
1

PRODUCTO 
 
  

 COOL MINT 

REFERENCIA 

 
90003 

EXPEDIENTE DE 

INFORMACIÓN  

Y EVALUACIÓN  

DE LA SEGURIDAD DE 

PRODUCTOS COSMÉTICOS 

FECHA: 11/11/16 

REVISIÓN: 1 



DATOS DE LA EMPRESA

CON ARTE MILAN 9000 S.L.

Pol. Ind. Fuente del Jarro. C/ Ciudad de Alcoy, 7

Paterna (Valencia)

Teléfono: +34 965 250 690

Fax: +34 965 074 090

INTRODUCCIÓN

1) La estructura en la que se desarrollará el informe será de acuerdo con el esquema desarrollado en el nuevo 

Reglamento 1223/2009 sobre los productos cosméticos, Anexo I pero con la flexibilidad necesaria para incluir 

datos nuevos que se vayan produciendo durante la vida del producto.

Anexo 1 - Autorización Instalaciones Cosméticas

Anexo 2 - Certificado de conformidad
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2) El producto fabricado, se ha formulado cumpliendo el Reglamento 1223/2009 sobre los productos 

cosméticos, siendo las materias utilizadas las permitidas como ingredientes en los productos cosméticos y 

cumpliendo los límites marcados en las citadas legislaciones si así lo requieren.

3) Laboratorio SyS posee la autorización oficial emitida por la Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios para la fabricación de cosméticos en sus presentaciones de soluciones, emulsiones, geles y soportes 

impregnados

4) Así mismo, Laboratorio SyS certifica que realiza la fabricación con arreglo a las Buenas Prácticas de Fabricación 

de Cosméticos siguiendo los niveles de calidad establecidos en la legislación vigente. La normativa utilizada 

como referencia a día de hoy es la ISO 22716 como certificado de las Buenas Prácticas de Fabricación Cosmética.

5) El producto objeto del informe ha sido puesto en el mercado siguiendo las directrices establecidas por el 

Reglamento 1223/2009 sobre productos cosméticos presentando la información a efectos de tratamiento 

médico de un producto cosmético y haciendo la comunicación de responsables de puesta en el mercado.

6) Según los datos expuestos, se elabora el presente informe, documento vivo que deberá ser modificado cada 

vez que se produzca un cambio tanto por motivos normativos, guías publicadas por Comités científicos o por 

problemas de seguridad observados en la vigilancia del mercado del producto.

Cualquier cambio que se produzca en la historia del producto, deberá ser evaluado y documentado por el 

experto.



ANEXO 1

3



ANEXO 2
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DATOS DEL PRODUCTO COSMÉTICO

Cool Mint

Marca Con Arte Milan 9000 S.L.

Función Manteca tatuajes

Referencia 90003

Presentación Tarro 300mL

PAO 12 meses

Semiterminado ST_TATUAJE_01

* Se adjunta la Ficha Técnica de producto donde se aportan todos los datos relevantes del producto

Anexo 3 - Ficha Técnica.pdf

* Se adjunta la Notificación CPNP

Anexo 4 -Notificación CPNP Cool Mint Tattoo.pdf

FÓRMULA CUALITATIVA

INCI Foto del Producto

Theobroma Cacao Seed Butter

Butyrospermum Parkii Butter

Ozokerite

Caprylic/capric Triglyceride

Sesamum Indicum Seed Oil

Ethylhexyl Isononanoate

Parfum

Triticum Vulgare Germ Oil, Ascorbyl Palmitate

Tocopheryl Acetate

Hamamelis Virginiana Leaf Extract, Helianthus Annuus 

Seed Oil, Ascorbyl Palmitate, BHT

Persea Gratissima Oil, Ascorbyl Palmitate

Menthyl Lactate

Linalool

Limonene

5

Ingredients: Theobroma Cacao Seed Butter, Butyrospermum Parkii Butter, Ozokerite, Caprylic/capric Triglyceride, 

Sesamum Indicum Seed Oil, Ethylhexyl Isononanoate, Parfum, Triticum Vulgare Germ Oil, Tocopheryl Acetate, 

Hamamelis Virginiana Leaf Extract, Helianthus Annuus Seed Oil, BHT, Persea Gratissima Oil, Ascorbyl Palmitate, 

Menthyl Lactate, Linalool, Limonene,  

Anexo 4 -Notificación CPNP Cool Mint Tattoo.pdf


ANEXO 4
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ANEXO 4 (Cont.)
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ANEXO 4 (Cont.)
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REFERENCIA: 90003

COMPOSICIÓN

Cool Mint está formulado con manteca de Karité y Cacao y aceitesde Germen de Trigo, Sésamo, Aguacate y 

Hamamelis.

PROPIEDADES

Reducción de la irritación

INGREDIENTES

MODO DE EMPLEO

Aplicar sobre la zona del tatuaje con un suave masaje.

PRESENTACIÓN

Tarro de Polietileno blanco de 250mL de capacidad con tapa blanca del mismo material. 

CARACTERÍSTICAS FISICO-QUÍMICAS

Aspecto: Grasa sólida                                

Color: Amarillo

Olor: Mentolado                                         

Solubilidad: Soluble en agua

MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO

Uso externo. 

Evitar el contacto con ojos, heridas y mucosas.

Guardar en lugar fresco y seco. 

Mantener fuera del alcance de los niños.

FECHA DE PREPARACIÓN: 11/ 11/2016

REVISIÓN: 1                   

COOL MINT

La manteca para tatuajes Cool Mint de Con Arte Milan 9000 S.L. es una crema especial para tatuajes. Gracias a su 

composición es capaz de ayudar a reducir la irritación de la piel durante el trabajo. También ayuda a mantener el 

calco durante más tiempo e impide que las tintas se mezclen, permitiendo un trabajo más limpio con mejores 

resultados. Su efecto regenerador también ayuda en la curación y regeneración de la piel.

