohol denat.

Octocrylene

C12-15 alkyl benzoate °

Butyl
methoxydibenzoylmethane

Dibutyl adipate o

Bis-ethylhexyloxyphenol
methoxyphenyl triazine

Cyclopentasiloxane .

Tromethamine .

Cyclohexasiloxane

Ammonium
acryloyldimethyltaurate/\VVP .
copolymer
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Methylene bis-
benzotriazolyl
tetramethylbutylphenol
[nano]

Phenylbenzimidazole
sulfonic acid

Polyacrylamide

PEG-40 hydrogenated castor
oil

Phenoxyethanol

C13-14 isoparaffin

Carbomer

Panthenol

Tocopheryl acetate

Parfum (Fragrance)

Decyl glucoside

Xanthan gum

Acrylates/C10-30 alkyl
acrylate crosspolymer

Disodium EDTA

Retinyl palmitate

Laureth-7

BHT

Linalool

Propylene glycol

Ci 77491 (Iron oxides)

Ci 77499 (Iron oxides)

Tocopherol

Ci 77492 (Iron oxides)

4.1.2.3 Ingred.

Ingred considera que el producto cosmético objeto de estudio contiene 5 ingredientes toxicos
que son: Methylisothiazolinone, Cyclohexasiloxane, Phenoxyethanol, Carbomer vy
Acrylates/C10-30 Alkyl acrylate crosspolymer (Tabla 5). No menciona el resto de ingredientes.

La Methylisothiazolinone no aparece en la lista de ingredientes del etiquetado del Fotoprotector
ISDIN Gel Cream 50+. Este hecho sorprende cuando en el Articulo 19 1. g) se recoge: “La lista
de ingredientes. Esta informacion podra indicarse Unicamente en el embalaje; la lista ira
precedida del término «ingredients». A los efectos del presente Articulo, se entenderad por
ingrediente cualquier sustancia o mezcla que se utiliza intencionalmente en el producto cosmético
durante el proceso de fabricacion” (RE 1223/2009). Por tanto, si no aparece en la lista de

ingredientes es que no lo contiene.

Ademas, segun esta App, esta prohibido utilizar este ingrediente en productos cosméticos que se
van a quedar en la piel, como los protectores solares, y esta restringido en aquellos que se enjuagan

ya que tiene un potencial alergénico alto.

Sin embargo, el RE 1223/2009 recoge la Methylisothiazolinone en el Anexo V, lista de
conservantes, con el nimero 57 y con la restriccion de usar hasta una concentracion del 0,0015%

en productos para enjuague (Coslng, 20204). En estas condiciones no sea toxico para la salud del
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consumidor. La funcion autorizada para este ingrediente, segin Coslng (2020,), es como

conservante de productos cosméticos.
4.1.2.4 Clean Beauty.

Clean Beauty informa que el protector solar contiene 4 ingredientes considerados tdxicos que
son: Octocrylene, Cyclohexasiloxane, Phenylbenzimidazole sulfonic acid y Disodium EDTA
(Tabla 5).

Tabla 5. Fotoprotector ISDIN Gel Cream 50+. Ingredientes cosméticos tdxicos segln la Apps Ingred y

Clean Beauty.

4 APP

INGREDIENTES TOXICOS INGRED CLEAN BEAUTY
Octocrylene .
Cyclohexasiloxane o .
Phenylbenzimidazole sulfonic acid °
Phenoxyethanol .

Carbomer o

Acrylates/C10-30 Alkyl acrylate crosspolymer .

Disodium EDTA .

4.1.3 Ingredientes cosméticos polémicos segun las Apps.

Se toma la decision de seguir el orden de aparicién en la lista de ingredientes que aparece en el
etiquetado del protector solar. Esto es debido a que en el Articulo 19. 1 g) se recoge: “La lista de
ingredientes se hard por orden decreciente de importancia ponderal en el momento de su
incorporacién al producto cosmético. Los ingredientes de concentracion inferior al 1 % podran
mencionarse sin orden después de los que tengan una concentracion superior al 1 %” (RE
1223/2009).

4.1.3.1 Alcohol denat.

La App Yuka lo clasifica como un ingrediente de riesgo limitado y recoge que se trata de etanol
que es sometido a procesos de desnaturalizacion para que no pueda ser utilizado como bebida
alcohdlica, y que su riesgo reside principalmente en las sustancias que son utilizadas para ello.
Indica ademas que puede resecar la piel tras el contacto repetido e incluso llegar a ser irritante,
por lo que se debe evitar en pieles deshidratadas y sensibles. Por tltimo, la aplicacién recoge que

puede ser fotosensiblizante.

Segln el RE 1223/2009, el alcohol denat. es un ingrediente utilizado como antiespumante,

antimicrobiano y solvente y no presenta ninguna restriccion (Coslng, 2020, ).

Andersen (2008) realiza un estudio para evaluar la toxicidad en un producto cosmético con
alcohol denat. a diferentes concentraciones y desnaturalizado con diferentes sustancias. En primer

lugar, evalla 3 protectores solares con diferentes concentraciones de alcohol denat. y concluye
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gue ninguno presenta fototoxicidad en humanos. Uno de los compuestos desnaturalizantes que
estudia es el Denatonium benzoate y observa que los productos cosméticos que contienen alcohol
denat. con esta sustancia no producen irritacién ni fotoalergia en la piel. Tal vez, el Unico
inconveniente que observan es que este ingrediente cosmético puede aumentar la penetracién de

otras sustancias, favoreciendo su toxicidad.
4.1.3.2 Octocrylene.

