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Resum

El present Treball de Final de Grau té el propdsit d’analitzar el régim juridic actual de la Unid
Europea i d’Espanya relatiu als productes cosmétics, en relacié amb els aspectes de sostenibilitat
1 de proteccio del medi ambient de la matéria. Seran tractades de manera concreta tres qiiestions
transcendents en 1’ambit de productes cosmetics, a saber, els microplastics presents en aquest
tipus de productes, I’experimentacié amb éssers vius amb cosmetics i les acreditacions de caracter
ambiental en aquesta tipologia de productes. Es pretén abordar exhaustivament aquestes qiiestions
amb l'objectiu de determinar els progressos i punts forts del régim juridic existent, aixi com les
possibles mancances i els aspectes de millora de cada una de les arees presentades i, de manera

integral, en el régim juridic relatiu als productes cosmetics.
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CAPITOL I: Introduccid

1.- Objecte d’estudi

El régim juridic relatiu als cosmetics ha experimentat una evoluci6 significativa en els dltims
anys, esdevenint mereixedor d'una analisi que abasti les disposicions que el configuren, aixi com
la naturalesa de la seva regulacio i les garanties intrinseques que aporta. Durant els darrers anys,
s'han incorporat al régim juridic consideracions previament absents, especialment relacionades
amb qlestions ambientals i de sostenibilitat, amb la finalitat d'assegurar un s adequat i segur
d'aquests recursos, protegint tant el consumidor com el medi ambient. D’aquesta manera,
I’objecte d’estudi el constitueix 1’estat actual de la regulacié d’aquests productes concrets en

relacié amb les apreciacions ambientals i de sostenibilitat efectuades en el régim juridic.

2.- Metodologia

La present investigacié adopta una perspectiva de naturalesa juridica, amb I'objectiu fonamental
d’adquirir una comprensio aprofundida del régim juridic dels productes cosmétics, analitzant les
consideracions de sostenibilitat regulades, per finalitzar amb propostes de futur destinades a
reforgar encara més aquest régim juridic. El plantejament inicial es centra en la pertinéncia del

régim juridic en contraposicio amb la consecucio d’objectius adequats de caracter mediambiental.

Per aconseguir aquest proposit, s'empraran recursos bibliografics juridics, aixi com altres fonts de
caracter juridic adients en la investigacio, incloent-hi dades recopilades de biblioteques i bases de
dades especialitzades. Es prioritzaran fonts de reconegut prestigi, com ara informes oficials,
estudis academics i publicacions cientifiques especialitzades. Paral-lelament, s'efectuara una
analisi exhaustiva de bases de dades juridiques, a fi d'identificar tant la legislaci6 aplicable com
la jurisprudéncia rellevant i interpretacions legals que puguin incidir en la comprensio del régim
juridic dels cosmeétics, tot i que el caracter concret i relativament recent de la questio
mediambiental en productes cosmetics limita la disponibilitat d’aquests recursos, en especial de

jurisprudéncia.

L’extensi6 del treball, degudament validada per la tutoria d’aquest, ha sigut considerada la idonia
per aprofundir en 1’estudi dels aspectes de sostenibilitat del régim juridic de productes cosmetics,
per tal d’assolir els objectius d’aprenentatge establerts i adquirir una visié completa de la matéria.
L’estudi és acompanyat d’un apartat d’annex que complementen la investigacido i aporten

informaci6 addicional que recolza les consideracions realitzades en aquest.

Per tal d’estructurar la investigacid, en primer lloc, es realitzara en el Capitol Primer un estudi
preliminar que permetra valorar adequadament la transcendéncia de la questi6. També

s’introduiran les principals definicions rellevants o d’interés a efectes de la investigacio i,
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finalment, s’exposaran els antecedents de la questio que permetran contextualitzar I’ambit objecte

d’estudi en el punt concret en qué es situa actualment.

A continuacio, en el Capitol Segon, sera analitzat el regim juridic dels cosmétics, tant en ambit
internacional, com en ambit de la Uni6 Europea i en ambit doméstic. En aquest sentit,
s’aprofundira en les competéncies de cada ambit i es concretaran les autoritats competents en la
materia, alhora que s’extrauran conclusions. En segon lloc, es procedira a analitzar el
desenvolupament de les competéncies a nivell legislatiu i executiu, estudiant les diferents normes

presents en I’Ordenament Juridic i I’exercici competencial que se’n deriva.

En el Capitol Tercer es procedira a analitzar els aspectes de sostenibilitat del regim juridic dels
cosmetics i la proteccio del medi ambient en aquest ambit. Per dur a terme la tasca s’aportara
primerament les apreciacions prévies adients per tal de constatar 1’efectiva preséncia de la qiiestio
de la sostenibilitat i mediambiental en 1’agenda europea i internacional. En aquest sentit, seran
detectats els elements del régim juridic europeu i domeéstic que des del punt de vist ambiental i de

la sostenibilitat son també presents en la produccid i utilitzacio dels productes cosmétics.

Aprofundint en la quiestid dels productes cosmetics, seran examinats els aspectes ambientals i de
sostenibilitat rellevants en aquest sector, alhora que es justificara la tria de tres punts concrets
d’aquests aspectes més importants per ser analitzats amb relacio al régim juridic que els regula.
Aquests tres aspectes escollits son les garanties d’informaci6 i proteccidé al consumidor, els
microplastics presents en productes cosmetics i la qiiestié6 d’experimentacié amb animals. En
aquest sentit, s’avaluaran en profunditat cadascun d’aquests tres punts per acabar determinant els

punts forts i febles del régim juridic aplicable en cada cas i obtenir-ne una visi6 exhaustiva.

En primer lloc, en materia de microplastics presents en els productes cosmétics, sera examinat el
recent Reglament (UE) 2023/2055, avaluant el context de la problematica i els antecedents de la
quiestié que han dut el legislador a introduir la restriccié dels microplastics en cosmetics. Aquesta

restricciod sera objecte d’una analisi per determinar quin €s 1’estat actual de la qliestio.

En segon lloc, en materia d’experimentacié amb animals en productes cosmétics, seran examinats
els aspectes competencials en la materia i el régim juridic aplicable, abordant per aquest motiu el
context de la Unido en el benestar animal i en especial la prohibicid6 d’aquests tipus
d’experimentacid en productes cosmeétics, determinant quines son les excepcions de la prohibicid
iles diferents legislacions que regulen la materia, aixi com la importancia dels métodes alternatius

1 el control.

Finalment, en matéria de garanties d’informacidé i proteccid al consumidor de productes
cosmetics, s’examinara, en primer lloc, la responsabilitat social corporativa i les obligacions

empresarials en matéria d’informacid, en segon lloc, les etiquetes ecologiques del mercat de la
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Unio, tant I’EEE com d’altres etiquetes publiques i privades rellevants i, finalment, la regulacio

de I’ecoblanqueig (greenwashing en angles) i les afirmacions ambientals en productes cosmetics.

Per acabar, seran aportades les conclusions que s’hagin pogut extreure de cada analisi concreta,
aixi com les consideracions de futur i propostes de millora que han sigut pertinentment formulades
durant la investigacid, amb 1’objectiu d’aportar resultats a la investigacio en relacié amb el regim

juridic dels productes cosmetics i la sostenibilitat.

3.- Consideracions preliminars

3.1.- Transcendéncia de la qUestid

Els productes cosmétics i de cura personal son productes quotidians essencials per més de 500
milions de consumidors europeus de totes les edats. Els productes cosmétics s’estenen des dels
articles d’higiene personal basica, com el sabo i la pasta de dents, fins als articles de bellesa com

el perfum i el maquillatge.!

La industria cosmetica es preveu que generi per I’exercici de 2027 al voltant de 580 bilions de
dolars en vendes, amb un creixement anual d’un 6%.? Aquest increment en el consum és una
tendencia que succeeix des de 2006 i, actualment, s’estima que el consum per capita en el sector
de la cosmetica és de 185 euros anuals. Nogensmenys, ¢és rellevant destacar que el 51% de les
importacions del sector es dirigeixen a la Uni6é Europea® i, de fet, Europea esta posicionada com

a lider mundial en el sector, alhora que principal exportador de cosmétics.*

Aquestes dades evidencien la importancia d’aquesta industria en 1’ambit internacional i europeu,
tant pel seu impacte economic com perque la mateixa ciutadania sembla preferir aquests productes
respecte d’altres. Aquesta situacio fa transcendent 1’analisi de la introducci6 al llarg del temps
dels aspectes mediambientals en la industria, donat que la sostenibilitat i la proteccio del medi
ambient ocupen una posicié cada cop més central en ’agenda dels paisos i les empreses, tant per
la voluntat dels legisladors com perque la mateixa industria cosmeética, en consonancia amb la
voluntat dels consumidors, ha impulsat accions per la sostenibilitat ambiental en la produccio i

comercialitzaci6 dels productes cosmétics.

1 Comité Econdmico y Social Europeo, Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo sobre «Reforzar
el sector industrial Europeo de los cuidados personales, la higiene corporal y los productos de belleza»
(Dictamen de iniciativa) de 21 de gener de 2016, 2017/C 034/05, p. 2-3.

2 Amed, I., et. al. The State of Fashion Beauty. McKinsey&Company, 2023, p. 8.

3 Stanpa (Asociacion Nacional de Perfumeria y Cosmética). Radiografia del sector de la cosmética y la
perfumeria en Espafia 2022, 2023, p. 14.

42017/C 034/05, op. cit., p. 2-3.

5 Stanpa (Asociacion Nacional de Perfumeria y Cosmética), op. cit., p. 26-28.
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3.2.- Definicions rellevants

Es essencial establir definicions prévies dels conceptes especifics que seran tractats en aquest

treball, per tal de poder donar context i precisid a 1’estudi posteriorment realitzat.

1 Afirmacio, al-legaci6 mediambiental o, en anglés, green claim: tot missatge o
representacio no obligatoria en virtut del Dret de la Unid o Dret nacional, en qualsevol
forma, en el context d’una comunicacié comercial, i que indiqui o impliqui que un
producte, categoria, marca o comerciant t€ un impacte positiu o nul en el medi ambient,
és menys perjudicial que altres o ha millorat el seu impacte mediambiental.®

2 Bioacumulacio: acumulacio d’elements, generalment toxics, en teixits d’éssers vius, en
els quals la concentracid augmenta a mesura que s’ascendeix en la cadena alimentaria’.

3 Biodegradabilitat: “capacitat de transformacio d'una substancia en d'altres més simples
per mitja d'agents biologics.”®

4  Comercialitzacio: “todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto cosmético
para su distribucion, consumo o uso en el mercado comunitario en el transcurso de una
actividad comercial.”®

5 Ecoblanqueig o, en angles, greenwashing: desinformacio difosa per una organitzacié amb
I’objectiu de presentar una imatge publica de responsabilitat mediambiental pero
percebuda com a infundada o intencionadament fal-lag.1°

6 Efecte no desitjat: “una reaccion adversa para la salud humana atribuible a la
utilizacién normal o razonablemente previsible de un producto cosmético.”™

7 Microplastics: particules solides de plastics compostes per polimers, que si bé poden
produir-se de manera no intencionada, també poden ser fabricats intencionadament i
afegits a productes per complir determinats fins*2.

8 Nanomaterial: “material insoluble o biopersistente fabricado intencionalmente que
presenta una o mas dimensiones externas o una estructura interna del orden de 1 a 100

nm.

6 Art. 1.1, Directiva (UE) 2024/825 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de febrero de 2024, por
la que se modifican las Directivas 2005/29/CE y 2011/83/UE en lo que respecta al empoderamiento de los
consumidores para la transicion ecologica mediante una mejor proteccion contra las practicas desleales
y mediante una mejor informacion.

" Font: Gran enciclopedia catalana.

8 Font: Consorci del Centre de Terminologia (TERMCAT).

° Art. 2.1.g, Reglamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de
2009, sobre los productos cosméticos, versié consolidada.

10 Font: Oxford English Dictionary (2018).

1T Art. 2.1.0, Reglamento (CE) 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de
2009, sobre los productos cosméticos.

12 ECHA, Microplastics, 2023.

1 1bid., Art. 2.1.k.

10



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

9 Producte cosmeétic: “toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto con las
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios
y organos genitales externos) o con los dientes y las mucoses bucales, con el fin exclusivo
o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos
en buen estado o corregir los olores corporales.”™

10 Producte cosmeétic acabat: “el producto cosmético en la formulacion final en que vaya a
introducirse en el mercado y ponerse a disposicion del usuario final, o su prototipo.”*®

11 Producte cosmétic que no s’esbandeix: “el producto cosmético destinado a permanecer
en contacto prolongado con la piel, el pelo o las mucosas.”™®

12 Producte cosmetic que s’esbandeix: “el producto cosmético destinado a ser eliminado

tras su aplicacion en la piel, el pelo o las mucosas.”™'

13 Producte labial: “el producto cosmético destinado a aplicarse en los labios. ™

14 Producte per les ungles: “el producto cosmético destinado a aplicarse en las uiias.”™

3.3.- Antecedents

Es pertinent, abans d’iniciar la tasca d’analisi del régim juridic actual dels productes cosmétics,
contextualitzar i destacar breument quin ha sigut el procés juridic que ha conduit a la configuracié

del régim juridic actual.

La legislacié aplicable als productes cosmétics té una antiguitat significativa iniciada per les
preocupacions de seguretat que suscitaven les practiques cosmétiques. En aquest context,
nombrosos Estats de la Unié comptaven amb disposicions legislatives que regulaven els productes
cosmetics, la qual cosa suposava un obstacle als intercanvis de productes cosmetics entre Estats
membres. Aquesta situacid va motivar una harmonitzacio a nivell de la Unio, materialitzada amb
la Directiva del Consell de 1976, relativa a I’aproximaci6 de les legislacions dels Estats membres
en matéria de productes cosmetics, que introduia normes d’obligat compliment respecte a la

composicio, etiquetatge i envasat dels productes cosmétic i I’experimentacié amb animals.?