Theobroma Cacao Seed Butter, Butyrospermum Parkii Butter, Ozokerite, Caprylic/capric Triglyceride, Sesamum 

Indicum Seed Oil, Ethylhexyl Isononanoate, Parfum, Triticum Vulgare Germ Oil, Tocopheryl Acetate, Hamamelis 

Virginiana Leaf Extract, Helianthus Annuus Seed Oil, BHT, Persea Gratissima Oil, Ascorbyl Palmitate, Menthyl 

Lactate, Linalool, Limonene. 

FICHA 

TÉCNICA 



Código Materia Prima
Ingredients                                                 

(INCI / CTFA)
% en MP % Ing.

 C                            

(% en 

ingr.)

Función  CAS  EINECS Proveedor

MATP0063
MANTECA DE 

KARITÉ
Butyrospermum Parkii Butter 100,00% 25,00% 25,00%

Acondicionador 

de la piel

194043-92-0 - 91080-23-

8
293-515-7 INTERFAT

MATP0196
MANTECA DE 

CACAO
Theobroma Cacao Seed Butter 100,00% 40,00% 40,00%

Acondicionador 

de la piel
84649-99-0 / 8002-31-1 283-480-6 GUINAMA

MATP0048 ACEITE SÉSAMO Sesamum Indicum Seed Oil 100,00% 3,00% 3,00%
Acondicionador 

de la piel
8008-74-0 232-370-6 PROVITAL

Triticum Vulgare Germ Oil 100,00% 2,00%
Acondicionador 

de la piel
68956-68-3 273-313-5

Ascorbyl Palmitate 0,013% 0,00026% Antioxidante 137-66-6 205-305-4

MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate 100,00% 3,00% 3,00% Emoliente 70969-70-9/71566-49-9 275-073-7 SYMRISE

MATP0068 ACEITE NEUTRO Caprylic/capric Triglyceride 100,00% 5,00% 5,00% Emoliente 73398-61-5 277-452-2 J. ESCUDER

ESEN0116 ESENCIA MENTA P/P Parfum 100,00% 3,00% 3,00%
Perfume 

(Fragancia)
- -

ESSENTIAL 

COMPOSITIONS 

MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate 100,00% 2,00% 2,00%
Acondicionador 

de la piel
7695-91-2 / 58-95-7

231-710-0 / 

200-405-4

RICARDO 

MOLINA

MATP0189 CERA OZOKERITA Ozokerite 100,00% 12,00% 12,00% Aglutinante 64742-33-2 265-134-6 J. ESCUDER

MATP0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate 100,00% 1,00% 1,00% Refrescante 61597-98-6 / 17162-29-7 241-218-8 SYMRISE

Hamamelis Virginiana Leaf Extract 5,00% 0,10% 84696-19-5 283-637-9

Helianthus Annuus Seed Oil 99,00% 1,98% 8001-21-6 232-273-9

Ascorbyl Palmitate 0,015% 0,0003% 137-66-6 205-305-4

BHT 0,04% 0,0008% 128-37-0 204-881-4

Persea Gratissima Oil 100,00% 2,00%
Acondicionador 

de la piel
8024-32-6 232-428-0

Ascorbyl Palmitate 0,045% 0,0009% Antioxidante 137-66-6 205-305-4
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MATP0039

MATP0045

2,00%

Acondicionador 

de la piel

MATP0209
ACEITE DE 

HAMAMELIS
PROVITAL

Antioxidante

2,00%

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO

2,00%
ACEITE DE 

AGUACATE
PROVITAL

ACEITE GERMEN 

TRIGO H.S.
PROVITAL



Parámetro Método Especificación

Aspecto Patrón físico

Olor Patrón físico

Color Patrón físico

Microbiología Interno
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Instrucción de fabricación Anexo 5 - Instrucción de Fabricación.pdf

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO

Ausencia de Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y Candida Albicans. Microorganismos 

aeróbicos mesófilos: Max 10
2
 cfu/g o Max 10

2
 cfu/mL en 0,5g o 0,5mL de producto.

Grasa sólida

Amarillo

Característico



INSTRUCCIÓN DE FABRICACIÓN

IF-53 COOL MINT
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1) Comprobar que el reactor de fabricación está limpio.

FECHA DE PREPARACIÓN: 30/08/16

REVISIÓN: 1

2) Se pone en marcha la agitación y la calefacción y se calienta hasta los 70ºC

3) Mientras se calienta el reactor, van añadiendo al reactor los ingredientes de la Ficha de 

Fabricación en el orden que indica.

4) Una vez alcanzada la temperatura de 70ºC, se desconecta la calefacción y se emulsiona 

durante 2 minutos.

5) Se saca muestra para realizar los controles de calidad. Si el control es correcto, se sacan las 

muestras necesarias y se envasa en el envase correspondiente.