Todas las Apps objeto de estudio han considerado que este ingrediente es un posible disruptor
endocrino. Ademas, se indica gque actlia como alergeno provocando en muchas ocasiones alergia
a los rayos del sol, algo muy comun hoy en dia. Solamente INCI Beauty indica que al ser una
suposicidn novedosa, esta siendo estudiada por la European chemical agency (ECHA) y ain no

se han obtenido resultados, motivo por el que hoy en dia sigue aceptado su uso.

Yan et al., (2020) realizan un estudio en Japén sobre especies marinas y obtienen resultados
significativos en el aumento de los indices gonadosomatico y hepatosomatico. Por otro lado,
observan que la fertilidad disminuye notablemente y que se reduce el nimero de espermatozoides.
Por ello, concluyen que tiene toxicidad reproductiva y estrogénica, al menos, en las especies
marinas estudiadas. En el estudio llevado a cabo por Blithgen et al. (2014) se evidencia su efecto
a nivel del higado y del cerebro de estas especies, afectando a la transcripcion de genes de forma

que favorece la hematopoyesis, desarrollo de 6rganos, etc.

Zhang et al., (2016) y Thorel et al. (2020) llevan a cabo estudios, también en especies marinas,
para determinar los dafios ocasionados por el Octocrylene debido a que se permanece en las aguas
marinas procedente de los protectores solares. Se concluye que este ingrediente es uno de los méas
toxicos para sus especies, entre todos los que se utilizan en protectores solares, s6lo a
concentraciones superiores a las utilizadas en estos productos cosméticos. Por ello, indican que
actualmente no hay un gran riesgo para la contaminacién marina y que el problema surgira si las

concentraciones siguen aumentando con el transcurso del tiempo.

Se ha consultado este ingrediente en la ECHA (2020,) y se recoge que: “Segun la clasificacion
proporcionada por las empresas a la ECHA en los registros REACH, esta sustancia es muy toxica

para la vida acudtica con efectos duraderos”.

Por otra parte, el RE 1223/2009 recoge que se trata de un ingrediente cosmético con funcion de
absorbente UV vy filtro UV. Esta incluido en el Anexo VI/10 dedicado a filtros UV y tiene la
restriccion de una concentracion maxima del 10%, en forma de &cido (Coslng, 2020.), por lo que

en estas condiciones es un ingrediente seguro para la salud humana.

Este ingrediente cosmético ha sido estudiado en muchas ocasiones ya que siempre ha sido objeto

de controversias y, ante la alarma social generada por algunas Organizaciones, el 4 de febrero del
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2020 se emite un registro de revision por parte del SCCS. En él se indica que el Octocrylene ha
sido sujeto a una evaluacién de seguridad por el Scientific Committee on Consumer Products
(SCCP) en 1994, llegando a la conclusion de que no era toxico, no irritante ni sensibilizador.
Ademas, sefiala que "no se realiz6 ningun estudio de carcinogenicidad". Durante la convocatoria
de datos en 2019 (SCCS, 2020), las partes interesadas han presentado evidencia cientifica para
demostrar su seguridad como filtro UV en productos cosméticos, en los términos: “posibles
propiedades disruptivas endocrinas, seguridad de que la concentracion maxima sea del 10% y
alguna otra inquietud cientifica adicional ”. Los resultados se esperan para finales del afio 2020.

Segun los estudios de Avenel-Audran et al. (2010) y De Groot and Roberts (2014), el Octocrylene
s6lo provoca reacciones alérgicas en personas que ya padecen algun tipo de alergia, sobre todo la
relacionadas con el ketoprofeno. Aln se desconoce el mecanismo por el que se relaciona, pero se
tienen evidencias ya que la reaccion alérgica no esta presente en ningln otro caso (Berardesca et
al., 2019).

4.1.2.3 Cyclopentasiloxane.

Yuka indica que este ingrediente actia como disruptor endocrino, siendo especialmente
problematico en aerosoles, tanto solares como de pelugueria, debido a que la concentracion final
en el aire es mayor a la considerada segura. En el resto de las formulaciones no tienen por qué

causar ningun problema.

INCI Beauty considera esta sustancia como polémico o de riesgo porque es sospechosa de ser

disruptor endocrino, ademas, de muy contaminante.
Por ltimo, tanto Ingred como Clean Beauty directamente indican que es toxico.

La funcion de disruptor endocrino se ha investigado en varios estudios para intentar sacar
conclusiones claras y evidenciar una relacion directa en el uso de este ingrediente y el dafio a
nivel del sistema endocrino, pero no se ha llegado a evidencias claras (Chow and Mahalinhaiah,
2016).

El RE 1223/2009 recoge que se trata de un tipo de silicona, concretamente perteneciente al grupo
de los polixilosanos, utilizado en productos cosméticos cuyas funciones autorizadas son (Coslng,
2020p): emoliente, solvente y acondicionador de la piel. No aparece listado en ningin Anexo y
no esta sometido a ninguna restriccion. Por ello, se considera seguro y se puede utilizar sin riesgo

para la salud del consumidor.