Paral-lelament, durant la década dels setanta també s’inicia el desenvolupament de la politica

mediambiental de la UE, pero, malgrat aixo, la consideracio dels aspectes mediambientals en els

14 Ibid., Art. L.a.

15 1bid., Art. 18.3.

16 |bid., Ap. 1.b, Preambulo de los anexos 11 a VI.

7 Loc. Cit., Ap. l.a.

8 Loc. Cit., Ap. le.

9 oc. Cit., Ap. 1.g.

20 Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados Miembros en materia de productos cosméticos (derogada i substituida 11.07.2013).

11



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

productes cosmétics no s’introdueix fins al 2006, quan és adoptat el Reglament REACH, el qual

la incorpora en matéria de substancies quimiques.?

D’aquesta manera, la sostenibilitat i la proteccié del medi ambient en matéria de productes
cosmetics ha experimentat un desenvolupament en els darrers anys, com es detallara en el present
treball. La qiiestio ha sigut progressivament atinguda pel legislador de la Unid, donant-se alhora
un interes creixent del consumidor, que ha modificat les seves practiques de consum i ha provocat
un canvi en la industria cosmética, la qual ha comencat a adoptar aspectes de sostenibilitat en les

seves practiques.?

CAPITOL II: Régim juridic dels productes cosmétics

El present capitol té 1’objectiu d’analitzar el regim juridic aplicable als productes cosmetics. Per
aixo, seran analitzats tant els aspectes competencials del régim, determinant els diferents nivells

competencials, com el desenvolupament de les competencies a nivell legislatiu i executiu.

1.- Ambit internacional

Atés que el comerg internacional €s d’un gran volum en I’actualitat, essent inclosos com a part
d’aquest comerg els productes cosmetics, seria pertinent regular aquests productes, o, si més no,
els seus requisits ambientals, a partir d’un Tractat Internacional, el qual hauria d’assolir el maxim
consens possible. D’aquesta manera les problematiques que a continuacié seran exposades

tindrien un tractament practicament uniforme a escala mundial.
1.1.- Régim juridic

Continuant amb ’exposat, és rellevant analitzar primerament el régim juridic dels productes
cosmeétics a nivell internacional, per tal de conéixer el grau d’harmonitzacié que existeix en
I’actualitat a nivell mundial, tenint en compte 1’important nivell de globalitzacidé que pateix el

sector.

Tot i la conveniencia de disposar d’un tractat internacional en materia de productes cosmetics, en

I’actualitat es determina que no hi ha cap instrument juridic internacional vinculant que

21 Reglamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de diciembre de 2006
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) no. 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n
0 1488/94 de la Comisidn, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (Reglamento REACH).

21 Reglamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n. 1907/2006.

22 Bom et. al., A step forward on sustainability in the cosmetics industry, Elsevier, 2019, p. 271.

12



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

harmonitzi a nivell global la producci6 i comercialitzacid de cosmeétics. No obstant aixo, existeix
la voluntat per part de la indistria internacional de cosmética perque sigui adoptat un tractat en
materia de productes cosmetics en relacio amb la contaminacié per plastics que genera la
produccid i comercialitzacidé en aquest sector.”® En aquesta linia, el 2 de mar¢ de 2022 va ser
publicada una Declaraci6®* signada per associacions regionals d’América Central, ASEAN,

Europea®® i América Llatina i 33 associacions nacionals de la industria.?®

Aixi, s’observa que la mancanga d’un régim juridic harmonitzat a nivell internacional en la
industria cosmética en els ultims anys ha sigut contestada pels agents de la industria, fent émfasi

des del sector a la necessitat de regular la industria en I’ambit mediambiental i de sostenibilitat.?’

Des d’aquest treball destaquem, en aquest sentit, la conveniéncia de promoure un instrument de
caracter institucional internacional, preferiblement encapgalat per les Nacions Unides i amb un
nivell de vinculacié legal elevat, en el que siguin estandarditzats els aspectes relatius a la
producci6 i comercialitzacié d’aquests productes, tant per les consideracions mediambientals,
com per altres reptes que afronta la industria, com la seguretat, la proteccio del consumidor i les
composicions. La no existéncia en 1’actualitat d’aquest instrument pot provocar una situacio de
baixa proteccid del consumidor i del medi ambient i demostra que, tot i I’evident importancia
global que té el sector, és possible que no s’estigui prioritzant suficient d’acord amb la magnitud

de la qiiestio.
1.2.- Entitats internacionals

Tot i que en I’actualitat no existeix un régim juridic harmonitzat a nivell internacional, hi ha alguns
aspectes que si que estan rebent un tractament parcial en I’ambit global. Aixi, a continuaci6 seran
analitzats els organismes internacionals d’alta rellevancia en la qiiestio, els quals configuren,

davant la mancanga d’un tractat internacional, el marc global en I’ambit dels productes cosmétics.

23 Cosmetics Europe, The beauty and personal care industry supports a global agreement to address
plastics pollution, 2022, p. 1-2.

24 A través de la declaraci6 es reivindicava I’adopci6 d’un instrument juridicament vinculant, amb el maxim
suport global possible que intervingui en la contaminacioé que genera la inddstria en referéncia al cicle dels
plastics, regulant el disseny dels productes de manera que sigui promoguda ’economia circular en la
industria, la millora de la qualitat dels productes i asseguri la seguretat del consumidor. (Obelis Group, The
cosmetics industry encourages a global treaty to address plastic pollution, 2022).

25 Entre les quals es troben, a nivell de la UE, Cosmetics Europe, ’associacié d’empreses de la industria
cosmética a nivell europeu, i Stanpa, I’ Associacié Nacional de Perfumeria i Cosmética a nivell espanyol.
(Cosmetics Europe, op. cit., p.1-2.)

% Kennedys, Cosmetics industry associations support United Nations Plastics treaty, 2022.

27 Asociacion Espariola de Normalizacion, Apoyo de la Normalizacion al sector cosmético. Informes de
Normalizacion. 2022, p. 15-19.
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Es pertinent iniciar 1’estudi determinant com a organisme internacional cabdal, *International
Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR)%, grup d’autoritats reguladores de cosmétics de
caracter internacional® per la col-laboraci6 i la coordinaci6 de les autoritats dels Estats part®, El
proposit principal de 1’acord és mantenir el maxim nivell de la protecci6 global al consumidor

minimitzant les barreres internacionals al comerg.®

Es oportt, al mateix temps, destacar I’Acord d’obstacles técnics al Comerg (Acord TBT) de
I’Organitzaci6 Mundial del Comer¢ (OMC),* que prevé la creacié de barreres técniques
innecessaries en el comer¢ internacional.® L’acord instaura un procediment de notificacié i
informaci6 als membres, a través de la OMC, sobre les regulacions técniques i procediments
d’avaluaci6 de productes.® En virtut de I’article 1.3 de I’acord és d’aplicacio a tots els productes,

essent inclosos els productes cosmétics.®

Per acabar, cal destacar I’ International Nomenclature Cosmetic Ingredient (INCI). INCI és un
sistema de nomenclatura estandarditzada pels ingredients cosmetics publicat ’any 1973 pel
Personal Care Products Council (PCPC).% La INCI estableix la nomenclatura dels ingredients
en productes cosmétics i és actualitzada regularment.®” La INCI ha sigut adoptada pels Estats

Units, la Xina, Japo, la Uni6é® i Canada.®®

Valorem que els instruments internacionals exposats son de gran interés perqué constitueixen una

cooperaci6 i col-laboracid entre paisos necessaria en matéria de productes cosmetics, tot i que

28 ’estructura i les competéncies assignades a I’ICCR sén desenvolupades en I’ Annex I d’aquest treball.
Per a més informacio consultar: https://www.iccr-cosmetics.org/

29 ’acord multilateral va ser inicialment adoptat pel Canada, la UE, Jap6 i Estats Units I’any 2007 i,
posteriorment, s’hi han adherit també el Brasil, Israel i Corea del Nord. (U.S. Food & Drug Administration,
International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), 2022).

%0 U.S. Food & Drug Administration, International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), 2022
31 International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), Terms of Reference for ICCR, 2007.

32 L ’acord permet als paisos part de 1’organitzacié mantenir el dret a adoptar regulacions per objectius
legitims, els quals sén la salut pablica, la proteccid del consumidor i el medi ambient. (Comisién

Europea, The notification procedure created by the Agreement on Technical Barriers to Trade, 2004.)

33 Comisidén Europea, The notification procedure created by the Agreement on Technical Barriers to Trade,
2004.

34 Comision Europea, International cooperation, Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs,
s.d.

3 QOrganizacion Mundial del Comercio, Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, 1994.

% PCPC és I’associacié comercial representant del sector cosmétic dels Estats Units. (Personal Care
Products Council, About PCPC, s.d.)

37 Alhora, INCI introdueix normes d’etiquetatge, essent la més important que els ingredients han
d’apareixer en la llista de composicié del producte cosmétic per ordre de percentatge en la formula de major
a menor.

3 En concret, en la UE és d’aplicacio el sistema INCI en la UE en virtut de Iarticle 33 del Reglament
1223/2009, essent aplicat el sistema en la Decisio d’Execucio 2022/677. (Decision de Ejecucion (UE)
2022/677 de la Comision, de 31 de marzo de 2022, por la que se establecen disposiciones de aplicacién
del Reglamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al glosario
de nombres comunes de ingredientes para su utilizacion en el etiquetado de productos cosméticos,
C/2022/1899, considerant primer.)

39 ChemSafety, International Nomenclature Cosmetic Ingredient, 2018.
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seria determinant un instrument juridicament vinculant i amb una quantitat significativa
d’adhesions per tal d’harmonitzar la totalitat del régim juridic dels productes cosmetics i disposar
de garanties i drets al mateix nivell internacionalment, tant en matéria mediambiental, com
reivindica el sector, com en altres matéries de rellevancia, tot i que entenem les dificultats que

suscitaria.

Valorem des d’aquest treball, davant tot 1’exposat, que malgrat no disposar d’un corpus juridic
harmonitzat a nivell internacional, en aquest ambit de /ege ferenda, analitzem que les entitats
analitzades serien idonies en la proposta de mesures i garanties en el sector a nivell mundial i,
malgrat que en un principi els signataris de I’instrument a adoptar puguin ser de reduida quantitat,
la promulgacié de I’instrument constituiria un primer pas en la tasca d’harmonitzacié del comerg

internacional de productes cosmetics.

2.- Ambit de la Unié Europea

Un cop vistos els elements i referéncies més notables en 1’ambit internacional, es procedeix a

analitzar la qliestio en I’ambit de la Unio.

La importancia del sector cosmetic en la UE, ates el gran volum economic i de consum d’aquests
productes, implica d’un régim juridic especific per aquests tipus de productes al seu territori.
D’aquesta manera, resulta oporta exposar les competencies en materia de productes cosmetics de

la Unio, el seu exercici, les normes juridiques adoptades i I’organitzacié administrativa.
2.1.- Competencies de la Unié Europea en matéria de productes cosmetics

La UE ha exercit funcions en matéria de cosmeétics, procedents, com veurem, de la legislacio en
materia de productes cosmetics perd també de la legislacio en matéria de substancies quimiques
1 de seguretat, en matéria mediambiental i en matéria de productes. Resulta interessant establir,

per tant, quines competeéncies ostenta la Unid en materia de productes cosmetics.

En virtut del TFUE®, els cosmétics suposen una competéncia compartida entre la Unié i els Estats
membres.*! D’acord amb D’article segon, quan sigui atribuida una competéncia compartida, la
Unid i els Estats membres podran legislar i adoptar actes juridicament vinculants i els Estats

exerciran la competéncia en la mesura en qué la UE no exerceixi la seva. 2

El TFUE també disposa en I’article 114 que seran adoptades mesures relatives a I’aproximacio6 de

les disposicions legals, reglamentaries i administratives dels Estats membres que tinguin per

40 Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), de 13 de diciembre de 2007, version
consolidada

41 El qual disposa com a ambits d’aplicacié de les competéncies compartides el mercat interior, la
proteccio dels consumidors, el medi ambient i els assumptes comuns de seguretat en matéria de salut
publica, entre d’altres. (Art. 4, TFUE)

42 |bid., Art. 2.2.
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objecte I’establiment i el funcionament del mercat interior.** Nogensmenys, la Comissié actua, en
el marc de I’aproximacio de legislacions en matéria de salut, seguretat, proteccié del medi ambient

i dels consumidors, sobre la base d’un nivell de protecci6 elevat.*

Vist tot I’exposat, concloem que la UE té una competéncia compartida amb els Estats membres
en mateéria de productes cosmetics, alhora que, donat que aquest sector constitueix una materia de
salut, seguretat, proteccio del medi ambient i proteccié dels consumidors, requereix un nivell de

proteccid elevat®

i, per tant, un exercici major de la competéncia de la Unio en la qiiestio, tant
per assegurar 1’ harmonitzacio de legislacions com per garantir que son protegits en el mateix grau

aquests aspectes.
2.2.- Régim juridic

A continuaci6 seran analitzades les normes d’aplicacié en matéria de productes cosmetics en la

Unid per tal d’aprofundir en el régim juridic d’aquest tipus de productes en el marc de la Unio.

El régim juridic dels productes cosmeétics de la UE esta estructurat principalment a través de
quatre reglaments, en primer lloc, el Reglament (CE) 1223/2009,% en segon lloc, i en virtut de
establert al primer reglament, el Reglament (CE) 655/2013,*" en tercer lloc, el Reglament (CE)
1907/2006 (REACH),*® i, en quart lloc el Reglament (CE) 1272/2008 (CLPR).*® Seguidament
seran analitzats de manera detallada tots quatre Reglaments, tant en aspectes d’aplicacié com en

contingut.
2.2.1.- Reglament (CE) 1223/2009

El régim juridic dels productes cosmétics de la Unié és regulat majoritariament en el Reglament
(CE) 1223/2009, I’objectiu fonamental del qual és garantir un elevat nivell de proteccio de la salut

pablica i vetllar pel funcionament del mercat interior,> alhora que harmonitzar integrament les

4 |bid., Art. 114.1.