PRODUCTO

CONCENTRACIÓN PERFUME 3,00

Aclarado 0,01

Sin aclarar 0,001

Sustancia CAS % Perfume % Final Aclarado Sin aclarar

Alpha-Isomethyl Ionone 127-51-5 0 0,00 0,000 0,000

Amyl Cinnamal 122-40-7 0 0,00 0,000 0,000

Amylcinnamyl Alcohol 101-85-9 0 0,00 0,000 0,000

Anise Alcohol 105-13-5 0 0,00 0,000 0,000

Benzyl Alcohol 100-51-6 0 0,00 0,000 0,000

Benzyl Benzoate 120-51-4 0 0,00 0,000 0,000

Benzyl Cinnamate 103-41-3 0 0,00 0,000 0,000

Benzyl Salicylate 118-58-1 0 0,00 0,000 0,000

Butylphenyl Methylpropional 80-54-6 0 0,00 0,000 0,000

Cinnamal 104-55-2 0 0,00 0,000 0,000

Cinnamyl Alcohol 104-54-1 0 0,00 0,000 0,000

Citral 5392-40-5 0 0,00 0,000 0,000

Citronellol 106-22-9 0 0,00 0,000 0,000

Coumarin 91-64-5 0 0,00 0,000 0,000

Eugenol 97-53-0 0 0,00 0,000 0,000

Evernia Furfuracea 90028-67-4 0 0,00 0,000 0,000

Evernia Prunastri 90028-68-5 0 0,00 0,000 0,000

Farnesol 4602-84-0 0 0,00 0,000 0,000

Geraniol 106-24-1 0 0,00 0,000 0,000

Hexyl Cinnamal 101-86-0 0 0,00 0,000 0,000

Hydroxycitronellal 107-75-5 0 0,00 0,000 0,000

Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene 

Carboxaldehyde
31906-04-4 0 0,00 0,000 0,000

Isoeugenol 97-54-1 0 0,00 0,000 0,000

Limonene 5989-27-5 12,062 0,36 0,362 0,362

Linalool 78-70-6 0,15 0,00 0,005 0,005

Methyl 2-Octynoate 111-12-6 0 0,00 0,000 0,000

Alérgenos a declarar
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COOL MINT

DECLARACIÓN ALÉRGENOS

 Limonene, Linalool.
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PRODUCTO

FECHA 03/03/2016

FÓRMULA ST_TATUAJE_01

VºBº Firma

OK TMV

VºBº Firma

OK TMV

Alteraciones fórmula OK OK

Cambio de color OK OK

pH inicial OK OK

Se incluye un certficado del proveedor del envase así como la ficha técnica del envase.

Anexo 6.1- Ficha técnica del PP.pdf

Anexo 7.1-Ficha técnica del envase- Obturador.pdf

Anexo 7.2- Ficha técnica  del envase - Tapa.pdf
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INFORME DE ESTABILIDAD DE PRODUCTO

Estudio y evaluación de la estabilidad de la fórmula seleccionada.

COOL MINT

Manteca de karité y cacao para tatuajes formulada con aceites de germen de trigo, de 

sésamo, de aguacate y de hamamelis, para el cuidado del tatuaje después de su 

realización.

Muestras

Choques: muestra destinada a la prueba de estabilidad acelerada.

Tª Ambiente: muestra a temperatura ambiente en el laboratorio para ver su evolución a lo largo del tiempo.

Testeo diario: muestra de uso diario para evaluar en el laboratorio.

Almacén: muestra en un lugar controlado del almacén para evaluar su comportamiento con el tiempo.

Externa: muestra destinada a las pruebas externas.

1) Centrífuga: la muestra se somete a la prueba de la centrífuga: 3000 rpm durante 30 minutos en la centrífuga. Si la 

muestra no sufre alteraciones, la fórmula, en principio, es robusta, por lo que podemos seguir haciendo las pruebas de 

estabilidad. Si la muestra presenta separación de fases o aspecto extraño, la fórmula no es robusta y no vale. Muestra Tª 

Ambiente.

CENTRÍFUGA 3000 rpm durante 30 minutos

2) Material de acondicionamiento primario: se prueba la compatibilidad del envase con el producto cosmético que va a 

contener, en este caso el envase primario consiste en un tarro de polietileno blanco de 250mL de capacidad con tapa 

blanca del mismo material. Se evalúan: alteraciones en fórmula, cambios de color, termosellado, funcionamiento de la 

bomba dosificadora. Muestra Testeo Diario.

MATERIAL ACONDICIONAMIENTO

30 días en su envase

Dosificación

TMVTermosellado

pH final

Anexo 6-Certificado de uso cosmético REACH.pdf

Anexo 7-Ficha técnica del envase - Tarro 300.pdf

Anexo 6.1- Ficha técnica del PP.pdf
Anexo 7.1-Ficha técnica del envase- Obturador.pdf
Anexo 7.2- Ficha técnica  del envase - Tapa.pdf
Anexo 6-Certificado de uso cosmético REACH.pdf
Anexo 7-Ficha técnica del envase - Tarro 300.pdf


VºBº Firma

OK TMV

pHi - Al inicio de las pruebas

pHf - Al final de las pruebas

CICLOS TÉRMICOS

Temperatura VºBº Firma

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

40ºC OK TMV

5ºC OK TMV

2 4 6 8 10 12 24

Aspecto Ok Ok Ok

Olor OK Ok Ok

pH 5,62 5,58 5,56

FIRMA TMV TMV TMV
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3) Exposición Solar: si el producto va a estar en contacto directo con la luz, se debe hace la prueba de exposición solar. En 

esta prueba, se expone la muestra durante 45 días a la luz, para observar si hay cambio de color o algún otro cambio visual. 

Muestra Testeo Diario.

EXPOSICIÓN SOLAR 45 días expuesto a la luz 

4) Estabilidad acelerada: Se realizan ciclos térmicos alternando el producto entre estufa (40ºC) y nevera (5ºC), con el 

fin de acelerar el envejecimiento del producto, comprobar la estabilidad del producto y el tiempo de vida útil (PAO). Las 

muestras se cambian sin atemperar los lunes, los miércoles y los viernes de cada semana. Muestra Choques.

Observaciones

MES 1

SEMANA 1.1
-

-

SEMANA 1.2
-

-

SEMANA 1.3 
-

-

SEMANA 1.4 
-

Primer mes de estabilidades ok

MES 2

SEMANA 2.1 
-

-

SEMANA 2.2 
-

-

SEMANA 2.3 
-

-

SEMANA 2.4 
-

Segundo mes de estabilidades Ok

MES 3

SEMANA 3.1 
-

-

SEMANA 3.2 
-

-

SEMANA 3.3 
-

-

SEMANA 3.4 
-

Tercer mes de estabilidades Ok

 5) Estabilidad larga duración: Se realiza el estudio de estabilidad del producto en las condiciones normales de uso. En ese 

tiempo, los parámetros estudiados deben mantenerse dentro de los límites establecidos. Muestra Tª Ambiente.