Sin embargo, en el afio 2016 el SCCS emite un mandato sobre este ingrediente en el que se
concluye que no es un compuesto toxico, salvo excepciones. Cita el caso de los aerosoles
utilizados tanto en el cuidado capilar como en productos solares debido a que la concentracion en

el aire debido a que una vez pulverizados puede ser mayor a la que se espera, pudiéndose llegar
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a concentraciones levemente tdxicas. Considera que por ello es recomendable limitar su uso
(SCCS/1549/15). En este protector solar no seria un problema ya que se trata de gel-cremay no

de un aerosol.
4.1.3.4 Cyclohexasiloxane.

Todas las Apps consideran este ingrediente como extremadamente preocupante ya que es capaz

de acumularse en los organismos vivos por tratarse de una sustancia muy dificil de eliminar.

Segun Ingred se trata de un producto derivado del petroleo que deshidrata la piel porque impide
gue transpire: mientras que Clean Beauty indica que es un compuesto utilizado por la suavidad
gue deja en la piel, pero que es toxico tanto para el paciente como para el medio ambiente por

acumularse en ecosistemas marinos.

Hay diversas opiniones acerca de su seguridad y son objeto de controversia a la hora de utilizar
esta sustancia en productos cosméticos. Sin embargo, hay estudios que avalan su uso ya que han
demostrado que al ser un compuesto de alto peso molecular no pueden penetrar en la piel y no
pueden causar reacciones a nivel sistémico. Por eso, los expertos concluyen que es una sustancia

segura que puede ser utilizada con tranquilidad en productos cosméticos (Johnson et al., 2011).

RE 1223/2009 recoge que se trata de una silicona, con las mismas funciones autorizadas que
Cyclopentasiloxane (Coslng, 2020,). Tampoco presenta ningun tipo de restriccién, por lo que se

considera como seguro y se puede utilizar sin riesgo para la elaboracion de productos cosméticos.
4.1.3.5 Methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol [nano].

Yuka indica que el inconveniente de este ingrediente es que es una nanoparticula, es decir, una
molécula con un tamafio menor a 100 nanémetros. Por ello, es capaz de atravesar la piel y penetrar
al interior del cuerpo, acumulandose en las células llegando a causar dafios en el DNA. Esto es
muy dificil de detectar debido al pequefio tamafio, lo que constituye el principal inconveniente.
El riesgo es aun mayor cuando se aplican estos productos sobre heridas abiertas ya que las

nanoparticulas pueden penetrar con mas facilidad.

El RE 1223/2009 recoge que se trata de un ingrediente cuya funcioén autorizada es como
absorbente UV y, ademas, esta incluido en el Anexo VI1/23a como filtro UV con la restriccion de
una concentracion maxima del 10% (Coslng, 2020y.). En el apartado “Otros” indica: “No debe
usarse en aplicaciones que puedan conducir a la exposicion de los pulmones del usuario final
por inhalacion. Sélo se permiten nanomateriales con las siguientes caracteristicas: pureza >
98,5%, fraccion de isomero de 2,2'-metilen-bis- (6 (2H-benzotriazol-2-il) -4- (isooctil) fenol) no
superior al 1,5%; solubilidad <5 ng/L en agua a 25°C; coeficiente de reparto (Log Pow) de 12,7
a 25°C; sin recubrimiento,; y tamario medio de particula D50 > 120 nm de distribucion de masa

y/o > 60 nm de distribucion de tamaiio de numero” (Coslng, 2020¢). En 2015 el SCCS emite un
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mandato en el que se dice que “a la concentracion maxima permitida, 10%, la absorcién de este
ingrediente es tan baja que no podria acumularse en las células, ni causar toxicidad a nivel
sistémico, siendo totalmente seguro para la salud humanay, por lo tanto, su uso sigue permitido”
(SCCS/1546/15).

4.1.3.6 Phenylbenzimidazole sulfonic acid.

Las Apps INCI Beauty y Clean Beauty consideran este ingrediente no muy bueno y téxico,
respectivamente. Clean Beauty indica que es probable que dicha sustancia cause sensibilizacion
en la piel, ademas de dafiar el DNA al entrar en contacto con las radiaciones UVB formando

radicales libres.

Inbaraj et al. (2007) demuestran que este ingrediente en presencia de radiaciones UVB genera
especies activas de oxigeno (radicales libres, ROS) que pueden inducir dafio en el DNA a través

de dos mecanismos, pero s6lo a pH 10 y temperatura de 77°K 0 -196,15°C.

El RE 1223/2009 recoge este ingrediente en el Anexo VI de filtros UV. Estd admitido en los
productos cosméticos con la restriccion de una concentracion maxima del 8%, en forma de &cido,

y estd incluido, también, en la funcion de absorbente UV (Cosing 2020y).
4.1.2.7 Phenoxyethanol.

Yuka indica que se trata de un conservante toxico, tanto a nivel hepatico como sanguineo. Por
otro lado indica que se piensa, aunque no se ha comprobado, que actla perjudicialmente a nivel

de hormonas y fertilidad. Ademas, a veces causa alergia por contacto con piel y 0jos.

Inged recoge que se debe evitar su uso ya que afirma que es tdxico para el ser humano debido a

que produce dafios en el sistema inmunitario y, ademas, es irritante y tiene potencial alergénico.

El RE 1223/2009 recoge este ingrediente en el Anexo V/29, lista de conservantes, esta admitido
en los productos cosméticos a una concentracién maxima del 1,0 % y su funcién autorizada es

como conservante (Coslng, 2020y,4), no siendo tdxico para el ser humano.