4 |bid., Art. 114.3.

% Loc. Cit.

46 Reglamento (CE) n. 1223/2009, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos.

47 Reglamento (UE) n. 655/2013 de la Comisién, de 10 de julio de 2013, por el que se establecen los
criterios comunes a los que deben responder las reivindicaciones relativas a los productos cosméticos.

48 Reglamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de diciembre de 2006
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) no. 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.
1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién.

49 Reglamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n. 1907/2006.

0 Art. 1, Reglamento (CE) 1223/2009.
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normes de la Uni6 per tal d’assolir un mercat segur pels productes cosmétics.®* En aquest sentit,
el mateix Reglament indica que la pretensio del legislador és simplificar els procediments i
racionalitzar la terminologia, reduint tant les carregues administratives com les ambiguitats,
mentre que, alhora, reforcar els elements del marc reguladors dels productes cosmétics, tals com
el control de mercat, i harmonitzar integrament les normes de la Uni6 per tal d’assolir un mercat
interior pels productes cosmeétics.? També és rellevant destacar que actualitza les normes en
consonancia amb els avencos tecnologics i cientifics dels darrers anys i, per acabar, prohibeix els

experiments en animals amb productes cosmétics.>

Pel que fa a I’ambit d’aplicacio del Reglament, s’estableix que el constitueix tots els productes
cosmetics comercialitzats, definint el producte cosmeétic d’acord amb la definicié presentada

anteriorment en el Capitol 1.%*

Especificant més profundament el contingut del Reglament 1223/2009, aquest estableix el régim
juridic dels productes cosmétics en ambits especifics de la matéria, els quals poden ser dividits,*
a nivell de contingut, en matéria de seguretat, matéria d’experimentacio amb animals, matéria

d’informaci6 al consumidor i incompliments i control.>®

Finalment, també és pertinent destacar que, com ja ha sigut exposat amb anterioritat, la UE s’acull
a la nomenclatura INCI®" per I’elaboracid i actualitzacio del glossari de noms comuns

d’ingredients, dut a terme per la Comissié en virtut de I’article 33 del Reglament 1223/2009.%
2.2.2.- Reglament (UE) 655/2013

Un cop analitzat el Reglament 1223/2009, convé analitzar seguidament, donada la seva incidéncia

parcial en materia de productes cosmeétics, el Reglamento (UE) 655/2013.

L’article 20 del Reglament 1223/2009 exposa que la Comissié adoptara una llista de criteris
comuns per les reivindicacions en productes cosmétics,* les quals tenen I’objectiu fonamental

d’informar els usuaris finals de les caracteristiques i qualitats dels productes.®

1 Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Compendio de normas y
directrices europees relativas a productos cosméticos para la aplicacion del Reglamento 1223/2009, 2019,
p.3.

52 Reglamento (CE) 1223/2009, considerant tercer i quart.

%3 Publications Office of the European Union, Safer cosmetics for people in the EU, 2022.

54 Art. 1, Reglamento (CE) 1223/20089.

% Publications Office of the European Union, op. cit.

% Per a ampliar I’analisi del contingut del Reglament, visualitzar 1’ Annex II.

57 Personal Care Products Council. INCI, s.d.

58 Art. 33, Reglamento (CE) 1223/2009.

59 Art. 20.2, Reglamento (CE) 1223/2009.

60 Reglamento (UE) 655/2013, considerant segon.
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Aixi, s’adopta el Reglament 655/2013, aplicable a les reivindicacions en forma de textos,
denominacions, marques, imatges o qualsevol altre simbol figuratiu 0 no que transmeti
explicitament o implicitament caracteristiques o funciones en 1’etiquetatge del producte, o durant

la seva comercialitzacio i publicitat.®

Els criteris comuns sén el compliment de la legislacio, la veracitat, el recolzament en elements de
prova apropiats i verificables, entre d’altres, entenent-se que les reivindicacions han de contenir

informacié que permeti a I’usuari final mitja decidir amb coneixement de causa.?
2.2.3.- Reglament (CE) 1907/2006 (REACH)

En I’ambit del sector cosmetic a la Unidé també és aplicable el Reglament REACH. Aquest té
I’objectiu de garantir un alt nivell de protecci6 de la salut humana i medi ambient, aixi com la

lliure circulaci6 de substancies en el mercat interior.%®

La majoria de les substancies de que estan compostos els productes cosmeétics pertanyen a la
categoria de mescles del REACH®. Totes les substancies quimiques i ingredients han de ser
registrades a través de 'ECHA.% Només s exclouen del REACH els productes cosmetics en el
seu estat final de certs requisits d’informacio i de seguretat,®® per tant, les substancies emprades
en productes cosmétics entren en ’ambit d’aplicacié del Reglament.®” Aixi, les substancies
presents en els productes cosmetics han de complir les obligacions® vinculades al registre.® El
REACH també inclou requisits de caracter mediambiental i especifica el control del compliment
dels objectius mediambientals de la Uni6. En aquest sentit, les preocupacions de caracter
mediambiental de totes les substancies emprades en productes cosmétics sén analitzades a través
del REACH.™

61 1bid., Art. 1.

62 1bid., Annex 1.

8 Art. 1, Reglamento (CE) REACH.

64 Chemical Inspection and Regulation Service Limited (CIRS), REACH and Cosmetics, s.d, p.2.

85 Per part de tot fabricant o importador d’una substancia en quantitat igual o superior a 1 tona anual. (Arts.
6 i 7, Reglamento (CE) REACH.).

% 1bid., Arts. 14, 56 i 67.

67 Rasmussen i Mech, Better understanding of the EU regulatory frameworks for cosmetic products,
Science of the Total Environment, 2014, p. 323-325.

8 Per exemple, 1’obligacié de presentar un expedient técnic amb la informacié de fabricaci6 i Us de la
substancia, aixi com els estudis de la informaci6 derivada de 1’aplicacié de la substancia, aixi com de la
seguretat quimica de la substancia. (Ibid.)

8 Art. 10, Reglamento (CE) REACH.

0 Reglamento (CE) 1223/2009, considerant cinque.

18



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

2.2.4.- Reglament (CE) 1272/2008

El Reglament (CE) 1272/2008 sobre classificacid, etiquetatge i envasament de substancies i
preparats (CLPR) té ’objectiu’* d’harmonitzar els criteris de classificacié de substancies i

mescles, aixi com les normes d’etiquetatge i envasat de substancies i mescles perilloses.”

L’ambit d’aplicaci6 del Reglament son totes les substancies i mescles, excepte les esmentades en
el seu article primer i, pel que fa als cosmétics, I’article 1.5¢ eximeix de 1’aplicacié del Reglament
els productes cosmétics en fase acabada.” Aixi, en aquest sentit només constitueix d’aplicacié en

les substancies de composen els productes cosmetics, en fase no acabada.

De manera central, el Reglament (CE) 1272/2008 imposa als fabricants I’obligacié de classificar
1 als proveidors 1’obligaci6 d’etiquetar i envasar substancies i mescles comercialitzades, per tal

de garantir una protecci6 apropiada i oferir informacié essencial als seus destinataris.
2.2.5.- Consideracions del regim juridic de la Unié Europea

A tall de recapitulacid, vistos els reglaments que conformen el régim juridic dels productes
cosmetics de la Unio, apreciem una elevada harmonitzacié de legislacions en la materia en els
Estat de la Unid, sobretot en les darreres tres décades, en la que s’eliminen les incoheréncies
legislatives i s’unifiquen els criteris i requisits, contribuint al lliure mercat i a la proteccié dels
valors recollits en els Tractats de la Unid. Observem, d’aquesta manera, que el sector dels
productes cosmeétics es troba molt regulat, amb certa estabilitat reguladora que s’ha incrementat
en els darrers anys, alhora que s’aprofundeix en certs ambits concrets, com en la seguretat, la
proteccio del consumidor, la proteccié del medi ambient i el control de mercat. També determinem
una importancia central del Reglament 1223/2009, essent complementat en matéria de substancies
quimiques pel REACH, fet que permet una concentracié del régim juridic dels productes
cosmetics a nivell de la UE, aspecte que pot resultar beneficios pel sector en termes d’aproximacio

de legislacions, claredat i eficiéncia.

Concloem que la Unid ha exercit les seves competencies de manera amplia, assolint aixi el nivell
més elevat fins a I’actualitat d’harmonitzacié en la matéria. Nogensmenys, apuntem que és
d’esperar que en els proxims anys es millori la normativa actual, donat que es detecten mancances
en determinades qiiestions relacionades amb I’ambit de vigilancia i control del mercat,

competéncia dels Estats membres.

T Art. 1.1, Reglamento (CE) 1272/2008.

2 En primer lloc, cal fer constar que el Reglament determina quines propietats de les substancies i mescles
han de conduir a la seva classificacié com a substancies perilloses, per tal que els seus perills siguin
identificats i comunicats degudament. Pel que fa als perills, aquests poden ser tant per la salut humana, com
pel medi ambient (Ibid., considerant dese.)

3 |bid., Art. 1.5.c.

" Ibid., Art. 1.1.
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2.3.- Organitzacio administrativa de la Unié Europea

De la legislacié exposada es deriven organismes competents en materia de productes cosmetics
que son significatius tant en el desenvolupament del régim juridic com en el control de 1’aplicacid

dels Reglaments i el bon funcionament del sector.

Quant a I’atribucié de competéncies, el Reglament 1223/2009 estableix que les competéncies més
notdries estan residenciades en la Comissio, donat que és 1’drgan encarregat de supervisar

I’aplicacié del Dret de la Unio, exercint funcions de coordinacio, execucié i gestio.”

Nogensmenys, també existeixen organs especificament qualificats en I’ambit dels productes
cosmetics. En concret, en la matéria que ens ocupa és convenient esmentar el Comité Permanente
de Productos Cosméticos (SCCP) i I’Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
(ECHA), per la seva importancia central en els productes cosmetics i en les substancies quimiques
que els composen, aixi com, per les seves funcions parcials en la matéria, el Comité Cientifico de

Seguridad de los Consumidores (CCSC) i I’ Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA).”
2.4.- Atribucio de facultats de control als Estats membres

El Reglament 1223/2009 també atribueix facultats de control als Estats membres, en concret la
supervisié del compliment del contingut del Reglament i, en especial, controls de mercat’’ dels
productes cosmétics comercialitzats.”® Alhora, també atribueix als Estats membres el regim
sancionador de les infraccions del Reglament.”™ Pel que fa a les autoritats competents dels Estats

membres, aquestes son designades pels mateixos.®

Vista I’organitzacié administrativa aplicable a aquest sector, s’observa que existeixen suficients
actors perqué el régim juridic pugui ser correctament aplicat i actualitzat. Destaca una gran
rellevancia de la Comissid, la qual és I’encarregada de desenvolupar el seguiment i assegurar el
compliment del contingut dels reglaments i, en matéria de productes cosmétics, qui també ha
d’assegurar el bon funcionament dels organismes especifics. Pel que fa a aquests ultims, és
detectada una importancia central del SCCP, el qual assumeix la tasca de revisio i actualitzacié
del regim juridic dels productes cosmétics de la Uni6. De la mateixa manera, es destaca també el

CCSC, que participa en la seguretat del consumidor i, en particular, en 1’avaluacio de les

S Art. 17, Tratado de la Unién Europea (TUE), de 13 de desembre de 2007, versié consolidada.

76 Per a visualitzar I’organitzacié administrativa exposada de manera més detallada, visualitzar I’ Annex
1.

7 A saber, consistents en els expedients d’informaci6 del producte i en, si s escau, controls fisics i de
laboratori. (Art. 22, Reglamento (CE) 1223/2009).

8 Art. 22, Reglamento (CE) 1223/2009.

™ 1bid., Art. 37 i considerant 66¢.

8 bid., Art. 34.
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substancies en el consum. En materia mediambiental, es destaca la competéncia central de
I’ECHA.® que actua en virtut del Reglament REACH.

No obstant aix0, també es detecten organismes insuficientment participats en la materia, com seria
el cas de I’EEA. Tenint en compte que constitueix el referent actual en estudis técnics en relacié
amb el medi ambient, no s’observa una activitat abundant en matéria de productes cosmetics, per
la qual cosa seria interessant que li fos assignat un estudi sobre aquest sector per tal que fossin
analitzats tots els aspectes de caracter mediambiental significatius en matéria de productes
cosmetics i que permetés tenir en compte més elements del sector i no només les que tenen a

veure primordialment amb I’ambit competencial de ’ECHA.

D’acord amb I’exposat, detectem punts de millora en matéria legislativa. En matéria de control i
aplicacié del Reglament, apuntem que podria ser convenient realitzar un atorgament de facultats
de control més precis i homogeni en tots els Estats membres, alhora que també es detecta la

conveniéncia d’atorgar competéncies en materia de productes cosmetics a I’EEA.

3.- Ambit doméstic

Tot i que la Unid hagi optat per regular els productes cosmétics a través d’instruments que no
requereixen transposicio, és igualment pertinent estudiar el régim juridic d’aquests productes en
el dret espanyol i catala, en virtut de la competéncia compartida i, també, en aspectes que el

Reglament 1223/2009 deixa en mans del legislador nacional.
3.1.- L’Estat

En aquest sentit, doncs, és pertinent que siguin analitzades les competéncies en matéria de
productes cosmétics que la legislacid espanyola atorga a les diferents autoritats competents i com

han sigut exercides.
3.1.1.- Competencies estatals

Aixi, en les seglients linies sera tractada la qiliestid en matéria competencial, d’acord amb la

competéncia compartida exposat.

La Constituciéo Espanyola atribueix a I’Estat la competéncia en materia de bases i coordinacid
general de la sanitat.®? Aixi, la Ley General de Sanidad® atribueix a I’ Administracié General del

Estat la reglamentacio, autoritzacio i registre, entre d’altres, d’aquells productes que, al afectar

81 En concret, i com sera detallat més endavant, és un organ d’especial importancia en la regulacié dels
microplastics en productes cosmeétics.