MICROBIOLOGÍA FECHA FIRMA

6 MESES

12 MESES

24 MESES

30 MESES

Ensayo Empresa externa Fecha

Patch Test A&G 08/07/2016

Challenge Test Zurko Bioresearch 07/03/2016

- - -

- - -

3 6 12 FIRMA

Aspecto Ok

Olor Ok

Color OK

- -

- -

RESULTADO

CONCLUSIÓN
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6) Control microbiológico: Se realiza un control microbiológico de la muestra a temperatura ambiente a los 6, 12, 24 y 30 

meses, para controlar la calidad microbiológica del producto y asegurarnos de que el PAO es el correcto. Muestra Tª 

Ambiente.

INFORME RESULTADO

   Según el Reglamento 1223/2009 sobre productos cosméticos, artículo 19, apartado b, la indicación de la fecha de 

caducidad mínima no será obligatoria para aquellos productos cosméticos cuya duración mínima exceda de treinta meses. 

Para estos productos cosméticos se indicará el plazo después de la apertura durante el que el producto es seguro y puede 

utilizarse sin daño alguno para el consumidor.

Además, se realiza un Challenge Test del producto para comprobar la eficacia del sistema conservante. Los resultados 

obtenidos cumplen los criterios establecidos por COLIPA.

Anexo 8 - Challenge Test Manteca corporal para tatuajes.pdf

Si todos los controles microbiológicos son correctos, se considera que el PAO indicado en el envase es el correcto.

7) Pruebas externas: en esta sección se recogen las pruebas externas que se han realizado al producto, el laboratorio que 

las ha hecho, el informe del mismo y la fecha de realización. Muestra externa.

Nº Informe Resultado

00/CH-1_044_16-001 Ok

- -

- -

8) Pruebas almacenamiento: en esta sección se recogen las pruebas que se han realizado al producto en el almacén, para 

determinar si las condiciones de almacenamiento son las adecuadas para preservar las propiedades del producto hasta su 

expedición. Se establece un tiempo máximo de estancia en el almacén de 6 meses. Muestra Almacén.

ESTABILIDAD (meses)

Resultado

Parámetros 

controlados

A fecha de emisión de este informe, todas las pruebas realizadas han sido positivas, por lo que el resultado 

es conforme.

Se concluye que en condiciones normales de uso y almacenamiento, el producto permanece estable durante al menos 30 

meses, por lo que el producto no llevará fecha de caducidad y deberá incluir un PAO de 12 meses.

Anexo 8 - Challenge Test Manteca corporal para tatuajes.pdf


17

ANEXO 6 - Certificado de uso cosmético
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ANEXO 6 - (Cont.)
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ANEXO 6 - (Cont.)
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ANEXO 6,1 - Ficha técnica de PP



ANEXO 7 - Ficha técnica del envase - Tarro
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  ANEXO 7,1 - Ficha técnica del envase - Obturador
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ANEXO 7,2 - Ficha técnica del envase - Tapa
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  ANEXO 8 - Challenge Test Manteca Corporal para Tatuajes
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  ANEXO 8 - (Cont.)
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  ANEXO 8 - (Cont.)
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ANEXO 8- (Cont.)
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ANEXO 8- (Cont.)
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ANEXO 8- (Cont.)
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ANEXO 8- (Cont.)
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ANEXO 8- (Cont.)
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IMPUREZAS

TRAZAS

USO NORMAL Y RAZONABLEMENTE PREVISIBLE

El modo de empleo es:
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Los ingredientes utilizados en la elaboración de este comético cumplen con la legislación REACH, Reglamento CE 

1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de 

las sustancias y preparados químicos (REACH). 

Los certificados de análisis y fichas de seguridad que se incluyen en los anexos del presente informe recogen 

posibles impurezas que se pueden encontrar en ellos. Estas impurezas no se consideran suficientes para perjudicar o 

alterar las propiedades del producto.

Se incluye documentación de los proveedores de materias primas que forman parte de la formulación. No se 

observan trazas significativas que hagan alterar la seguridad del producto y cumplen con los límites establecidos en 

la legislación vigente.

"Aplicar sobre las zonas del tatuaje con un suave masaje."

El producto evaluado es una crema para tatuajes formulada con manteca de Karité y Cacao y aceites de Sésamo, 

Germen de Trigo, Hamamelis y Aguacate, cuya función es reducir la irritación de la piel, ayudar a la curación y 

regenerar la piel.



Determinación del Nivel de Exposición (SED Systemic Exposure Dosage)

Cantidad de producto (mg) ingerido, inhalado o absorbido por kilogramo de peso corporal y día.

Catidad de producto (mg) absorbido por cm
2
 de piel.

Escenario de uso habitual: 

Aplicación mediante las manos la cantidad deseada, tantas veces como se desee.

Consumidores:

Todo tipo de edades, no en niños de menos de tres años.

Pieles secas 

Vias de exposición:

Dérmica SI

Inhalación NO

Ingestión NO Accidental

Ocular NO Accidental

Rutas secundarias

Datos bibliograficos: SCCS Notes of Guidance, 8
th

 revision. Pág. 68-71.

Superficie (cm
2
) 15.670,0

Frecuencia (al día) 2,28 veces

Cantidad diaria aplicada (g) 7,82 total

Factor retención 1 sin aclarado

Tipo de calculo a realizar para ingredientes:

Datos Aplicable Valor SED

Irritación dérmica SI 0,4990
mg x cm

2 

/día

Toxicidad generalizada SI 123,20
mg / kg PC 

/día
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Uso y exposición al Producto Terminado 

Producto aplicado en la zona del tatuaje.

No previstas en uso habitual. Se dan casos de mal uso por ingestión 

voluntaria o contacto con los ojos por las manos.

ABSORCIÓN DERMICA

Por unidad de superficie de piel en que se aplica:

    Se realiza un estudio dermatológico para verificar la compatibilidad cutánea con el producto. Se realiza un Patch Test al 

producto final. Los resultados obtenidos cumplen los criterios establecidos por lo que se puede concluir que el producto 

es seguro en condiciones normales de uso.