Debido a las polémicas existentes acerca de este ingrediente, el SCCS emite un mandato en 2016
en el que se recoge: “De acuerdo a los estudios realizados acerca de la toxicidad del
Phenoxyethanol, éste puede ser utilizado normalmente a una concentracion maxima del 1,0% ya
que a dicha concentracion no presenta toxicidad hepatica ni sanguinea”. Ademas, concluye que:
“Para el uso en nifios pequefios, la concentracion méxima permitida es la misma. Aunque este
grupo de edad sea més sensible, esta concentracion es lo suficientemente segura para poder
aplicar el ingrediente en ellos” (SCCS/1575/16).

4.1.3.8 Carbomer.
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INCI Beauty e Ingred indican que se trata de un ingrediente utilizado como antibacteriano y
para mejorar la textura de las cremas con el fin de que sea mas agradable su uso. Afaden que los
carbdémeros cubren la piel de forma casi hermética, de tal forma que los poros de la piel quedan
bloqueados, impidiéndose la eliminacion de toxinas y favoreciendo la aparicién de acné,

irritaciones o rojeces.

Este ingrediente no presenta ningun tipo de restriccion segun el RE 1223/2009, por lo que se
considera seguro y se puede utilizar para la elaboracion de productos cosméticos sin riesgo para
la salud humana (Cosing, 2020.). Es un ingrediente cuyas funciones son: estabilizador de
emulsiones, gelificante y controlador de viscosidad (Cosing, 2020y).

Segun un estudio publicado en CIR (Cosmetic Ingredient Review), los carbémeros son sustancias
seguros para la salud humana ya que no son irritantes ni alergénicos y no penetran en la piel, de
forma que pueden ser utilizados en productos cosméticos sin ningun riesgo (Bergfeld et al.,
2019,).

4.1.3.9 Acrylates/C10-30 alkyl acrylate crosspolymer.

INCI Beauty e Ingred indican que este ingrediente se debe evitar en productos cosméticos, igual

que cualquier otro acrilato.

Esta sustancia no presenta ningun tipo de restriccion segln el RE 1223/2009, por lo que se
considera seguro y se puede utilizar para la elaboracion de productos cosméticos sin riesgo para
la salud humana. Las funciones autorizadas son: control de viscosidad, estabilizador de

emulsiones y formador de pelicula (Cosing, 2020,y).

Se trata de un polimero entrecruzado (crosspolymer) sintetizado con dos tipos de acrilatos, C10-
30 Acrylate y monémeros de Acrylic acid y Methacrylic acid. En el protector solar objeto de
estudio, se utiliza para estabilizar la fase oleosa en la acuosa ya que se trata de una forma
cosmética tipo gel-crema, y para facilitar la formacion y estabilidad del sistema fisico porque
contiene grupos hidréfilos e hidrofobos. Este ingrediente tiene la misma funcién que Ammonium
acryloyldimethyllaurate/\VP copolymer y Carbomer. Dado que todos son derivados acrilatos, su

combinacion hace que aumente la estabilidad del producto acabado (Kizeviciene et al., 2017).
4.1.3.10 Disodium EDTA.

INCI Beauty y Clean Beauty indican que se trata de un ingrediente muy perjudicial para el
medio ambiente debido a que se une a los metales pesados y al calcio. Por otro lado, afirman que

es muy irritante si se pone en contacto con los ojos, pudiendo llegar a provocar eccemas.

Esta sustancia no presenta ningun tipo de restriccion segin el RE 1223/2009, por lo que se

considera seguro y se puede utilizar para la elaboracion de productos cosméticos sin riesgo para
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la salud del consumidor. Sus funciones autorizadas son: control de viscosidad y quelante (Coslng,
20204,).

Se ha demostrado que no genera dafio en la salud humana debido a que las concentraciones
utilizadas en los productos cosméticos son muy bajas. Aunque se absorbiera en su totalidad a
través de la piel, no seria suficiente para alcanzar concentraciones toxicas a nivel sistémico, por

tanto, se puede usar con tranquilidad (Lanigan et al., 2002).
4.1.3.11 BHT.

Yuka e INCI Beauty consideran este ingrediente de alto riesgo y polémico o de riesgo,
respectivamente. Indican que se trata de una sustancia con efectos a nivel del sistema endocrino,
en el que actla como disruptor. Aungue afecta en mayor proporcion a la funcion tiroidea, también

podria afectar a nivel de las hormonas sexuales provocando infertilidad.

Existe un estudio en el que expone a un grupo de personas a protectores solares que contienen
BHT y analizan la variacién de hormonas reproductivas antes, durante y después de la aplicacion
de los mismos. Se observa que los niveles de FSH y LH no varian, concluyendo asi que el BHT
no influye en la funcién reproductiva. Igual ocurre con los niveles de testosterona, estradiol e
inhibina B pese a que disminuyen levemente en hombres, no afecta de forma notable (Janjua et
al., 2004).

El RE 1223/2009 recoge que se trata de un ingrediente cosmético cuya funcion autorizada es
como antioxidante y enmascarante y no se recoge ningun tipo de restriccién (Coslng, 2020,y).
Por ello, se considera una sustancia segura y se puede utilizar para la elaboracion de productos

cosméticos sin riesgo alguno para la salud humana.