82 Art. 149.1.16.a, Constitucion Espaniola, de 29 de desembre de 1978.

8 Ley 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanidad.
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’esser huma, suposin un risc per la salut de les persones® i competéncies per reglamentar i

autoritzar les activitats de qui es dedica a la fabricacio i importaci6 d’aquests.®

Alhora, com ha sigut exposat, en I’ambit de productes cosmetics, el Reglament 1223/2009
atribueix les facultats de control als Estats membres, aixi com el régim sancionador aplicable a
les infraccions del Reglament,®” I’establiment d’operadors i la notificacié d’efectes greus no

desitjats.®

Per altra banda, el Reglament (CE) 765/2008% estableix els controls a realitzar pels Estats
membres als productes que s’introdueixen en el mercat comunitari, ambit d’aplicacié del qual son

inclosos els productes cosmeétics.®

S’observa, doncs, que tot i ser els productes cosmeétics un camp altament tractat pel legislador de

la UE, hi ha certs aspectes que recauen a nivell competencial en 1’ambit doméstic.
3.1.2.- Régim juridic

Un cop analitzat la distribucié competencial, és pertinent analitzar el régim juridic dels productes
cosmeétics estatal , que complementa el Reglament 1223/2009 i desenvolupa aquelles materies

gue el mateix deriva als Estats membres o deixa sense regular.

3.1.2.1.- Aspectes generals del Real Decreto 85/2018

En aquest context, es dicta el Real Decreto 85/2018° a I’empara del disposat en la Constitucio
Espafiola® i estableix el seu ambit d’aplicacié en els productes cosmétics i les persones fisiques

o juridiques que realitzin activitats economiques amb aquests.*

Aixi, té per objecte® la regulaci6 de les normes complementaries per 1’aplicacié del Reglament

1223/2009, la comunicacio d’efectes greus no desitjats pels professionals sanitaris, el Sistema

8 |bid., Art. 40.5.

& |bid., Art. 40.6.

8 Art. 22, Reglamento (CE) 1223/2009

8 1bid., Art. 34.

8 |bid., considerant 56¢.

8 Reglamento (CE) no. 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los
productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n. 339/93.

% |bid., Art. 15.

%1 Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos.

92 Exceptuant el capitol VII relatiu al control sanitari en frontera dels productes cosmétics, que és dictat en
virtut de la competéncia exclusiva de I’Estat en matéria de sanitat exterior (Ibid., Disposicion final
segunda).

% |bid., Art. 3.

% 1bid., Art. 1.
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Espafiol de Cosmetovigilancia, les activitats de fabricacid i importacio i el control sanitari en

frontera, d’acord amb el que estableix el citat article 1.%°

3.1.2.2.- El Sistema Espanol de Cosmetovigilancia

Una de les introduccions més notables del Reial Decret 85/2018 és el Sistema Espafiol de
Cosmetovigilancia, el qual es defineix com [I’activitat destinada a la recollida, avaluaci6 i
seguiment de la informacio sobre els efectes no desitjats de productes cosmétics® i coordinada
per ’AEMPS i les autoritats sanitaries de les comunitats autonomes.®’

3.1.2.3.- El régim sancionador dels productes cosmeétics

Tal com ja ha sigut exposat, el Reglament 1223/2009 assigna als Estats membres la tasca

d’establir disposicions sobre les sancions aplicables per infraccions del disposat en el Reglament
1223/2009. %

Pel que fa al régim d’infraccions i sancions en matéria de productes cosmétics,” és necessari
apuntar que aquest no es troba recollit en el Real Decreto 85/2018, sin6 que €s introduit en el
Decret Legislatiu 1/2015.1%° Podria ser convenient la introduccié d’un régim sancionador
actualitzat amb infraccions i sancions especifiques en materia d’incompliments del Reglament

1223/2009 i de proteccid del medi ambient.

Aixi doncs, de tot ’exposat en matéria de régim juridic estatal, s’observa que la legislacio
nacional en I’ambit de productes cosmeétics es limita a les atribucions als Estats membres a través
del Reglament 1223/2009. Al mateix temps, no s’introdueixen mesures, en exercici de la
competéncia compartida, de matéries no regulades per la Unid. Es probable que aquest fet es
degui al gran desplegament legislatiu que s’ha realitzat en I’ambit dels productes cosmeétics per

part de la UE.
3.1.3.- Organitzacié administrativa

De I’exposat anteriorment destaquen certs organismes i autoritats competents estatals en matéria
de productes cosmeétics, en especial en matéria de control i vigilancia, que son rellevants analitzar

seguidament.

% Per visualitzar els aspectes concrets del Real Decreto 85/2018, accedir a I’ Annex V.

% Ibid., Art. 16.

9 Els aspectes concrets del Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia son desenvolupats a I’ Annex IV.

% Art. 37, Reglamento (CE) 1223/2009.

% Per a més informacid sobre el régim d’infraccions i sancions de productes cosmétics, visualitzar I’ Annex
V.

100 Fet que produeix que siguin equiparades les sancions en matéria de productes cosmétics i les sancions
ja existents pels productes farmaceéutics, no essent construit, doncs, un régim d’infraccions i sancions
especific en matéria de productes cosmeétics.
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Aixi, el Real Decreto 85/2018 determina les autoritats competents en materia de productes

5101

cosmetics en 1’article 1 s6n oportunament analitzats en I’Annex V d’aquest treball.

A tall de conclusi6,? s’observa una centralitat de ’AEMPS en les tasques de control del mercat,
inspeccio, proteccio de la salut i activitats de fabricacié i importacid. Tot i aix0, també sén

destacables les autoritats competents de les comunitats autonomes.

Es considerable tamb¢ la manca d’organismes dedicats a la proteccié del medi ambient, alhora
que tampoc s’observen organismes dedicats especificament a 1’aplicacié d’altres elements
introduits pel Reglament 1223/2009 com 1’experimentacié animal o la proteccio del consumidor,

per la qual cosa podria ser interessant la seva constitucio.
3.2.- Comunitats autonomes
3.2.1.- Context autonomic

Tot i aquesta centralitat de I’AEMPS, el Reial Decreto 85/2018 tamb¢ atorga a les autoritats
competents de les comunitats autdonomes competencies en 1’ambit de control i inspeccid per
assegurar que els productes cosmétics compleixen amb la normativa vigent.% Aixi, resulta
interessant analitzar quines competéncies tenen en aquest sector les comunitats autonomes. En
concret, s’analitzara amb més profunditat la comunitat autonoma de Catalunya, donada la

proximitat de la comunitat amb aquest treball.

En concret, les comunitats autonomes podran dictar normes de desenvolupament i
complementaries de la present llei en I’exercici de les competéncies atribuides pels corresponents
Estatuts d’Autonomia.’®* A més, exerciran també les competéncies transferides o delegades per

Destat, si s’escau, i les que no es reservin expressament a 1’estat. %

3.2.1.1.- Ambit catala

Resulta pertinent I’analisi especifica del régim juridic en matéria de productes cosmétics aplicable
a la comunitat autonoma de Catalunya, per tal de determinar quines competéncies ostenta en virtut
del seu estatut, aixi com quin exercici en fa si escau i els organismes competents que s’instauren

en aquest sentit.

101 Aixi, les autoritats competents del sector sén I’AEMPS, la Inspeccié Farmacéutica de les Arees de

Sanitat i Politica Social de les Delegacions i Subdelegacions del Govern a les comunitats autonomes i a les
Ciutats de Ceuta i Melilla, les autoritats sanitaries de les comunitats autonomes i les autoritats sanitaries de
les administracions locals, en I’ambit de les seves competéncies. (Art. 5, Real Decreto 85/2018).

102 1 ’analisi de I’organitzacié administrativa esmentada es troba en I’ Annex V.

108 Art. 5.1.c, Real Decreto 85/2018.

104 Art. 2, Ley 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanidad.

105 Art. 41, Ley 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanidad.
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3.2.1.2.- Competéncies autondmiques

Seguint aquesta linia, en referéncia a les competéncies compartides, li correspon a la Generalitat,
entre d’altres, 1’ordenacid, planificacio, determinacid, regulacioé i execucio de les mesures i

actuacions destinades a preservar, protegir i promoure la salut publica en tots els ambits.%®

A nivell reglamentari, en I’ambit catala resulta destacable el Decret 180/1988, de 27 de juliol, de
normes sobre la reglamentacid técnic sanitaria de productes cosmetics. EI Decret atribueix tant al
Departament de Salut com al Departament d’Empresa i Ocupacié les funcions d’inspeccio i
control, alhora que la potestat sancionadora, en matéria de productes cosmetics, d’acord amb les

seves competencies respectives.1%’

3.2.1.3.- Organitzaci6 administrativa

Un cop vistes les competencies atribuides a la Comunitat en matéria de productes cosmeétics,
convé seguidament analitzar la corresponen organitzacié administrativa. De 1’analisi d’aquesta

organitzacio'® n’extraiem les segiients consideracions.

Observem gue les competéncies en matéria de productes cosmetics corresponents a les comunitats
autonomes i corresponents, concretament, a Catalunya sén eminentment en materia d’avaluacio,
control i inspeccio, alhora que de suport i col-laboracié amb el funcionament de I’ AEMPS, essent,
doncs, molt limitades en aquest sector. No s’ introdueixen altres aspectes que puguin ser regulats
per les Comunitats autonomes, d’acord amb la necessitat d’harmonitzar la qiiestio, tant en I’ambit
estatal, donada la magnitud del mercat de productes cosmeétics dins I’Estat espanyol, com a nivell
de la Unio.

CAPITOL I1I: Aspectes de sostenibilitat i proteccio del medi ambient en I’ambit dels

productes cosmétics

El seglient capitol té 1’objectiu d’analitzar el tractament de la sostenibilitat en el régim juridic dels
cosmeétics en 1’agenda europea. ES procedira a estudiar els principals instruments juridics de la

questi6 i a analitzar-ne el contingut per tal d'extreure'n les conclusions pertinents.

Per aix0, primerament es posara en valor la transcendéncia de la quiestid, determinant la preséncia
de la sostenibilitat en I’agenda internacional i europea. En aquest sentit, es pretén contextualitzar

el reptes mediambientals dins I’ambit internacional, valorant el procés global que ha permés

106 |bid., Art. 162.3.d.

107 Decret 180/1988, de 27 de juliol, de normes sobre la reglamentacio técnico-sanitaria de productes
cosmeétics.

198 I ’organitzacié administrativa en matéria catalana esta desenvolupat a I’ Annex VL.
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arribar al punt on es troba actualment la qliestid. Per altra banda, s’introduira el context de la
Unid, analitzant les seves competéncies en matéria mediambiental, les politiques desenvolupades
i la integracio dels pactes medi ambientals en els sectors competencials de la UE. L’objectiu final
d’aquesta tasca de contextualitzacio és evidenciar que el medi ambient rep una atencio especial,
tant en I’ordre internacional com en la Unio, que fa que la questio sigui especialment mereixedora
d’una analisi en I’ambit dels productes cosmétics. Aixi, el context que s’aportara a continuacid

possibilitara i justificara la posterior analisi de la gliestio en matéria de productes cosmeétics.

Posteriorment, s’aprofundira en tres aspectes mediambientals i de sostenibilitat d’especial
importancia en el sector de productes cosmetics, analitzant el régim juridic aplicable en cada cas
i identificant els ambits de sostenibilitat tractats en el regim juridic.

1.- Importancia i transcendéncia de la gliestio

1.1.- Consideracions prévies en materia de sostenibilitat

Convé¢ inicialment realitzar una contextualitzacié mediambiental tant en 1’ambit internacional
com en 1’ambit de la Unié que permeti conéixer els antecedents que han construit 1’ordenament
juridic i les politiques mediambientals aplicades en 1’actualitat, aixi com entendre en quin punt es
troba la qliestio i quines son les implicacions que té en la posterior analisi del sector dels productes

cosmetics.
1.1.1.- Consideracions de caracter internacional

En I’actualitat la proteccio del medi ambient constitueix una preocupacio a nivell mundial. La
dimensid transnacional de les seves causes i consequéncies, que s’han manifestat sobretot en les
darreres décades, han fet que la proteccié del medi ambient esdevingués un punt fonamental de

’acci6 dels Estats i els organismes internacionals.?®

Aixi, de manera exponencial, els problemes ambientals han adquirit una rellevancia a nivell
internacional, esdevenint necessari el desenvolupament d’un cos normatiu internacional especific
per la protecci6 del medi ambient. Tot i aix0, la gran diversitat de problemes mediambientals que
existeixen actualment denoten, tal com exposen Birnie et. al, que el dret que els regeix pot diferir,
tant en el contingut de les normes aplicables com en la forma que adopten les propies normes, per
la qual cosa resulta necessaria la coordinacio i ’existéncia de matisos adequats a cada ambit de
problematica ambiental.}° L ’exposat és aplicable a I’analisi de la legislacié6 mediambiental en
matéria de productes cosmeétics, comprenent, d’aquesta manera, que la regulacié mediambiental

dels productes cosmeétics pots diferir del tractament d’altres problematiques ambientals.