Anexo 9 - Patch Test Manteca corporal para tatuajes.pdf

Por kilogramo de peso corporal:

Anexo 9 - Patch Test Manteca corporal para tatuajes.pdf


ANEXO 9 - Patch Test Manteca Corporal para Tatuajes
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ANEXO 9 - (Cont.)
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ANEXO 9 - (Cont.)



ANEXO 9 - (Cont.)
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ANEXO 9 - (Cont.)

38



ANEXO 9 - (Cont.)
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ANEXO 9 - (Cont.)
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Código Materia Prima
Ingredients                                                 

(INCI / CTFA)

 C                            

(% en ingr.)
A                           SED PT    R                     % DAp    

SED INGR                

AxRxCxDAp

MATP0063 MANTECA DE KARITÉ Butyrospermum Parkii Butter 25,00% 30,80

MATP0196 MANTECA DE CACAO Theobroma Cacao Seed Butter 40,00% 49,28

MATP0048 ACEITE SÉSAMO Sesamum Indicum Seed Oil 3,00% 3,696

Triticum Vulgare Germ Oil 2,00% 2,464

Ascorbyl Palmitate 0,00026% 0,00032

MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate 3,00% 3,696

MATP0068 ACEITE NEUTRO Caprylic/capric Triglyceride 5,00% 6,160

ESEN0116 ESENCIA MENTA P/P Parfum 3,00% 3,696

MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate 2,00% 2,464

MATP0189 CERA OZOKERITA Ozokerite 12,00% 14,784

MATP0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate 1,00% 1,232

Hamamelis Virginiana Leaf 

Extract
0,10% 0,123

Helianthus Annuus Seed Oil 1,98% 2,439

Ascorbyl Palmitate 0,0003% 0,00037

BHT 0,001% 0,00099

Persea Gratissima Oil 2,000% 2,464

Ascorbyl Palmitate 0,0009% 0,0011

 SED PT    

R                     

% DAp    

SED INGR                
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ACEITE DE AGUACATE

AxRxCxDAp Exposición relativa diaria por ingrediente

%Absorción dérmica

Factor Retención 1=No aclarado 0,01=Aclarado

Exposición relativa diaria (mg/kg.bw/día)

CÁLCULO DEL SED (DOSIS DE EXPOSICIÓN SISTEMÁTICA)

7,82 123,20 1 100

MATP0039
ACEITE GERMEN TRIGO 

H.S.

MATP0209 ACEITE DE HAMAMELIS

MATP0045



Código Materia Prima
Ingredients                                                 

(INCI / CTFA)
COSING MSDS TDS ECHA

MATP0063 MANTECA DE KARITÉ Butyrospermum Parkii Butter
MATP0063 MANTECA DE KARITE\COSING 

Butyrospermum Parkii  Butter.pdf

MATP0063 MANTECA DE 

KARITE\FDS Butyrospermum Parkii 

Butter.pdf

MATP0063 MANTECA DE 

KARITE\FT Butyrospermum Parkii 

Butter.pdf

-

MATP0196 MANTECA DE CACAO Theobroma Cacao Seed Butter
MATP0196 MANTECA DE CACAO\COSING 

Theobroma Cacao Seed Butter.pdf

MATP0196 MANTECA DE 

CACAO\FDS Theobroma Cacao 

Seed Butter.pdf

MATP0196 MANTECA DE 

CACAO\FT Theobroma Cacao 

Seed Butter.pdf

-

MATP0048 ACEITE SÉSAMO Sesamum Indicum Seed Oil
MATP0048 ACEITE DE SESAMO\COSING 

Sesamum Indicum Seed Oil.pdf

MATP0048 ACEITE DE SESAMO\FDS 

Sesamum Indicum Seed Oil.pdf

MATP0048 ACEITE DE 

SESAMO\FT Sesamum Indicum 

Seed Oil.pdf

-

Triticum Vulgare Germ Oil

MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\COSING Triticum Vulgare Germ 

Oil.pdf

Ascorbyl Palmitate
MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\COSING Ascorbyl Palmitate.pdf

MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate
MATP0065 DRAGOXAT 89\COSING 

Ethylhexyl Isononanoate.pdf

MATP0065 DRAGOXAT 89\FDS 

Ethylhexyl Isononanoate.pdf

MATP0065 DRAGOXAT 89\FT 

Ethylhexyl Isononanoate.pdf
-

MATP0068 ACEITE NEUTRO Caprylic/capric Triglyceride
MATP0068 ACEITE NEUTRO\COSING 

Caprylic-Capric Triglycerides.pdf

MATP0068 ACEITE NEUTRO\FDS 

Caprylic-Capric Triglycerides.pdf

MATP0068 ACEITE NEUTRO\FT 

Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
-

ESEN0116 ESENCIA MENTA P/P Parfum Mezcla compleja ESEN0116 MENTA\FDS Menta.pdf ESEN0116 MENTA\FT Menta.pdf -

MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\FT Triticum Vulgare Germ 

Oil.pdf

ACEITE GERMEN TRIGO 

H.S.
-

DATOS TOXICOLÓGICOS

MATP0039

MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\FDS Triticum Vulgare Germ 

Oil.pdf

MATP0063 MANTECA DE KARITE/COSING Butyrospermum Parkii  Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/COSING Butyrospermum Parkii  Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FDS Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FDS Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FDS Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FT Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FT Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/FT Butyrospermum Parkii Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/COSING Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/COSING Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FDS Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FDS Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FDS Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FT Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FT Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/FT Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/COSING Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/COSING Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FDS Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FDS Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FT Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FT Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/FT Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/COSING Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/COSING Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FDS Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FDS Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FT Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/FT Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/COSING Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/COSING Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FDS Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FDS Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FT Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/FT Caprylic-Capric Triglycerides.pdf
ESEN0116 MENTA/FDS Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/FT Menta.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FT Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FT Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FT Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FDS Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FDS Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/FDS Triticum Vulgare Germ Oil.pdf