Un primer estudio llevado a cabo por Pop et al. (2013,) en animales de experimentacion, concluye
diciendo que efectivamente el BHT acttia como disruptor endocrino en las hembras. Sin embargo,
en otro estudio llevado a cabo por este mismo grupo (Pop et al., 2013p) se centra en los posibles
efectos en humanos, llegando a la conclusion de que no existen actualmente evidencias para decir

que el BHT actua directamente como disruptor endocrino.
4.1.3.12 Linalool.

Segun Yuka es un ingrediente que presenta riesgo limitado y que podria causar inmunotoxicidad

e irritacion en la piel al oxidarse en contacto con los rayos solares o con el aire.

Se trata de un aceite esencial utilizado como desodorante y perfumante (Coslng, 2020y). Esta
incluido en el Anexo 111/84 del RE 1223/2009 en el que se indica que sera obligatorio declararlo
en la lista de ingredientes cuando la concentracion supere el 0,001% en productos sin aclarado y

el 0,01% en productos con aclarado (Cosing, 2020).
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En el afio 2011, el SCCS, emite un mandato en el que concluye que existen compuestos, como el
linalool muy utilizado en productos cosméticos, que pueden bioactivarse al exponerse al aire, pero
que se puede impedir este proceso evitando el contacto con el aire durante la fabricacion y la
conservacion y afiadiendo antioxidantes. De este modo, se reduce bastante la capacidad de

provocar reacciones alérgicas (SCCS/1459/11).

4.2 Canal Gran superficie/Supermercado.

Se ha elegido un protector solar de la marca Delyplus denominado Spray Solar FPS 50+ (Figura
8) y puesto a la venta en Mercadona.

Figura 8. Protector solar Spray solar FPS 50+ de la marca Delyplus.
4.2.1 Analisis del etiquetado.

En primer lugar, se lee toda la informacion del etiquetado y se estudia, como en el caso anterior,
en base al RE 1223/2009. A continuacion, se busca en Coslng (2020y) la funcion autorizada para
cada uno de los ingredientes. Todos estos datos se recogen en la Tabla 6.

Tabla 6. Lista de ingredientes, Anexos, restricciones y sus funciones del protector solar Spray solar FPS

50+ de la marca Delyplus.

ETIQUETADO Coslng (20202) Coslng (2020x)
Lista de ingredientes Anexo /N° Restricciones Funciones
Aqua (water) Solvente
Méximo 10% Absorbente UV
Octocrylene VI/10 como &cido Filtro UV
Antiespumante
Antimicrobiano
Alcohol Astringente
Disolvente
Acondicionador de la piel
C12-15Alkyl benzoate Antimicrobiano
Emoliente
Acondicionador de la piel
Glveerin Control de viscosidad
y Solvente
Humectante
. o Absorbente UV
0,
Butyl methoxydibenzoylmethane VI/8 Méximo 5% Filtro UV
. - Absorbente UV
0,
Ethylhexyl salicylate VI/20 Maximo 5% Filtro UV
Phenylbenzimidazole sulfonic acid VI1/6 Maximo 8% Absorbente UV
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como acido

Filtro UV

Propylheptyl caprylate

Emoliente

VVP/Hexadecene copolymer

Control de viscosidad
Formador de pelicula Protector
de la piel

Triacontanyl PVP

Control de viscosidad Formador
de pelicula Humectante

Bis-ethylhexyloxyphenol

Absorbente UV

methoxyphenyl triazine V125 Maximo 10% Filtro UV
Acondicionador de la piel
Panthenol NS
Antiestatico
Absorbente
Control de viscosidad
Microcrystalline cellulose Estabilizador de emulsiones
Estabilizante
Opacificante
Parfum Perfumante
Acondicionador de la piel
Tocopheryl acetate Antioxidante
Sodium hydroxide Buffer
Antiestatico
Acrylates copolymer Formador de pelicula
Control de viscosidad
gzzgéfjﬁi?'so Alkyl acrylate Estabilizador de emulsiones
Formador de pelicula
Acondicionador de la piel
Caprylyl glycol Emoliente
Humectante
Ethylhexylglycerin Acondicionador de la piel
Galactoarabinan Formador de pelicula
Disodium EDTA Control de viscosidad Quelante
Control de viscosidad
Cellulose gum Estabilizador de emulsiones
Formador de pelicula
Cuando su
concentracion
supere:
- 0.001% en
Linalool 111/84 productos sin Perfumante
enjuague
-0.01% en
productos de
enjuague
111, Cuando su
concentracion
supere 0.001% en
H1/45 pr(_)ductos sin Conservante
Benzyl alcohol v/34 enjuague Solvente
y 0.01% en Perfumante
productos de
enjuague.
V. Maximo 1%
Limonene ””81869168’ Cuando su Perfumante
. concentracion Absorbente UV
Benzyl salicylate /75 supgre 0.00_1% €N | perfumante
Eugenol /71 5;%;05‘;5 sin Perfumante
Citronellol 111/86 01010/90 eny Enmascarante
Coumarin /77 productos de Enmascarante
Geraniol /7 | enjuague Enmascarante
Ténico
Tocopherol Acondicionador de la piel

Antioxidante
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La lista de ingredientes cuenta con 6 absorbente UV, 5 de ellos, ademas, tienen reconocida la
funcién de filtros UV y estan recogidos en el Anexo VI del RE 1223/2009 (Coslng, 2020y,).