109 jyste i Castillo, La Proteccion del Medio Ambiente en el Ambito Internacional y en la Unién Europea,
Tirant Lo Blanch, 2014, p. 7.
110 Birnie et. al., International Law and the Environment, Oxford University Press, 2009, p. 12-15.
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1.1.2.- Consideracions en I’ambit de la Unio Europea

Seguidament es procedira a realitzar una breu contextualitzacié historica de la politica
mediambiental de la Unié per tal de determinar la seva situacio actual. La politica mediambiental
va comencar a prendre forma a mesura que la proteccio del medi ambient va superar la capacitat
de reaccid dels Estats individualment i va adquirir una importancia internacional, fent-se essencial
la creacié d’una actuacio en matéria mediambiental comuna de la Comunitat Economica Europea

que no havia sigut formalment prevista en els Tractats constitutius.!!*

El procés d’adopcié de les preocupacions mediambientals en la Uni6 va iniciar-se formalment
I’any 1973 amb el Programa d’acci6 en matéria de medi ambient,''? que establia la promoci6 d’un
desenvolupament harmonios entre les activitats economiques i el medi ambient. D’aquesta
manera, la politica de medi ambient de la UE va comengar a fonamentar-se juridicament fins a
Pactualitat, en la que és ara una de les arees més desenvolupades de la Uni6.!* Tant és aixi que
moltes iniciatives sén preses com a models per jurisdiccions internacionals. Macrory expressa
gue la UE és actualment una font dinamica de legislacié en matéria ambiental, essent també per

molts Estats Membres la font dominant d’aveng en aquest ambit. !4

Adaptant-se a les problematiques mediambientals de les darreres décades, el TUE estableix com
a objectiu de la Uni6 treballar . . . en pro del desarrollo sostenible de Europa basado en . . . un
nivel elevado de proteccion y mejora de la calidad del medio ambiente”.'*® L’objectiu
mediambiental del citat article és complementat pels objectius especifics en materia
mediambiental establerts en el TFUE, els quals sén la conservacid, proteccié i millora de la
qualitat del medi ambient i la salut de les persones, 1’ts prudent i racionals dels recursos naturals

i el foment de mesures internacionals.®

Aixi doncs, concloem que la questio mediambiental té una elevada transcendéncia tant politica
com juridica d’actualitat en I’ambit de la UE que confereix rellevancia a 1’analisi legislativa d’un

sector concret del mercat europeu com és el sector dels productes cosmetics.

11 Juste i Castillo, op. cit, p.7.

112 Declaracion del Consejo de las Comunidades Europeas y de los representantes de los gobiernos de los
Estados miembros reunidos en el seno del Consejo, de 22 de noviembre de 1973, relativa a un Programa de
accion de las Comunidades Europeas en materia de medio ambiente.

113 Calster i Reins, EU environmental law, Edward Elgar Publishing Limited, 2017, p. 17-39.

114 Macrory, Regulation, enforcement and governance in environmental law, Bloomsbury Publishing Plc,
2014, p. 435.

15 Art. 3.3, TEU.

116 A més, determina que la politica de la Unid té 1’objectiu especific d’assolir un nivell elevat de proteccio,
basant-se en els principis de cautela i d’accid preventiva, en el principi de correccio dels atemptats al medi
ambient, preferentment en la font mateixa, i en el principi de qui contamina paga. (Art. 191.1i .2, TFUE).
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1.1.2.1.- Competéncies de la Unié Europea

Es pertinent que sigui determinada amb exactitud la distribucié competencial en matéria
mediambiental de la UE i els Estats membres per tal d’establir quin és el seu respectiu ambit

d’actuaci6.t’

La UE no té competéncies exclusives en matéria de proteccié del medi ambient sin6 que, en virtut
del TFUE,*8 el medi ambient és una competéncia compartida. En conseqiiéncia, la Unié té el
poder de legislar i adoptar actes juridicament vinculants en ambit mediambiental i els Estats

membres podran exercir la competéncia en la mesura en que la Unié deixi d’exercir la seval?®,

Alhora, al ser categoritzat el medi ambient com un bé no comercial de I’article 36 TFEU,*?
requereix proteccié sempre, pel que, en situacions en qué la UE no actui o sigui derogada o
anul-lada la legislacio existent sense ser substituida, I’Estat membre podra adoptar les provisions
necessaries per assegurar-ne la proteccié?l. Per contra, quan la UE adopta mesures en un ambit

de protecci6 del medi ambient, els Estats membres perden la capacitat en I’ambit ja regulat.'??

Aixi, és d’aplicacié el principi de subsidiarietat consagrat en I’article 5.3 TUE. En els ambits en
els quals la UE no tingui competéncia exclusiva, la Uni6 intervindra només quan els objectius de
’accid no puguin ser assolits de manera suficient pels Estats membres i puguin assolir-se millor
a escala de la UE.!® Seguint el principi, la UE ha de demostrar que els objectius de 1’accié no
poden ser suficientment assolits pels Estats membres i que [’acci6 sera més ben assolida si es

realitza a nivell de la Unig.*

Aixi, en aplicacio del principi de subsidiarietat, en una situacio conflictual entre una norma
mediambiental de la UE i una norma mediambiental nacional prevaldra la normal de la UE,
d’acord amb la jurisprudéncia de la TJUE.!® La ra6 d’aquesta prevalenca és evident segons

Kramer,? donat que en cas contrari la normativa de la UE només seria d’aplicaci6 en aquells

117 Tenint en compte que la diferenciacio de la Uni¢ i els Estats membres, segons De Sadeleer, tendeix a no
ser una separaci6 estricta sind una mescla de poders dinamica (De Sadeleer, EU Environmental Law and
the Internal Market, Oxford University Press, 2014, p. 127.)

18 Art. 4.2.e TFUE

119 1bid., Art. 2.2.

120 |bid., Art. 36.

121 sempre que les mesures que adopti siguin compatibles amb el Dret de la UE.

122 Kramer, EU Environmental Law, Sweet & Maxwell, 2016, 1-28.

123 Art. 5.3, TUE.

124 Es fa palés, per tant, que els Estats membres no tenen competéncies en giiestions mediambientals de
naturalesa transfronterera, tot i que cal remarcar que la subsidiarietat no priva al legislador europeu a regular
questions sense elements transfronterers, donat que 1’harmonitzacié de la UE garanteix condicions
equitatives entre els Estats membres en termes de protecci6 del medi ambient. (De Sadeleer, op. cit.)

125 Senténcia de 20 de desembre de 2017, Protect Natur, Arten- und Landschaftsschutz Umweltorganisation
v. Bezirkshauptmannschaft Gmiind, C-664/15. ECLI:EU:C:2017:987.

126 Kramer, EU Environmental Law, 2016, 1-28.
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Estats membres en els quals no es prenguessin accions de proteccio del medi ambient, fet que

crearia inseguretat juridica.*?’

De D’article 5 TFEU? se’n extreu que 1’accié mediambiental que s’adopti dependra de les
circumstancies i de la matéria a protegir, pel que les institucions de la Unié determinen!? quina

circumstancia correspon a cada cas concret.®

A tall de recapitulacio, concloem que els Estats membres gaudeixen de competencia plena en
matéria mediambiental i aquesta nomeés és limitada per tres ambits, que son, en primer lloc, les
mateixes lleis nacionals de 1’Estat membre, en segon lloc, les normes de Dret internacional i,

finalment, les normes de Dret de la UE.

1.1.2.2.- Politiques de la Unié Europea en matéria de sostenibilitat

Es convenient que seguidament siguin analitzades les politiques de la Unié en I’actualitat en
matéria de sostenibilitat, per tal d’establir els antecedents de 1’analisi en matéria de productes

cosmetics.

La UE disposa d’una politica ambiental de la qual se n’ha fet esment precis en el TUE i en el
TFUE, i que, com ha sigut apuntat, constitueix una competéncia compartida amb els Estats
membres. Aguesta politica ja va ser iniciada en els anys setanta, fins i tot sense disposar de
competéncies precises al respecte, i va evolucionar molt lentament, perqué requeria unanimitat
en les decisions, fins arribar al context actual en que aquesta politica esta absolutament
consolidada, amb I’existéncia de diversos programes d’Accio Europeus que expliciten quins seran

els objectius i les metes a assolir en els proxims anys.*3!

La politica mediambiental de la Unid és posteriorment aplicada pels Estats membres, que poden
ser més estrictes en la seva implementacié i desenvolupar-les de manera més extensa, ja que la
politica europea ambiental constitueix una politica de minim comd, en virtut de la competéncia

compartida i el principi de subsidiarietat ja exposats anteriorment.!3

127 per conseqtiéncia, tampoc pot ser derogada per legislacié nacional posterior, fet que fa que el principi
lex posterior derogat legem anteriorem (i.e. la provisio legal posterior preval sobre 1’anterior) no sigui
d’aplicaci6 en la relacio entre la legislacio de la UE i la legislacio nacional.

128 Art. 5, TFUE.

129 |_es disputes que puguin sorgir entre la UE i els Estats membres, doncs, seran decidides pel TIUE.
(Kré&mer, op. cit.)

130 Kramer, op. cit.

181 Kurrer i Lipcaneanu, La politica de medio ambiente: principios generales y marco basico, Parlamento
Europeo, 2023, p. 3.

132 |bid.

29



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

Convé destacar de la politica mediambiental actual el Pacte Verd Europeu (PVE)'* i I’actual
Programa d’Accié Mediambiental'®, principals instruments que regeixen els objectius i metes
mediambientals de la Unid i que fan referéncia, com sera analitzat més endavant, directament o
indirectament, a alguns dels elements que posteriorment esmentarem en 1’ambit dels productes

cosmetics.

En aquest context en qué la UE disposa d’una politica que té a veure amb qiiestions ambientals i
de sostenibilitat, i en un context en el que també incideix la politica europea en matéria de
productes i, en especial, el consum i els drets que se’n deriven, es pot estimar que, en I’actualitat,
existeix una politica europea de cosmeétics en la qual son rellevants els aspectes mediambientals,

fet que resulta mereixedor, en les segiients pagines, d’una analisi concret de la materia.
1.2- El principi d’integracio6

Per acabar, convé fer esment al principi d’integracio, el qual resulta convenient en la matéria que
ens ocupa de productes cosmétics, que no constitueix una politica mediambiental en si mateixa.
Aixi, la integraci6 s’erigeix en un principi mediambiental que ha estat present en el TFUE des del
Tractat d’ Amsterdam, que va elevar-lo com un principi general de I’ordre legal de la UE.™ Aixi,
Iarticle 11 TFEU estableix el segiient: “Las exigencias de la proteccion del medio ambiente
deberan integrarse en la definicion y en la realizacion de las politicas y acciones de la Union, en
particular con objeto de fomentar un desarrollo sostenible”.**® Aquesta disposicié comporta que
les previsions mediambientals han de ser apreciades en 1’elaboracio i1 la implementacio de totes

les politiques de la Unio.*¥

La integraci6é de consideracions mediambientals en altres ambits de la Uni6 ha esdevingut un
concepte important en les politiques europees. En els darrers anys, la integraci6 s’ha desenvolupat

de manera significativa en totes elles,’® per la qual cosa resultaria coherent la suposicié que

133 E| Pacte Verd Europeu (PVE), adoptat a finals de 2019, constitueix la nova estratégia de creixement per
una economia de la Unid sostenible, més neta, segura i saludable, part integrant de 1’estratégia de la
Comissi6 per aplicar I’Agenda 2030 i els Objectius de Desenvolupament Sostenible de les Nacions Unides.
(COM/2019/640 final, El Pacto Verde Europeo, 11 de desembre de 2019).

134 Des de 1973 la Comissié ha elaborat els Programes d’Accié en matéria de Medi Ambient (PMA), els
quals marquen les futures propostes legislatives i els objectius de la politica mediambiental de la Unio.
L’any 2022 va entrar en vigor el VIII PMA, que estableix sis objectius prioritaris de la politica
mediambiental de la Unio; a grans trets, la reduccio d’emissions de gasos d’efecte hivernacle pel 2030, la
millora de I’adaptaci6 i resiliéncia de la societat al canvi climatic, I’avang cap a un creixement regeneratiu,
transitant cap a una economia circular, I’objectiu de contaminacié zero, la proteccio de la biodiversitat i el
foment dels aspectes mediambientals de la sostenibilitat per reduir les pressions ambientals. (Art. 1-3,
Decisién (UE) 2022/591 del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de abril de 2022 relativa al Programa
General de Accidn de la Unién en materia de Medio Ambiente hasta 2030.) Per a més informacio consultar:
http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j

135 Kingston, et. al, European Environmental Law, Cambridge University Press, 2017., p. 90-119.

136 Art. 11, TFUE.

187 Kramer, op. cit.

138 Curmei i Kurrer, La politica de medio ambiente: principios generales y marco basico, 2023, p.2.
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aquesta integracio també s’ha donat en 1’ambit de productes cosmetics. D’aquesta manera, es fa
substancial I’analisi de la perspectiva de proteccié del medi ambient en aquesta industria concreta,
per tal de determinar com ha sigut realitzada i en quines materies s’ha donat aquesta integracio

de les politiques mediambientals.

2.- La sostenibilitat en I’ambit dels productes cosmétics en la Unid Europea

En aquest context d’integracio mediambiental, existeix en 1’actualitat una politica de la Uni6 de
cosmetics en la qual prenen importancia els aspectes ambientals i de sostenibilitat. Aixi, €s oporti
analitzar com s’ha integrat tota la perspectiva ambiental en aquest sector en els ultims anys de

creixement d’aquest a través de la regulacio de la UE.

Tot i que els productes cosmétics tenen un us generalitzat, ha sigut realitzada escassa investigacio
sobre el seu impacte mediambiental. ** No obstant aix0, s’evidencia 1’impacte d’aquests
productes, tant durant la seva fabricacié i comercialitzaci6 com el que es deriva del seu Us
quotidia.’* De fet, en els darrers anys, la proteccié del medi ambient en la industria cosmética
han suscitat un interés creixent per part dels consumidors, empreses i organitzacions del sector,

aixi com, especialment, de la UE.**

Pel que fa als impactes mediambiental, aquests es produeixen en totes les fases dels productes

cosmeétics,*? essent important destacar que alguns dels ingredients presents en la formulacié son

contaminants, tant per la seva toxicitat pels organismes com per la seva persisténcia en el medi.'*3.

144

El mateix succeeix amb els nanomaterials *** i les microparticules de polimers*® sintétics

solides,* son inevitablement desplacats pel sistema d’aigiies, causant contaminaci6.**’

139 Brausch i Rand, A review of personal care products in the aquatic environment: Environmental
concentrations and toxicity, Chemosphere, 2011, p. 1529.