Código Materia Prima
Ingredients                                                 

(INCI / CTFA)
COSING MSDS TDS ECHA

MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate
MATP0031 VITAMINA E\COSING 

Tocopheryl Acetate.pdf

MATP0031 VITAMINA E\FDS 

Tocopheryl Acetate.pdf

MATP0031 VITAMINA E\FT 

Tocopheryl Acetate.pdf

MATP0031 VITAMINA 

E\ECHA Tocopheryl 

Acetate.pdf

MATP0189 CERA OZOKERITA Ozokerite
MATP0189 CERA OZOKERITA\COSING 

Ozokerite.pdf

MATP0189 CERA OZOKERITA\FDS 

Ozokerite.pdf

MATP0189 CERA OZOKERITA\FT 

Ozokerite.pdf

MATP0189 CERA 

OZOKERITA\ECHA 

Ozokerite.docx

MATP0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate
MATP0081 FRESCOLATE ML\COSING 

Menthyl Lactate.pdf

MATP0081 FRESCOLATE ML\FDS 

Menthyl Lactate.PDF

MATP0081 FRESCOLATE ML\FT 

Menthyl Lactate.PDF
-

Hamamelis Virginiana Leaf 

Extract

MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING 

Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf

Helianthus Annuus Seed Oil
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING 

Helianthus Annuus Seed Oil.pdf

Ascorbyl Palmitate
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING 

Ascobyl Palmitate.pdf

BHT
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\COSING 

BHT.pdf

Persea Gratissima Oil
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE\COSING 

Persea Gratissima Oil.pdf

Ascorbyl Palmitate
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE\COSING 

Ascorbyl Palmitate.pdf
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MATP0209

-

MATP0209 ACEITE 

HAMAMELIS\FDS Hamamelis 

Virginiana Leaf Extract.pdf

-

MATP0209 ACEITE 

HAMAMELIS\FT Hamamelis 

Virginiana Leaf Extract.pdf

MATP0045 ACEITE DE AGUACATE

MATP0045 ACEITE DE 

AGUACATE\FDS Persea Gratissima 

Oil.pdf

MATP0045 ACEITE DE 

AGUACATE\FT Persea Gratissima 

Oil.pdf

ACEITE DE HAMAMELIS

MATP0031 VITAMINA E/COSING Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/COSING Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FDS Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FDS Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FT Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/FT Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/ECHA Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/ECHA Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/ECHA Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/COSING Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/COSING Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FDS Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FDS Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FT Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/FT Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/ECHA Ozokerite.docx
MATP0189 CERA OZOKERITA/ECHA Ozokerite.docx
MATP0189 CERA OZOKERITA/ECHA Ozokerite.docx
MATP0081 FRESCOLATE ML/COSING Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/COSING Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/FDS Menthyl Lactate.PDF
MATP0081 FRESCOLATE ML/FDS Menthyl Lactate.PDF
MATP0081 FRESCOLATE ML/FT Menthyl Lactate.PDF
MATP0081 FRESCOLATE ML/FT Menthyl Lactate.PDF
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Helianthus Annuus Seed Oil.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Helianthus Annuus Seed Oil.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Ascobyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING Ascobyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING BHT.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/COSING BHT.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/COSING Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FDS Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FDS Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FDS Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FT Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FT Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/FT Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FDS Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FDS Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FDS Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FT Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FT Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/FT Persea Gratissima Oil.pdf


Código CIR NOAEL DL 50 INFORMACIÓN 1 INFORMACIÓN 2

MATP0063 - - -
MATP0063 MANTECA DE 

KARITE\Sheabutter Refined PIF.pdf
-

MATP0196
MATP0196 MANTECA DE CACAO\CIR 

Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
- - - -

MATP0048
MATP0048 ACEITE DE SESAMO\CIR 

Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
- -

MATP0048 ACEITE DE 

SESAMO\Documentación MP 

Sesamum Indicum Seed Oil.pdf

MATP0048 ACEITE DE 

SESAMO\Información Sesamum 

Indicum Seed Oil.pdf

MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\CIR Triticum Vulgare Germ 

Oil.pdf

MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\CIR Ascorbyl Palmitate.pdf

MATP0065
MATP0065 DRAGOXAT 89\CIR 

Ethylhexyl Isononanoate.pdf
- 5000

MATP0065 DRAGOXAT 89\Toxicidad 

Ethylhexyl Isononanoate.pdf

MATP0065 DRAGOXAT 89\INCI 

Ethylhexyl Isononanoate.pdf

MATP0068
MATP0068 ACEITE NEUTRO\CIR Caprylic 

Capric Triglicerides.pdf
42800 34000 - -

ESEN0116 - - -
ESEN0116 

MENTA\IFRA_48th_Menta.pdf

ESEN0116 MENTA\Alérgenos 

Menta.pdf
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MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\Documentación MP Triticum 

Vulgare Germ Oil.pdf

--

MATP0039 ACEITE GERMEN DE 

TRIGO\Información Triticum 

Vulgare Germ Oil.pdf

MATP0039

MATP0063 MANTECA DE KARITE/Sheabutter Refined PIF.pdf
MATP0063 MANTECA DE KARITE/Sheabutter Refined PIF.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/CIR Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0196 MANTECA DE CACAO/CIR Theobroma Cacao Seed Butter.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/CIR Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/CIR Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Documentación MP Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Documentación MP Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Documentación MP Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Información Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Información Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0048 ACEITE DE SESAMO/Información Sesamum Indicum Seed Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/CIR Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/CIR Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/Toxicidad Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/Toxicidad Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/INCI Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0065 DRAGOXAT 89/INCI Ethylhexyl Isononanoate.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/CIR Caprylic Capric Triglicerides.pdf
MATP0068 ACEITE NEUTRO/CIR Caprylic Capric Triglicerides.pdf
ESEN0116 MENTA/IFRA_48th_Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/IFRA_48th_Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/Alérgenos Menta.pdf
ESEN0116 MENTA/Alérgenos Menta.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Documentación MP Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Documentación MP Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Documentación MP Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Información Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Información Triticum Vulgare Germ Oil.pdf
MATP0039 ACEITE GERMEN DE TRIGO/Información Triticum Vulgare Germ Oil.pdf