4.2.2 Apps.

El protector solar de la marca Delyplus se ha sometido al analisis de las Apps utilizadas para

realizar este Trabajo.

4.2.2.1 Yuka.

Yuka clasifica este protector solar como malo con relacion a los ingredientes que contiene (Tabla

7).

4.2.2.2 INCI Beauty.

El protector solar de Delyplus recibe una puntuacion de 1,2/20 en relacién con los ingredientes

gue contiene (Tabla 7).

Tabla 7. Clasificacion de los ingredientes cosméticos del Spary solar 50+ de Delyplus segun las Apps

Yuka e INCI Beauty.

YUKA

INCI BEAUTY

INGREDIENTES

RIESGO
ALTO

oo | HESGC
MEDIO

DO

SIN
RIESGO

POLEMICO
DE RIESGO

NO MUY | SATISFACTORI
BUENO (@]

BUENO

Agua (water)

Octocrylene

Alcohol

C12-15Alkyl benzoate

Glycerin

Butyl
methoxydibenzoylmethane

Ethylhexyl salicylate

Phenylbenzimidazole
sulfonic acid

Propylheptyl caprylate

VP/Hexadecene copolymer

Triacontanyl PVP

Bis-ethylhexyloxyphenol
methoxypheny!| triazine

Panthenol

Microcrystalline cellulose

Parfum

Tocopheryl acetate

Sodium hydroxide

Acrylates copolymer

Acrylates/C10-30 Alkyl
acrylate crosspolymer

Caprylyl glycol

Ethylhexylglycerin

Galactoarabinan

Disodium EDTA

Cellulose gum

Linalool

Benzyl alcohol

Limonene
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Benzyl salicylate °

Eugenol

Citronellol

Coumarin

Geraniol

Tocopherol .

4.2.2.3 Ingred.

Ingred considera que este producto cosmético contiene 5 ingredientes considerados toxicos:
Parfum, Acrylates/ C10-30 Alkyl acrylate crosspolymer, EDTA, Linalool y Limonene (Tabla 8).

4.2.2.4 Clean Beauty.

Esta App considera que el protector solar de Delyplus contiene 9 ingredientes toxicos, bien porque

sean alérgenos o controvertidos (Tabla 8).

Tabla 8. Ingredientes cosméticos toxicos del Spray solar 50+ de Delyplus segun las Apps Ingred y Clean

Beauty.

INGREDIENTES TOXICOS INGRED CLEAN BEAUTY
Octocrylene o
Butyl methoxydibenzoylmethane o
Ethylhexyl salicylate .
Disodium EDTA . .
Limonene . .
Benzyl salicylate o
Eugenol .
Citronellol o
Coumarin .
Parfum .

Acrylates/ C10-30 Alkyl acrylate crosspolymer .

Linalool .

4.2.3 Ingredientes cosméticos polémicos segun las Apps.

Al igual que en el estudio del protector solar de ISDIN, se toma la decision de seguir el orden de

aparicion en la lista de ingredientes que aparece en el etiquetado el Spray solar 50+ de Delyplus.
4.2.3.1 Octocrylene.

Tres de las Apps objeto de estudio, Yuka, INCI Beauty y Clean Beauty, consideran que este
ingrediente es toxico. Segun Yuka se trata de un filtro UV que es sospechoso de actuar como
disruptor endocrino y que, ademas, al ser un alérgeno es capaz de provocar alergia a los rayos del

sol.

Ya se ha comentado en el Apartado 4.1.3.2 de esta Memoria que el RE 1223/2009 recoge este

ingrediente en el Anexo VI como filtro UV admitido a una concentracién méxima del 10%, en
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forma de é&cido (CoslIng, 2020¢), por lo que su uso en protectores solares es seguro para la salud

del consumidor.
4.2.3.2 Ethylhexyl salicylate.

Las Apps Yuka, INCI Beauty y Clean Beauty consideran este ingrediente como: riesgo
limitado, no muy bueno y tdxico, respectivamente. Se esta estudiando como posible disruptor
endocrino ya que al actuar como una hormona puede intervenir en este sistema y producir dafios
en el organismo. Por otro lado, se considera un contaminante importante con efectos nocivos

sobre el ecosistema marino.

El RE 1223/2009 incluye esta sustancia en el Anexo V1/20 como filtro UV y esta admitido en los
productos cosméticos a una concentracion maxima del 5%. Su funcién es también como
absorbente UV (Cosing, 2020y.¢).

En 2019 se lleva a cabo un estudio para determinar el tiempo de eliminacién del organismo
humano del Ethylhexyl salicylate, de forma que se pueda determinar su capacidad para causar
dafios a nivel de los diferentes sistemas biol6gicos. Las conclusiones son que mas del 95% de sus
metabolitos se eliminan en un periodo inferior a 24 h, por lo que no se bioacumula y por ello, no

puede causar dafios en la salud humana (Bury et al., 2019).
4.2.3.3 Phenylbenzimidazole sulfonic acid.

INCI Beauty clasifica este ingrediente como no muy bueno ya que indica que es probable que
cause sensibilizacion en la piel y que, ademas, al entrar en contacto con las radiaciones UVB del

sol, forman radicales libres que dafian el DNA.