140 Cassani i Gramatica, Identification of potential PBT behavior of personal care products by structural
approaches, Sustainable Chemistry and Pharmacy, 2015, p. 19.

141 Bom et. al., op. cit., p. 271.

142 En la fase de disseny del producte es detecten impactes ambientals en gliestions com la composicio i
ingredients emprats, en relacié amb el seu origen i la seva toxicitat en el medi ambient, aixi com els
processos d’experimentacid i comprovacid de la seguretat dels productes. Per altra banda, en les fases de
produccio i distribucid, sén destacables aspectes com els metodes productius emprats, les seves
consideracions ¢tiques i de benestar animal, aixi com el tipus d’energia utilitzada, el transport o
I‘empaquetatge dels productes. (Ibid.)

143 Cassani i Gramatica, op. cit., p. 19.

144 Informe de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo relativo al uso de los nanomateriales en
productos cosméticos y a la revisién del Reglamento (CE) n. 1223/2009 sobre los productos cosméticos
por lo que respecta a los nanomateriales, COM(2021) 403 final, p. 15.

145 Altrament anomenats microplastics.

146 Kentin i Kaarto, An EU ban on microplastics in cosmetic products and the right to regulate, Reciel,
2018, p. 255.

147 Vita et. al, Parameters for assessing the aquatic environmental impact of cosmetic products, Toxicology
Letters, 2018, p. 70-72.
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Aixi, el canvi gradual en la percepcio dels consumidors del sector, els quals s’orienten cada
vegada més en practiques de consum sostenible, ha generat la necessitat per part de les empreses

del sector de desenvolupar productes respectuosos amb el medi ambient. 48

De la mateixa manera, aquesta atencié del consumidor ha incrementat la importancia en matéries
com les certificacions mediambientals dels productes cosmeétics, i, en general, en 1’ambit del

control de les reivindicacions mediambientals dels cosmétics.1

Tot i I’amplitud demostrada d’aspectes del sector cosmétic amb impacte mediambiental, es
detecten tres qiiestions d’elevada rellevancia en virtut de la seva incidéncia en la regulacié de la
UE de productes cosmétics, donat que les tres es troben especialment tractades, les quals son la
normativa aplicable als microplastics en productes cosmétics, la regulacié de 1’experimentacid

amb animals en productes cosmetics i les garanties d’informaci6 i proteccio del consumidor.

Per aixo, a continuaci6 s’incidira fonamentalment en 1’estudi d’aquests tres aspectes en matéria
de sostenibilitat dels productes cosmétics en I’ambit de la Uni6, analitzant la legislacio aplicable

en cada matéria.
2.1.- Els microplastics en productes cosmetics

D’acord amb ’exposat anteriorment, els microplastics en productes cosmetics tenen un impacte
en el medi ambient suficient perque sigui analitzada la qiiestio en profunditat. Aixi, primerament
es realitzara una contextualitzacié dels microplastics i, en especial, en matéria de productes
cosmetics. Posteriorment s’analitzara la competéncia de la UE i, finalment, sera analitzat el régim
juridic aplicable als productes cosmetics en matéria de microplastics, per tal d’extreure

conclusions sobre la qiiestio.
2.1.1.- Antecedents de la questio6

Abans d'emprendre 1'analisi de la qiiestio dels microplastics en la Unié Europea aplicada als
productes cosmeétics, és essencial introduir la matéria. En primer lloc, en relacio amb els
microplastics i la seva preséncia en cosmetica, i, en segon lloc, proporcionant una visio actual del

marc de la UE per entendre com s'aborda la qiiestio.

D’acord amb 1’analisi realitzat>°

, en aquest estudi entendrem per microplastics allo que disposi
la legislaciéo vigent, perd, concretament als efectes actuals, definim els microplastics com
particules solides de plastics compostes per polimers, que si bé poden produir-se de manera no

intencionada,'®! també poden ser fabricats intencionadament i afegits a productes per complir

148 | bid.

149 Reglamento (UE) 655/2013, considerant tercer.

150 L’ analisi dels microplastics és aprofundit en I’ Annex VII.

151 En concret, en aquest treball només seran tractats els microplastics intencionadament afegits a productes.
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determinats fins.’>? Pel que fa a les dimensions, ha sigut universalitzat el criteri de <5 mm de

diametre, donat que és una mida associada a particules que poden ser ingerides per organismes.'*

Vista la definicid, és convenient determinar quin és I’impacte mediambiental qiiestionat.’® En
primer lloc, son particules resistents a la biodegradacid, fet que, combinat amb I’increment de 1’us
dels plastics a escala mundial, suposa un input creixent i potencialment no reversible en el medi
ambient.™® En segon lloc, la seva persisténcia en el medi provoca que els microplastics siguin
bioacumulats en organismes vius,'*® fet que provoca no un perill per I’organisme i la seva cadena

trofica.r’

Aixi doncs, determinat el risc dels microplastics pel medi ambient, convé analitzar quina és la
incidéncia dels microplastics en la industria de productes cosmetics, els usos i la seva preséncia

en les formulacions que justifiquen 1’estudi posterior del régim juridic aplicable.

En el sector cosmétic, els microplastics son comunament afegits a les formulacions'®® i després
de ser usats, els productes sén abocats al medi ambient a través de les aigiies.’>® Gouin et al. van
estimar que I’any 2012 en la UE van ser afegits en productes cosmétics al voltant de 4.360 tones

de microplastics.1®°

152 ECHA, Microplastics, 2023.

158 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally
Added Microplastics, 2019, p. 28.

154 Quantitativament, es calcula que anualment 42.000 tones de microplastics son abocades al medi ambient
provinents de productes que en contenien de manera intencionada, destacant-se que una de les gammes de
productes que empra de manera intencionada en les seves formulacions aquests agents contaminants sén
els cosmeétics (ECHA, Microplastics, 2023).

155 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, 2019, p. 51.

1%6 En aquest sentit, han sigut detectats microplastics en organismes vius tant en el medi mari com en aigiies
terrestres i dolces, i fins i tot en aliments de consum huma i aigiies potables (lbid, p. 21-22.)

157 Ibid.

1%8 Sovint afegits en productes de la categoria d’exfoliants mecanics i sabons, aixi com per obtenir textures
especifiques, colors i fragancies (Comision Europea, Protecting environment and health: Commission
adopts measures to restrict intentionally added microplastics, 2023.)

159 Anagnosti et. al., Worldwide actions against plastic pollution from microbeads and microplastics in
cosmetics focusing on European policies, Elsevier, 2020, p. 1.

160 Gouin et al., Use of Micro-Plastic Beads in Cosmetic Products in Europe and Their Estimated Emissions
to the North Sea Environment, SOFW Journal, 2015, p. 40.
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Grafic 1. Elaborat per 'ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, 2019,
p. 78.161

D’aquesta manera, concloem que els microplastics intencionadament emprats en productes
cosmetics constitueixen una problematica ambiental de considerada importancia que fa pertinent

I’analisi del seu tractament juridic en la Unio.

2.1.1.1.- El tractament juridic dels microplastics en la Uni6 Europea, en especial en productes

cosmetics

Un cop exposada la problematica dels microplastics i la seva importancia en els productes
cosmetics, convé analitzar quina és la politica de la UE davant la problematica, per tal de

contextualitzar la posterior analisi legislativa.

Aixi, en les pagines sera concretada la politica de la UE2, que justifica el recent tractament
juridic de la qiiestio i, posteriorment, sera analitzat el procés des de 1’apreciacio de la problematica

per ’ECHA fins a la restricci6 dels microplastics a través del Reglament REACH 1’any 2023.162

En aquest context, la Comissié va iniciar ’any 2018 un procediment de restriccié dels
microplastics'® que va continuar amb la publicacid, el 2019, de I’expedient de I’Annex XV de

P’ECHA.'® L’ECHA recomanava que 1’Us intencionat de microplastics fos restringits a escala de

161 E| grafic introdueix en anglés les segiients categories de productes cosmeétics: productes que no
s’esbandeixen o leave-on cosmetics, productes que s’esbandeixen o other rinse-off cosmetics i exfoliants i
sabons o exfoliators/cleansers.

162 a quiesti6 de la politica de la Uni6 en matéria de microplastics en I’ambit dels productes cosmétics,
aixi com altres questions rellevants, és desenvolupada a I’ Annex VIL.

183 Reglamento (UE) 2023/2055 de la Comision de 25 de septiembre de 2023 que modifica, por lo que
respecta a las microparticulas de polimeros sintéticos, el anexo XVII del Reglamento (CE) n. 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion
de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), C/2023/6419.

164 Kentin i Kaarto, op. cit., p. 255.

165 1’informe de ’ECHA constitueix I’estudi en microplastics més rellevant en la qiiestio i, alhora, va
aportar la base cientifica i politicosocial que fonamentava i justificava la posterior restriccié dels
microplastics, per la qual cosa és essencial que sigui pres en consideracio en les segiients pagines. (ECHA,
Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally Added
Microplastics, 2019).
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la Uni6'® a través del REACH i identificava els cosmétics com un dels productes amb més
preséncia de microplastics afegits intencionadament.’® Afirmava que només les mesures que

afectessin a tota UE tindrien la capacitat d’incidir efectivament en les emissions.'®®

Basant-se en 1’evidéncia cientifica proporcionada per ’ECHA i en la necessitat d’aproximar la
qiiestio en tots els Estats membres, la Comissid va redactar, i posteriorment adoptar, 1’actual

reglament per la restriccié dels microplastics,'’® analitzat en les segiients pagines.

Observem que la problematica dels microplastics ha sigut efectivament atinguda en la politica
mediambiental de la UE, tot i que tardanament, malgrat que les evidéncies cientifiques sostenien
I’impacte mediambiental dels microplastics des de feia anys'’*. En aquest sentit, i donada la
importancia del sector dels productes cosmétics en les ultimes décades, plantegem des d’aquest

treball que la prohibici6 de 1’us dels microplastics podria haver sigut introduida amb anterioritat.
2.1.2.- Aspectes competencials

Un cop realitzada I’anterior contextualitzacio al voltant dels microplastics en productes cosmétics
de la UE, convé determinar quines son les competéncies exactes que han permes a la Unid

I’adopcio de la restriccid dels microplastics.

Com ja ha sigut esmentat anteriorment, el medi ambient constitueix una competéncia compartida
entre la UE i els Estats membres.!”? En virtut del principi d’integracio,'’® és coherent que la

proteccid del medi ambient sigui exercida també en matéria de productes cosmétics.}™

Aixi, d’acord amb la competéncia de la UE en régim compartit, el 27 de setembre de 2023 es

publica el Reglament (UE) 2023/2055, el qual suposa la introduccié en el marc del REACH del

186 Concretament, 1’expedient proposava una prohibicié de comercialitzar qualsevol microplastic d’una
concentraci6 igual o superior al 0,01% en pes, el que suposa a una reduccié acumulada d’emissions
d’aproximadament cinc-centes mil tones de microplastics durant els vint anys posteriors a la implementacié
de la prohibicio. (Ibid., p. 80)

167 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally
Added Microplastics, 2019, p. 10.

168 Concretava I’ECHA en el citat Informe de 2019 que practicament tots els microplastics presents en un
producte cosmétic que s’esbandeix son abocats pel desguas, mentre que, pel que fa als productes cosmétics
que no s’esbandeixen, la quantitat abocada pel desaigua seria d’entre el 15 i el 90%. (p. 9)

169 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally
Added Microplastics, 2019, p. 10)

170 Comision Europea, Protecting environment and health: Commission adopts measures to restrict
intentionally added microplastics, 2023.

1 Visualitzar Annex VII.

172 En virtut de Darticle 4.2.e del TFUE.

173 En virtut de Iarticle 11 TFUE.

174 Aquesta competéncia compartida en matéria de medi ambient és complementada per 1article 114.3
TFUE, el qual disposa que la Comissi6 es basara, en les propostes referents a I’aproximacié de legislacions
en matéria de proteccié del medi ambient, en un nivell de protecci6 elevat, tenint en compte especialment
gualsevol novetat basada en fets cientifics. (Art. 114.3 TFUE)
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régim juridic de les microparticules de polimers sintétics. La regulacié s’introdueix a través del

REACH donat I’ambit d’aplicaci6 de I’esmentat reglament.*”

A tall de conclusid, constatem que la competéncia compartida en la matéria ha permes una
regulacié dels microplastics tant pels Estats membres de manera prematura, com posteriorment
per part de la Unio, alhora que es constata que la regulacié dels microplastics ha tingut, en el
darrer any, una important aproximacié de legislacions en 1’ambit de la Unié en materia de

productes cosmetics.
2.1.3.- Regim juridic

De I’exposat anteriorment se n’extreu que resulta pertinent analitzar el régim juridic recentment
aprovat en matéria de la prohibici6 de microplastics intencionadament afegits en productes
cosmetics, tant per estudiar el seu ambit d’aplicacio com les qiiestions que tracta en matéria de

productes cosmetics.

El Reglament 2023/2055 introdueix una entrada relativa a les microparticules de polimers
sintétics a I’Annex XVII del REACH, relatiu a les restriccions a la fabricacio, la comercialitzacio
i I’ts de determinades substancies, mescles i articles perillosos. Per la qual cosa, és convenient
que sigui analitzat el citat Reglament especificament en la matéria que ens ocupa de 1I’ambit dels

productes cosmétics.1"®

2.1.3.1.- Ambit d’aplicacié del Reglament (UE) 2023/2055

Es rellevant, per iniciar la tasca d’analisi del Reglament (UE) 2023/2055, determinar quin és el
seu ambit d’aplicaci6 pel que fa als productes cosmetics. Aixi, convé determinar, en primer lloc,
la definici6 de microplastics que es presenta en el text reglamentari, i, posteriorment, els productes

cosmetics concrets als quals se’ls aplica la restriccio.