Código CIR NOAEL DL 50 INFORMACIÓN 1 INFORMACIÓN 2

MATP0031
MATP0031 VITAMINA E\CIR Tocopheryl 

Acetate.pdf
2000 5000

MATP0031 VITAMINA E\Opinión 

comisión Tocopheryl Acetate.pdf
-

MATP0189
MATP0189 CERA OZOKERITA\CIR 

Ozokerite Final Report.pdf
3000 2500

MATP0189 CERA 

OZOKERITA\Información adicional 

Ozokerite.pdf

MATP0189 CERA OZOKERITA\CIR 

Annual Review Ozokerite.pdf

MATP0081 - 318 10000
MATP0081 FRESCOLATE ML\Toxicidad 

Menthyl Lactate.pdf

MATP0081 FRESCOLATE 

ML\Evaluación de seguridad 

Menthyl Lactate.pdf

-

MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\CIR 

Helianthus Annuus Seed Oil Final 

report..pdf

MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\CIR 

Ascorbyl Palmitate.pdf

MATP0209 ACEITE HAMAMELIS\CIR 

BHT.pdf

MATP0045 ACEITE DE AGUACATE\CIR 

Persea Gratissima Oil.pdf

MATP0045 ACEITE DE AGUACATE\CIR 

Ascorbyl Palmitate.pdf
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-

MATP0209 ACEITE 

HAMAMELIS\Información 

Hamamelis Virginiana Leaf 

Extract.pdf

MATP0209 ACEITE 

HAMAMELIS\Documentación MP 

Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf

- -

MATP0045 ACEITE DE 

AGUACATE\Documentación MP Persea 

Gratissima Oil.pdf

MATP0045 ACEITE DE 

AGUACATE\Información Persea 

Gratissima Oil.pdf

-MATP0209

MATP0045

MATP0031 VITAMINA E/CIR Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/CIR Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/Opinión comisión Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0031 VITAMINA E/Opinión comisión Tocopheryl Acetate.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Ozokerite Final Report.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Ozokerite Final Report.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/Información adicional Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/Información adicional Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/Información adicional Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Annual Review Ozokerite.pdf
MATP0189 CERA OZOKERITA/CIR Annual Review Ozokerite.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Toxicidad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Toxicidad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Evaluación de seguridad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Evaluación de seguridad Menthyl Lactate.pdf
MATP0081 FRESCOLATE ML/Evaluación de seguridad Menthyl Lactate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Helianthus Annuus Seed Oil Final report..pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Helianthus Annuus Seed Oil Final report..pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Helianthus Annuus Seed Oil Final report..pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR BHT.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/CIR BHT.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/CIR Ascorbyl Palmitate.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Información Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Documentación MP Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Documentación MP Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0209 ACEITE HAMAMELIS/Documentación MP Hamamelis Virginiana Leaf Extract.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Documentación MP Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Documentación MP Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Documentación MP Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Información Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Información Persea Gratissima Oil.pdf
MATP0045 ACEITE DE AGUACATE/Información Persea Gratissima Oil.pdf


Código Materia Prima Ingredients (INCI) SED INGR                NOAEL MoS Evaluación

MATP0063 MANTECA DE KARITÉ Butyrospermum Parkii Butter 30,80 - NA 1)

MATP0196 MANTECA DE CACAO Theobroma Cacao Seed Butter 49,28 - NA 2)

MATP0048 ACEITE SÉSAMO Sesamum Indicum Seed Oil 3,696 - NA 3)

Triticum Vulgare Germ Oil 2,464

Ascorbyl Palmitate 0,00032

MATP0065 DRAGOXAT 89 Ethylhexyl Isononanoate 3,696 - NA 5)

MATP0068 ACEITE NEUTRO Caprylic/capric Triglyceride 6,160 42800 6948 SEGURO

ESEN0116 ESENCIA MENTA P/P Parfum 3,696 - NA 6)

MATP0031 VITAMINA E Tocopheryl Acetate 2,464 2000 812 SEGURO

MATP0189 CERA OZOKERITA Ozokerite 14,784 3000 203 SEGURO

MATP0081 FRESCOLATE Menthyl Lactate 1,232 318 258 SEGURO

Hamamelis Virginiana Leaf Extract 0,123

Helianthus Annuus Seed Oil 2,439

Ascorbyl Palmitate 0,0004

BHT 0,00099

Persea Gratissima Oil 2,4640

Ascorbyl Palmitate 0,00111

MoS = NOAEL/SED

SED INGR                

NOAEL

MoS
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CÁLCULO DEL MoS (MARGEN DE SEGURIDAD)

AxRxCxDAp Exposición relativa diaria por ingrediente

NA 7)

NA 8)

ACEITE GERMEN TRIGO H.S.

MATP0209

-

-

-

NA 4)MATP0039

ACEITE DE HAMAMELIS

MATP0045 ACEITE DE AGUACATE

No Observed Adverse Effect Level

Margen de Seguridad
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8) El proveedor aporta documentación donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificación recomendada el 

producto es seguro.

1) Se aporta un informe del proveedor para la realización del PIF, donde se evalúa la toxicidad del producto, indicando que 

en condiciones normales el producto es seguro.

4) El proveedor aporta documentación donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificación recomendada el 

producto es seguro.

2) Se aporta documentación de CIR donde indica que en condiciones normales de uso, el producto es seguro.

5) Se aporta documentación tanto del CIR como del proveedor donde en ambos casos se indica que en condiciones 

normales de uso, el producto es seguro. 

3) El proveedor aporta documentación donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificación recomendada el 

producto es seguro.

6) La dosificación del perfume está dentro de los límites indicados en el certificado IFRA, por lo que se considera que es 

seguro.

7) El proveedor aporta documentación donde indica que en condiciones normales de uso y a la dosificación recomendada el 

producto es seguro.