El RE 1223/2009 recoge este ingrediente en el Anexo VI/6 como filtro UV admitido a una
concentracion maxima del 8%, en forma de acido, por lo que esta aceptado su inclusion en los
productos cosméticos ya que su uso es seguro para la salud del consumidor. Ademas, tiene

autorizada la funcion de absorbente UV (Cosing, 2020p,).

El SCCS realiza en el 2006 un estudio de este ingrediente acerca de las cuestiones planteadas
sobre, entre otras, su capacidad sensibilizante y mutagénica, llegando a la conclusion de que no
es estrogénico y que, tanto él como sus metabolitos, se elimina en un maximo de 48 h, no se
bioacumula y no es capaz de atravesar la placenta. En consecuencia, es seguro también para las
embarazadas. Por otro lado, no se han encontrado evidencias de que sea irritante para la piel o la
conjuntiva. Por ultimo, no causa dafios ni modifica el DNA ya que los genes permanecen intactos,
antes y después de la exposicion, incluso al activarse en contacto con las radiaciones UVB, por
lo que no hay evidencias de su poder mutagénico (SCCP/1056/06).

Todas estas evidencias se cumplen, siempre gue no se sobrepase la concentracion permitida en la

legislacién vigente (Coslng, 2020:).
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4.2.3.4 Parfum.

Ingred indica que se trata de un ingrediente tdxico porque es un compuesto que se acumula en el
ser humano, pudiendo llegar a provocar dafios a nivel de los sistemas endocrino y reproductor.
Por otro lado, puede ser causante de reacciones alérgicas, dolor de cabeza, mareos, pérdida de

concentracion, etc.

El RE 1223/2009 no recoge ningun tipo de restriccion para este ingrediente y lo engloba en las

funciones autorizadas de enmascarante de olores, perfumante y desodorante Cosing (2020,,,).

El SCCS (SCCS/1459/11) emite un mandato sobre la capacidad que tiene el perfume de generar
reacciones alérgicas en la piel. En primer lugar, dice que hay personas que pueden ser mas
sensibles a sus componentes y padecer reacciones alérgicas, sobre todo aquellas con la piel méas
sensible. Pero, en general, los estudios realizados no proporcionan resultados significativos en

humanos, es decir, normalmente no deben provocar reacciones alérgicas cutaneas.

En segundo lugar, se estudia la concentracion minima a la que estos ingredientes empiezan a
provocar reacciones alérgicas, con el fin de incluirlos en los protectores solares a una
concentraciéon menor. De esta forma todos los consumidores podrian utilizarlos, aunque hay
determinados perfumes que tienen el umbral de sensibilidad muy bajo y, por tanto, lo mejor es no

usarlos.
4.2.3.5 Acrylates/ C10-30 alkyl acrylate crosspolymer.

Segin las Apps INCI Beauty e Ingred este ingrediente es no muy bueno y téxico,
respectivamente. Ademas, indican que se debe evitar el uso de cualquier derivado acrilato en

productos cosméticos.

Como ya se demuestra en el Apartado 4.1.3.9 de esta Memoria, esta sustancia tiene las funciones
de control de viscosidad, estabilizador de emulsiones y formador de pelicula, y no presenta ningln
tipo de restriccion. Por lo que se considera seguro y se puede utilizar para la elaboracion de

productos cosmeéticos sin riesgo para la salud humana (RE 1223/2009, Cosling, 2020.).
4.2.3.6 Disodium EDTA.

Yuka, INCI Beauty, Ingred y Clean Beauty indican que este ingrediente es de riesgo limitado,
no muy bueno y toxico, respectivamente. Segun las Apps se trata de una sustancia bioacumulable
que es capaz de unirse a metales pesados, dificil de degradar y que, por tanto, puede generar dafios

en la salud humana.

Como ya se comenta en el Apartado 4.1.3.10 de esta Memoria, no presenta ningln tipo de

restriccion, por lo que se considera seguro y se puede utilizar como controlador de viscosidad y
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guelante (Coslng, 2020,,) en la elaboracion de productos cosméticos, sin riesgo para la salud del

consumidor.
4.2.3.7 Linalool y Limonene.

Yuka e Ingred consideran estos ingredientes de riesgo limitado y tdxicos, respectivamente. Son
sustancias que pueden causar inmunotoxicidad e irritacion de la piel, al oxidarse en contacto con

la radiacion solar o con el aire.

Ambos ingredientes estan incluidos en el Anexo 111/84 y 111/88,168, 169, respectivamente del RE
1223/2009 en el que se indica que sera obligatorio declararlos en la lista de ingredientes cuando
la concentracion supere en 0,001% en productos sin aclarado y del 0,01% en productos con
aclarados. Tanto Linalool como Limonene tienen autorizadas las funciones de desodorante y
perfumante (Coslng, 2020,.) y, generalmente, estas sustancias pueden estar incluidas en los

aceites vegetales esenciales utilizados con el fin de perfumar.

Estos ingredientes son objeto de muchos estudios. EI SCCP (SCCP/1023/06) indica que deben
formularse acompafiados de un antioxidante o cuando el nivel de peréxidos se mantenga en un
nivel muy bajo para que no cause dafios al consumidor. Por otra parte, el Scientific committee on
cosmetic products and non-food Products intended for consumers (SCCNFP/0673/03) emite otro
mandato que hace referencia a la capacidad alergénica. Se menciona que, dado su origen natural,
es muy complicado saber exactamente su composicion y, mas adn, la concentracion presente en
cada materia prima debido a que ésta varia de una fuente a otra. Aungue, concluye diciendo que
no tiene por qué haber mayor concentracion que en otra materia prima de origen sintético.