El Reglament defineix les microparticules de polimers sintetics de manera similar a la definicid

presentada per aquest treball, introduint també condicions de caracter quimic.t’”

Alhora, la mateixa definicié també exclou, entre d’altres, els polimers que siguin “resultado de

un proceso de polimerizacion que ha tenido lugar en la naturaleza, independientemente del

175 De fet, el REACH té el proposit de garantir un alt nivell de proteccié de la salut humana i del medi
ambient en materia de substancies, entre les quals, com ja ha sigut apuntat amb anterioritat, s’hi inclouen
les substancies emprades per la fabricacio de productes cosmeétics (Reglamento (CE) REACH, cap. 1.).

176 Resulta interessant que sigui apuntat que la UE regula la qiiesti6 a través d’un Reglament, pel que
considerem que la intenci6 de la Unio6 no €s altra que la d’harmonitzar la qiiestio en tots els Estats membres
i, d’aquesta manera, evitar que la legislacio difereixi, brindant uniformitat en la restriccié i, per tant,
establint una idéntica protecci6 al medi ambient i al consumidor.

7 Ap. 1 Annex, (78.1), Reglament (UE) 2023/2055. La definicié de microplastics que presenta el
Reglament és desenvolupada a I’ Annex VII.
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proceso a traveés del cual se han extraido, que no son sustancias quimicamente modificadas”,

alhora que també exclou els polimers degradables i solubles. *"®

Es pot determinar que la definici6 s’assimila a la presentada per ’'ECHA, alhora que sén
introduides exclusions de polimers respectuosos amb el medi ambient.® Aquestes exclusions
generen oportunitats per I’adaptacidé de les formulacions per la industria cosmética, fet que

considerem positiu, ja que no suposen un impacte pel medi ambient tant negatiu.

2.1.3.1.2) Ambit d’aplicacié i productes cosmétics

Vista la definicié de microplastics que es presenta en el Reglament, també cal analitzar a quins
productes cosmétics s’aplica el Reglament 2023/2055, tenint en compte que el seu ambit

d’aplicacid és més ampli que aquests productes.

En primer lloc, en virtut de I’ambit d’aplicacié del REACH, ! la restriccid dels polimers sintétics
és aplicable a tots els productes cosmetics, donat que aquests productes, en la seva forma
inacabada, formen part de la categoria de preparacions quimiques o mescles,*®? regulades pel
REACH, per la qual cosa, tot i no ser d’aplicacié en productes cosmeétics en fase de producte

acabat, si que és d’aplicacio en totes les fases anteriors.8

Concretament, perd, el Reglament especifica les diferents tipologies de productes cosmétics a les
que se’ls aplica la restriccid. 84 Aixi, el Reglament 2023/2055 especifica 1’aplicacié en
fragancies, ®® productes que s’esbandeixen, aixi com d’usos abrasius, '8 productes labials,

productes per les ungles, productes de maquillatge!®” i productes que no s’esbandeixen.®®

A tall de recapitulacid, es pot apreciar un ambit d’aplicacié molt ampli, que engloba tots els

productes cosmeétics comercialitzats en el mercat de la UE, alhora que també es denota una

178 Ibid., Ap. 1 Annex (78.11a).

179 oc. Cit.

180 |bid., Ap. 1 Annex (78.11a-d).

181 Donat que, com ha sigut exposat, el Reglament 2023/2055 introdueix la restriccié de polimers sintétics
en I’Annex XVII del REACH.

182 Chemical Inspection and Regulation Service Limited (CIRS), REACH and Cosmetics, s.d, p.2.

183 Art. 2.6b, Reglamento (CE) REACH.

184per definir-les pren les definicions estipulades pel Reglament 1223/2009. Tot i aix0, donat 1’ambit
d’aplicaci6 del REACH, els productes cosmeétics que no siguin especificament esmentats i definits pel
Reglament 2023/2055 continuen essent igualment sotmesos al mateix, donat que conformen la categoria de
substancies i mescles quimiques.

185 Ap. 1 Annex (78.6a), Reglamento (UE) 2023/2055.

186 |bid., Ap. 1 Annex (78.6.h).

187 A més, el Reglament (UE) 2023/2055 introdueix una definicié especifica pels productes de maquillatge,
la qual es concreta en “toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto con partes externas
especificas del cuerpo humano, a saber, la epidermis, las cejas y las pestafias, con el fin de modificar,
exclusiva o principalmente, su aspecto”. (1bid., 78.2.e)

188 |bid., Ap. 1 Annex (78.6.d).
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coordinacio, pel que fa a les definicions aplicables, amb el Reglament 1223/2009, fet molt positiu

pel que fa a I’homogeneitzacié de regulacions en materia de productes cosmétics.

2.1.3.1.b) La restriccio de polimers sintétics

El Reglament 2023/2055 estableix que “No se comercializaran como sustancias independientes
o, cuando las microparticulas de polimeros sintéticos estén presentes para conferir una

caracteristica de interés, en mezclas en una concentracion igual o superior al 0,01 % en peso.”™*

La restriccid és aplicable, per tant, a tots els polimers sintétics intencionadament afegits en
productes. No obstant aix0, el Reglament introdueix algunes excepcions de comercialitzacié de

microparticules de polimers sintétics.!%

Es essencial destacar que s’estableix que la restriccié no sera aplicable a la comercialitzacio de
polimers sintétics introduits al mercat abans de ’entrada en vigor el 17 d’octubre de 2023,

1

exceptuant d’aquesta norma els productes subjectes a periodes transitoris, ** evitant aixi

recuperacions innecessaries de productes i la reduccié de residus.'%?

Aixi doncs, de I’exposat interpretem que la restriccidé €s completa, ja que prohibeix de manera
total ’addicio6 de polimers sintétics en productes, alhora que evita el malbaratament de productes
ja introduits en el mercat, fet que protegeix la industria. Tot i aix0, estimem que podria ser
interessant la introduccié de mesures per evitar o reduir I’impacte d’emissions de microplastics
dels productes comercialitzats abans de I’entrada en vigor, a través d’una etiqueta de gestio dels
residus pel consumidor, aixi com d’informaci6 del contingut de microplastics'®® o fins i tot la

subjeccid a un termini maxim de retirada.

2.1.3.1.c) Entrada en vigor i periodes transitoris

El Reglament 2023/2055 estableix una série de periodes transitoris d’aplicacio de la restriccid en
funcié del sector i els productes restringits, en consonancia amb el que indicava ’ECHA.**
Resulta convenient per 1’estudi, doncs, analitzar quins son els periodes transitoris establerts i en
quin grau s’ajusten a 1’opini6 de 1’ Agéncia, per tal d’extreure’n posteriorment consideracions en

la matéria que ens ocupa.

189 |bid., Ap. 1 Annex (78.1).

190 De les excepcions, és de rellevancia per la qiiestio destacar 1’apartat a), el qual exclou de la restriccio les
microparticules de polimers sintétics contingudes en mitjans técnics que evitin la seva alliberacio en el medi
ambient (Ibid., Ap. 1 Annex (78.5)).

191 Ibid., Ap. 1 Annex (78.16)

192 1bid., considerant 60e.

198 De fet, aquesta mesura d’informacié al consumidor de la preséncia de microplastics en un producte si
que és establerta en el Reglament, perd només, com veurem, en productes sotmesos a periodes transitoris
de llarga durada i a partir d’una data determinada.

19 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, 2019, p. 89-90.
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Vistos els periodes transitoris'®® que es determinen en el Reglament, es constata que els productes
cosmeétics que contenen microesferes per a usos abrasius els és aplicable la restriccié de manera
immediata amb I’entrada en vigor del Reglament, mentre que a altres productes!® estan subjectes

a periodes transitoris. De I’analisi dels periodes transitoris*®’ suscitem les segiients conclusions.

En primer lloc, concloem la voluntat harmonitzadora maxima del legislador de la Uni6, % pel que
valorem que la intencié de la Unid no és altra que la uniformitat en la restriccié entre Estats
membres. El fet que s’utilitzi un Reglament també esta imposant la mateixa intensitat de control

per la importaci6 i d’inspecci6 fronterera.

En segon lloc, destaquem que la gran majoria de productes cosmetics se subjecten a un periode
transitori d’entre 4 i 12 anys.'®® Resulta positiu, nogensmenys, I’aplicaci6 immediata de la
restriccio pels productes exfoliants que contenen microesferes.?” Per altra banda, resulta rellevant
destacar la consonancia del Reglament amb els periodes transitoris que presentava I’ECHA,

excepte el periode transitori de dotze anys.?%

En tercer lloc, pel que fa a I’etiqueta®®?

que es requerira, a partir del 2031, als productes que se’ls
aplica el periode transitori de dotze anys,?® determinem que és convenient, tot i que la apreciem
insuficient com a mesura per reduir el temps efectiu d’un periode transitori que, de per si, resulta
molt elevat. Podria haver estat positiu que fos introduida per a tots els productes subjectes a

periodes transitoris i amb aplicaci6é immediata.

Es valora des d’aquest treball que I’elevada complexitat dels periodes transitoris podria suposar
una dificultat afegida pels poders publics en la tasca de control del compliment del Reglament,
valorant que resulten de dificil implementacio i que caldra analitzar com sera dut a terme tot el
control que la seva correcta aplicacid requereix. També ¢€s important destacar la manca
d’especificacio del futur de tots els productes cosmétics ja comercialitzats en el moment de

finalitzacio dels periodes transitoris.

195 Visualitzar Annex VII

19 Ap. 1 Annex (78.6b-d), Reglament (UE) 2023/2055.

197 Visualitzar Annex VII

198 Donat que regula la qiiestio a través d’un Reglament.

199 Considerant que les categories de productes cosmétics que el Reglament determina per als periodes
transitoris s6n categories molt amplies.

200 Es destaca, en aquest sentit, el paper rellevant que ha tingut la inddstria cosmética, que ja venia adaptant
els seus productes i substituint progressivament els microplastics de les seves formulacions, possibilitant
que els productes exfoliants amb microesferes, principals responsables de les emissions en productes
cosmetics, no requerissin periode transitori i 1’aplicacié de la restricci6 fos immediata, d’acord amb
I’exposat per ’ECHA en el citat Restriction Report de 2019 (p. 89-90).

201 Visualitzar Annex VII.

202 | bid.

203 Ap. 1 Annex (78.9), Reglament (UE) 2023/2055.
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Finalment, concloem, un cop analitzat el régim juridic aplicable als microplastics en productes
cosmetics, que la restriccid de tots els polimers sintétics intencionadament afegits en productes
cosmetics resulta molt positiva per la proteccié del medi ambient, donat que s’ha pogut concloure
que I’emissié de microplastics suposa una contaminacié del medi ambient i el medi ambient mari
d’especial atenci6 en la Uni6. Alhora, la restriccid obliga a la industria continui amb la tasca de
desenvolupar productes més sostenibles i, tot i constatar que els periodes transitoris son amplis
en alguns casos, és important també destacar que les emissions de microplastics es veuran
reduides en el sector, mentre que al mateix temps s’esta ponderant els interessos de la industria

cosmetica, permetent una adaptacioé segura a nivell economic.
2.2.- Experimentacié amb animals en productes cosmetics

Donada la notorietat de la prohibicié d’experimentacié amb animals en la industria cosmeética de
la UE, tant per les seves connotacions é&tiques i de sostenibilitat, com per la voluntat del
consumidor, com es veura, de suprimir les experimentacions amb animals de la ciéncia, es

procedeix a continuaci6 a 1’analisi d’aquesta qiiestio aplicada als productes cosmetics.
2.2.1.- Antecedents de la qliestid

Seguidament, sera realitzada una contextualitzacio6 de la qiiestio de I’experimentacié amb animals
en la industria cosmetica, introduint els antecedents legislatius que permetran la posterior analisi

de la mateéria en ’actualitat.

L’experimentacié animal en la inddstria cosmética implica comprovar la seguretat dels productes
en determinats animals, especialment mamifers.?’* Durant el procés, els animals pateixen un

menyscabament del seu benestar.?%®

A nivell d’opini6 ciutadana, en una enquesta presentada per Savanta el 2023 es va determinar que
el 75% dels ciutadans de la Unid recolzaven una transicié cap a una ciéncia sense animals.
D’aquesta manera, s’identifica la qiiestio de I’experimentacié amb animals com una preocupacio

dels consumidors.?®

Nogensmenys, en 1’actualitat és possible garantir progressivament la seguretat dels ingredients a
través de meétodes alternatius a 1’experimentaci6 amb animals, amb 1’apropiada validacid
cientifica, de manera que es fa tant convenient com plausible la prohibicio en productes cosmétics

acabats.?’

204 Especificament, I’experimentacid es dirigeix a comprovar I’efecte de les preparacions en les mucoses i
pell dels animals, recollint dades sobre les reaccions al-lérgiques, les malalties o altres condicions que
puguin desenvolupar-se en els animals.

205 pCC Group, Animal testing in the cosmetic industry, 2022

206 Savanta, Animal Research Poll — Eurogroup for Animals — 31 March 2023, 2023

207 Reglament (CE) 1223/2009, considerant 418.
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En I’ambit de la UE, el benestar animal constitueix una disposicié d’aplicacié general del
TFUE.?® En el mateix sentit s’estableix el Protocol nimero 33 sobre la proteccio i el benestar

dels animals.?®

Pel que fa als antecedents legislatius de la prohibicio,?® cal determinar que les primeres
disposicions relatives a la prohibici6 2! de la comercialitzacié de productes cosmétics
experimentats en animals es van introduir I’any 1993%2 pero no van ser aplicades fins I’any 2003.
La prohibicié de comercialitzacid va ser finalment desenvolupada pel Reglament 1223/2009,
realitzant un aveng important, no només en relaciéo amb el benestar animal en la UE, sin6 per un
canvi global en qué es reconsideren les técniques d’avaluaci6 de la seguretat.?!® S’estableix que

I’objectiu general de la prohibici¢?* és garantir i protegir el benestar animal.?®

Tal com ha sigut exposat, resulta pertinent 1’estudi de I’experimentacié amb animals en cosmetica

a la UE, tant per les problematiques en termes de benestar animal que suscita, com per la proteccio

208 <Al formular y aplicar las politicas de la Unién en materia de agricultura, pesca, transporte, mercado
interior, investigacion y desarrollo tecnoldgico y espacio, la Unién y los Estados miembros tendran
plenamente en cuenta las exigencias en materia de bienestar de los animales como seres sensibles,
respetando al mismo tiempo las disposiciones legales o administrativas y las costumbres de los

Estados miembros relativas, en particular, a ritos religiosos, tradiciones culturales y patrimonio
regional.” (Art. 13, TFUE).