EVALUACIÓN



Torrente, a 14 de Julio de 2016

AÑO Uds Vendidas

2016 696

TOTAL 696

Adrián Alejandro Morawski

Gerente
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Para que así conste, y a efectos de la evaluación de la seguridad del correspondiente producto, firmado 

por:

   Don Adrián Alejandro Morawski en representación de Con Arte Milan 9000 S.L., responsable de la 

puesta en mercado del producto 90003 Cool Mint como Gerente de la empresa.

   Que han sido puestas en el mercado durante el año 2016 las unidades de la referencia 90003 Cool 

Mint  siguientes:

CERTIFICA

  No habiéndose presentado ninguna reclamación por efectos adversos para la salud, definidos en el 

Reglamento de productos cosméticos CE 1223/2009, en relación con la Vigilancia de Mercado que en 

dicho reglamento se establece.

CON ARTE MILAN 9000



Como advertencias de uso se ha incluido lo siguiente:
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PARTE B: EVALUACIÓN DE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO COSMÉTICO

   El producto cosmético evaluado en este informe será seguro su uso para la salud humana cuando se utilice en las 

condiciones normales o razonablemente previsibles de uso teniendo en cuenta lo indicado en el etiquetado y las 

advertencias de uso que en dicho etiquetado aparecen.

1. CONCLUSIONES DE LA EVALUACIÓN

2. ETIQUETADO CON ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES DE USO

"Uso externo. No ingerir. No aplicar sobre ojos, heridas y mucosas. Manténgase fuera del alcance de los niños. 

Conservar en lugar fresco y seco."

El color puede variar debido a los ingredientes naturales utilizados sin afectar a la calidad del producto.
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Los MoS (márgenes de seguridad) del producto dan como resultado que es SEGURO el uso del producto objeto del 

estudio. Este margen se calcula a partir del NOAEL más sensible y teniendo en cuenta la dosis de exposición 

sistémica (SED) calculadas.

3.6. Interacciones de la sustancias

Tras el estudio de los ingredientes individuales del producto así como en conjunto de los mismos y del producto 

final, se puede concluir que no se prevén interacciones entre los ingredientes o con los materiales del envase que 

puedan afectar a la seguridad del producto.

"Aplicar sobre las zonas del tatuaje con un suave masaje".

3.4. Impurezas, trazas e información sobre el material de embalaje

La presencia de impurezas o trazas en el producto tanto de sus ingredientes como de la mezcla, que se puedan 

producir durante su fabricación, no son significativas y no afectan a la seguridad del producto.

El envase utilizado es apto para su uso en productos cosméticos/alimentarios tal como declara el proveedor de los 

mismos.

Además, los estudios de estabilidad realizados, certifican que el envase no reacciona con el producto y mantiene 

todas las especificaciones dentro de los límites establecidos del producto envasado.

Por todo ello, tanto los ingredientes como el producto final y la información del etiquetado cumplen con la 

normativa vigente.

3.5. Uso normal y razonablemente previsible

Se realiza un control microbiológico del producto para controlar su seguridad y la no contaminación del producto. 

Los resultados obtenidos del análisis muestran que el producto cumple tanto con lo indicado en la guía como lo 

aconsejado por COLIPA.

3.3 Calidad microbiológica

3. RAZONAMIENTO

El presente informe evalúa la seguridad del uso de Cool Mint a partir de la información aportada según lo 

establecido en el Anexo I del Reglamento (CE) 1223/2009 sobre productos cosméticos.

Los estudios de estabilidad realizados muestran que el cosmético es estable durante más de treinta meses por lo 

que establece un PAO de 12 meses, justificado con las pruebas aportadas.

Las propiedades físico-químicas estudiadas en el producto se eligen según la experiencia en la fabricación de este 

tipo de productos. Todos los parámetros utilizados cumplen con las especificaciones establecidas para los mismos.

3.2 Características fisico-químicas y estabilidad

3.1. Composición cuantitativa y cualitativa del producto

La fórmula cualitativa coincide con el listado de ingredientes del etiquetado.

Los ingredientes que forman parte del produco cosmético no figuran en la "Lista de sustancias prohibidas en 

productos cosméticos" del Anexo II del citado Reglamento.

  Las instrucciones para la aplicación del producto vienen indicadas en el etiquetado. El modo de empleo del 

producto es:
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Curso Expediente de Información y Evaluación de la Seguridad de Productos Cosméticos impartido por IL3 

Universitat Barcelona.

Se concluye que, según los datos recogidos en el informe no se prevén riesgos de seguridad del 

producto en la salud humana en condiciones normales de utilización.

4.2. Credenciales del evaluador

Titulación: Licenciado en Ciencias Químicas

Informe realizado y revisado por: Antonio Martínez Villanueva

Experiencia Profesional: Director Técnico de Laboratorio SyS desde el 2010.

En la actualidad, Con Arte Milan 9000 S.L. no ha recibido ninguna advertencia de seguridad de su producto durante 

los años en el que se dedica a la fabricación de sus productos, lo que avala la seguridad de los mismos.

Curso de Dermocosmética impartido por Guinama.

4. CREDENCIALES DEL EVALUADOR Y APROBACIÓN DE LA PARTE B

4.1 Conclusión

Curso GMP Buenas Prácticas de fabricación en la Industria Cosmética. ISO 22716-2007 impartido por TÜV 

Rheinland.

3.7. Vigilancia del mercado

Dicho procedimiento tiene como objetivo la definición de los mecanismos de investigación de aquellas 

reclamaciones del cliente en las que se sospeche que hayan existido riesgos o problemas para la salud de los 

clientes.

Con Arte Milan 9000 S.L. sigue un sistema de cosmetovigilancia siguiendo las recomendaciones establecidas en la 

guía de COLIPA “Guideline on the Management of Undesirable Event Reports”.

Firmado por: Antonio Martínez Villanueva

Fecha: 11/11/2016

Fecha próxima revisión: 11/11/2017