Ademas, expone que el que sea de origen natural, no la hace menos perjudicial que si es sintética.
4.2.3.8 Benzyl salicylate.

Yuka, INCI Beauty y Clean Beauty categorizan este ingrediente como de riesgo medio,
polémico/de riesgo y toxico, respectivamente. Ademas, Clean Beauty indica que es un potente

contaminante marino.

Segun el resultado estas Apps, esta sustancia forma parte de una lista elaborada por el SCCS en
la que se incluyen 26 perfumantes que actian como alérgenos, por lo que debe notificarse su uso
a una concentracion determinada. Esto es cierto ya que esté incluido en el Anexo I11/75 del RE
1223/2009 en el que se indica que serd obligatorio declarar en la lista de ingredientes su presencia
cuando la concentracion supere en 0,001% en productos sin aclarado y del 0,01% en productos
que son aclarados. Se trata de un componente de aceites esenciales utilizado como perfumante y
absorbente UV (Cosing, 2020).

Las Apps también indican que se sospecha que puede ser disruptor endocrino, aungque aun no hay

evidencias in vivo. Por ultimo, indican que en el afio 2020 esta siendo estudiado por la ECHA.
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El CIR realiza un estudio en el que observa que este ingrediente es capaz de unirse a las células
endocrinas cuando entra en contacto con ellas, actuando como disruptor endocrino. Sin embargo,
en el caso de los protectores solares es complicado que esto ocurra ya que el Benzyl salicylate se
absorbe a una concentracion muy baja, siendo muy poco probable que pueda causar dafio. Por
ello, concluyen que a la concentracion permitida en el RE 1223/2009 se puede usar de forma

segura sin riesgo para la salud del consumidor (Bergfeld et al., 2019y).
4.2.3.9 Eugenol, Citronellol y Coumarin.

Clean Beauty indica gque es obligatoria la notificacién de la presencia de estos ingredientes,
siempre y cuando la concentracion sea mayor al 0,001% en productos sin aclarado y del 0,01%

en productos que se aclaren.

Esto es cierto ya que estan incluido en el Anexo I1I1/71, 86 y 77, respectivamente, del RE
1223/2009 en el que se indica que sera obligatorio declarar en la lista de ingredientes la presencia
de este cuando la concentracion supere en 0,001% en productos sin aclarado y del 0,01% en
productos que se aclaren (Cosing, 2020.).

El Eugenol es el principal componente del aceite esencial de clavo y es muy utilizado en
Perfumeria. Sus funciones autorizadas son las de desnaturalizante, perfumante y tonico. Mientras
que el Citronellol y la Coumarin son s6lo perfumantes (Cosing, 2020s). Estos ingredientes
también estan sometidos al mandato emitido por el SCCS (SCCS/1459/11).

Tammannavar et al. (2013) indican que el Eugenol en contacto con las proteinas de la piel puede
provocar reacciones alérgicas debido a que forma haptenos conjugados. Sin embargo, para que

esto ocurra su concentracion debe ser superior a la utilizada en productos cosméticos.
5. CONCLUSIONES

1. El uso de aplicaciones de movil esta totalmente integrado en la vida cotidiana, pero la
informacion que aportan no estd siempre contrastada con la documentacion cientifica y

tecnoldgica y con la legislacion vigente.

2. El protector solar ISDIN Gel Cream 50+, en relacion a los ingredientes que contiene, es
considerado malo por la App Yuka ya que incluye 3 sustancias de riesgo alto, 4 de riesgo medio
y 5 de riesgo limitado. La App INCI Beauty le da una puntuacion de 1,2/20 debido a que presenta
3 ingredientes polémicos/de riesgo y 13 no muy buenos. La App Ingred sefiala 5 ingredientes
toxicos, incluyendo la Methylisothiazolinone que no forma parte de dicho producto cosmético, y

el resto coinciden con la App Clean Beauty.

3. El protector solar de Delyplus Spray solar 50+, en relacion a los ingredientes que lo contiene,

es considerado malo por la App Yuka, indicando que existe 1 ingrediente de alto riesgo, otro de
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riesgo medio y 11 de riesgo limitado. En cuanto a INCI Beauty puntta este producto cosmético
con 1,2/20, sefialando 3 sustancias polémicas/de riesgo y 6 no muy buenas. Por su parte, las Apps

Ingred y Clean Beauty indican que posee 5y 9 ingredientes toxicos, respectivamente.

4. Los ingredientes considerados de riesgo o toxicos por las distintas Apps no estan categorizados
igualmente, lo que hace dudar de cuéles son las fuentes de informacion para determinar su

toxicidad o el riesgo para la salud del consumidor.

5. Tras el estudio realizado utilizando la legislacion vigente, RE 1223/2009, y sus fuentes de
datos, asi como la bibliografia cientifica, los protectores solares ISDIN Gel Cream 50+ y Spray
solar 50+ de Delyplus no contienen ningun ingrediente sospechoso de ser toXico o poseer riesgo
para la salud del consumidor ya que todos estdn autorizados y cumplen con las condiciones

exigidas para cada uno de ellos. Por tanto, se trata de productos cosméticos seguros y eficaces.
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