209 protocolo (n. 33) sobre la proteccion y el bienestar de los animales (1997), 12006E/PRO/33, 29 de
desembre de 2006.

210 Els antecedents del régim juridic actual en relacié amb 1’experimentacié amb animals en productes
cosmétics son detallats a I’ Annex VIII.

211 I’ anterior Directiva 86/609/CEE del 1986 va establir normes comunes per 1’s d’animals amb finalitats
experimentals en la Comunitat i va fixar les condicions de realitzaci6 en el territori dels Estats membres,
requerint en ’article 7 que els experiments amb animals fossin substituits per métodes alternatius, en la
mesura del possible. No va ser fins I’any 1993 que es va introduir la prohibicio. (Directiva 86/609/CEE del
Consejo de 24 de noviembre de 1986 relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados Miembros respecto a la proteccién de los animales utilizados para
experimentacion y otros fines cientificos (derogada i substituida per la Directiva 2010/63UE))

212 |es primeres disposicions relatives a la prohibicié de la comercialitzacié de productes cosmétics
experimentats en animals es van introduir en la Directiva 93/35/CEE del Consejo de 14 de junio de 1993.
La prohibici6 es preveia que s’aplicaria a partir del 1998, perd va ser ajornada en tres ocasions a causa de
la manca de metodes alternatius i, finalment, va ser aplicada amb la Directiva 2003/15/CE. (Comunicacion
de la Comision Al Parlamento Europeo y al Consejo relativa a la prohibicion de la experimentacién con
animales y de comercializacion y la situacién en que se encuentran los métodos alternativos en el ambito
de los cosméticos, COM(2013) 135 final, p.6)

213 COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacion con animales y de
comercializacién y la situaciéon en que se encuentran los métodos alternativos en el ambito de los
cosméticos, p.6.

214 Documento de trabajo de los servicios de la Comision, Resumen de la evaluacién de impacto relativa a
las disposiciones sobre experimentacion con animales del Reglamento (CE) n. 1223/2009 sobre Cosméticos
que acompafia al documento Comunicacion de la Comision Al Parlamento Europeo y al Consejo relativa a
la prohibicién de la experimentacion con animales y de comercializacion y la situaciéon en que se
encuentran los métodos alternativos en el ambito de los cosméticos, SWD(2013) 67 final, p. 4.

215 A més de garantir un adequat funcionament del mercat interior i de proteccié de la salut humana.
Especificament, s’estableixen objectius relacionats amb preservar la seguretat i llibertat d’eleccio dels
consumidors, preservar la competitivitat de la inddstria, proporcionar als animals un nivell elevat de
proteccio i benestar i mantenir ’incentiu per continuar investigant sobre métodes alternatiu (lbid, p.4.)
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al consumidor que brinda la informaci6 respecte de les practiques dutes a terme en 1’avaluacid

dels productes.
2.2.2.- Aspectes competencials

Convé, abans d’iniciar I’estudi de la qiiesti6 d’experimentaci6 amb animals en productes
cosmetics, que sigui exposada la distribucié competencial per la qual la UE ha regulat mitjangant

Reglament la qiiestio.

A més de les competéncies compartides ja esmentades en matéria de salut publica i de proteccid
dels consumidors,?® és rellevant destacar que la legislacié de la UE vigent sobre cosmétics es
fonamenta en l'article 114 del TFUE i té com a objectiu garantir un elevat nivell de protecci6 de
la salut humana, aixi com un adequat funcionament del mercat interior. D’aquesta manera, el
Reglament 1223/2009 harmonitza les normes sobre seguretat dels consumidors de productes
cosmetics comercialitzats a la Unio, per la qual cosa els canvis d'aquest marc juridic inicament
poden aconseguir-se mitjangant una actuacio en el marc de la UE. Donat que la prohibicié de
comercialitzaci6 afecta directament a la lliure circulacié de productes cosmétics a la Unio, la qual
cosa ja esta sotmesa a una legislacié harmonitzada i no pot abordar-se des dels Estats membres,

inicament pot donar-se una prohibici6é en matéria de productes cosmétics a nivell de la Uni6.?

D’acord amb I’exposat, la UE resulta competent per regular la matéria i, alhora, des d’aquest
treball sospesem que resulta convenient que sigui regulada a través d’un instrument juridic de
caracter reglamentari, ja que la matéria requereix una harmonitzacié completa entre Estats

membres.
2.2.3.- Régim juridic

Es procedeix seguidament a I’analisi del régim juridic aplicable a I’experimentacié amb animals
de productes cosmetics, trobant-se aquest majoritariament en el Reglament 1223/2009 i, per
determinats casos, el Reglament REACH. Sera d’aquesta manera analitzat el contingut de la
prohibicio que introdueix el Reglament 1223/2009, el seu ambit d’aplicaci6 i la influéncia del
REACH en aquesta, aixi com la problematica ciutadana que apareix en la qiiestio, els metodes

alternatius, la seva importancia i el procés de validacio i, finalment, el control de la prohibicio.

216 Art. 4, TFUE.

217 SWD(2013) 67 final, Documento de trabajo de los servicios de la Comision, Resumen de la evaluacion
de impacto relativa a las disposiciones sobre experimentacion con animales del Reglamento (CE) n.
1223/2009 sobre Cosméticos, op. cit., p. 3-4.
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2.2.3.1.- Contingut de la prohibicid

Tal com ha sigut exposat, es procedeix a continuacié a determinar el contingut exacte de la

prohibicio d’experimentacié amb animals en productes cosmetics introduida pel Reglament
1223/2009%8,

L’experimentacié amb animals és establerta a 1’article 18 del Reglament 1223/2009, article que
exposa que, sens perjudici de I’article 3 relatiu a la seguretat, son introduides les segiients quatre
prohibicions, relatives a la introduccié al mercat i a la realitzacié d’experimentacié amb animals,

sempre amb la finalitat de complir els requisits del mateix Reglament:

1) Laintroduccié al mercat de productes cosmétics la formulacio final dels quals hagin sigut
objecte d’experimentacié amb animals utilitzant un métode diferent d’un alternatiu
després que el métode alternatiu hagi sigut validat i adoptat a nivell de la Uni6.?°

2) La introduccié al mercat de productes cosmeétics que continguin ingredients o
combinacions d’ingredients que hagin sigut objecte d’experimentacid amb animals
utilitzant un metode diferent d’un alternatiu després que 1’alternatiu hagi sigut validat i
adoptat a nivell de la Unig.?

3) Larealitzacid en la UE d’experiments amb animals de productes cosmétics acabats.??

4) La realitzacio en la UE d’experiments amb animals amb ingredients o combinacions

d’ingredients.??

La prohibicié de comercialitzacio és aplicable a partir de I’entrada en vigor del Reglament I’any
2009, excepte els casos de seguretat més complexos, pels quals es va establir un periode transitori
de quatre anys, prorrogable??® per la Comissié en atenci6 a les circumstancies dels metodes
alternatius.?** Aixi doncs, la prohibicié de comercialitzacio és d’aplicacio a partir de I’any 2013
a tots els productes cosmetics comercialitzats en la Uni6, tant els produits en la Unié com els

importats.??®

218 E] contingut de la prohibici6 és desenvolupat en I’Annex VIII.

219 Art. 18.1.a, Reglament (CE) 1223/2009

220 |bid., Art. 18.1.b.

221 |bid. Art. 18.1.c.

222 |bid., Art. 18.1d.

223 Aquesta prorroga va ser desestimada per la COM(2013) 135 final, per la qual cosa a partir de 1’11 de
mar¢ de 2013 va entrar en total aplicacid la prohibicié (COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de
la experimentacion con animales y de comercializacion y la situacion en que se encuentran los métodos
alternativos en el ambito de los cosméticos, p.6).

224 Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre el desarrollo, la validacion y la
aceptacion legal de métodos alternativos a la experimentacién con animales en el ambito de los cosméticos
(2018), COM(2019) 479 final, p.2.

25D’aquesta manera, si un producte cosmétic es basa en dades procedents d’animals pel compliment dels
requisits del Reglament 1223/2009 de productes cosmétics, aquest no podra ser comercialitzat al mercat de
la Unid, encara que 1’experiment s’hagi dut a terme en un tercer pais. Per complir amb la prohibicio, doncs,
no es podrien utilitzar dades procedents d’animals per complir els requisits. (COM(2013) 135 final, relativa
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En materia d’importacions de productes cosmétics experimentats amb animals és significatiu
esmentar el cas C-5982/14 — European Federation for Cosmetic Ingredients (EFfCI),2% en el qual
el Tribunal va determinar que I’article 18.1.b ha de ser interpretat en el sentit que pot prohibir la
introduccid en el mercat de la UE de productes cosmetics, alguns dels ingredients del qual hagi
sigut objecte d’experimentacié amb animals fora de la Unio, per fer possible la comercialitzacio
de productes cosmétics en tercers paisos, si les dades resultants d’aquests experiments s’ utilitzen

per provar la seguretat dels productes a fi d’introduir-los en el mercat de la UE.??’

2.2.3.2.- Excepcions a la prohibicid

2.2.3.2.a) Excepcions del Reglament (CE) 1223/2009

Es rellevant que siguin analitzades les excepcions aplicables, tant en virtut del mateix Reglament
1223/2009, com les excepcions que puguin derivar-se de 1’aplicacié d’altres legislacions en

materia de seguretat.

A la prohibicio li son aplicables les excepcions que puguin derivar-se de circumstancies
excepcionals en les quals apareguin dubtes fonamentats en relacidé amb la seguretat d’un
ingredient cosmétic existent.??® No obstant aix0, I’ Informe de la Comissi6 de 2018%2° exposa que

no ha sigut concedida cap excepci6 en virtut d’aquesta disposici6 del Reglament.?*

2.2.3.2.b) Relacié amb el Reglament REACH

Es substancial que sigui exposada a continuacié la relacié entre la prohibicié i les disposicions
aplicables del REACH, essencialment perqué els requeriments de seguretat de I’article 3 del

Reglament 1223/2009 cosntitueixen 1’excepcio principal de la prohibicid, en virtut de la qual

a la prohibicién de la experimentacién con animales y de comercializacion y la situacion en que se
encuentran los métodos alternativos en el ambito de los cosméticos, op. cit., p.3.).

226 gSenténcia de 21 de setembre de 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients, C-592/14
ECLI:EU:C:2016:703.

227 La EFfCI mantenia que la prohibicié de I’article 18.1b) del Reglament 1223/2009 s’aplica (inicament
quan els assajos amb animals es realitzin amb 1’objectiu de complir els requisits del Reglament, mentre que
si els assajos s’han dut a terme fora de la Unid i per complir requisits legals de paisos tercers, no és
considerable que s’hagin dut a terme per complir els requisits del Reglament 1223/2009 i, per tant, no entren
dins I’ambit de la prohibicio.

228 I *aplicacié d’una excepcid pot ser sol-licitada per un Estat membre a la Comissié i haura d’aportar en
la mateixa una avaluacio de la situacio i determinar les mesures pertinents. Sobre aquesta sol-licitud, la
Comissié podra autoritzar ’excepcid a través d’una decisid motivada, previa consulta al CCSC,
especificant les condicions de I’excepcid en relacié amb els objectius especifics, la duracio i la informacié
dels resultats. La decisié de la Comissio relativa a I’excepcio sera inclosa en 1’informe anual de I’article 35
del Reglament (CE) 1223/2009. Els requisits que es determinen en el mateix article citat per la concessid
d’una excepcid son que 1’ts de 1’ingredient estigui generalitzat i no pugui ser substituit per un altre amb
funcié similar i que sigui justificant tant el problema especific per la salut humana com la necessitat de
realitzar ’assaig amb animals. (Art. 18.2, Reglament (CE) 1223/2009).

229 ’Informe de 2018 és 1’ultim informe presentat per la Comissio6 relatiu a I’experimentacié amb
animals en cosmétics.

230 COM (2019) 479 final, sobre el desarrollo, la validacion y la aceptacion legal de métodos alternativos a
la experimentacién con animales en el ambito de los cosméticos, op. cit., p.2.
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I’article 18 apartat primer exposa “Sin perjuicio de las obligaciones generales derivadas del

articulo 3”.%%

Aixi, els ingredients utilitzats en els productes cosmétics se sotmeten també als requisits del
REACH.?2 En aquest sentit, és de capital importancia I’expressio introduida en el Reglament
1223/2009 “con objeto de cumplir los requisitos del presente Reglamento”,?* que permet que
siguin emprats animals en ’experimentacio requerida en virtut d’altres legislacions aplicables®**

als productes cosmeétics.?%®

Aquesta interfase entre el Reglament 1223/2009 i el REACH respecte la prohibicid
d’experimentacio amb animal ha sigut analitzada pel TJUE. Convé destacar el cas T-655/20
Symrise AG v. ECHA %¢ en el que Tribunal delimitava que el Reglament 1223/2009 estableix la
seguretat de I’usuari final, mentre que el REACH 1’estableix més ampliament,?’ per la qual cosa
I’ECHA podia requerir experimentacié amb animals per avaluar la seguretat d’un ingredient

Gnicament emprat en productes cosmetics.?*

En matéria del REACH, s’estableix com a norma general I’experimentacio amb animals com a
altim recurs per avaluar les propietats perilloses de les substancies quimiques.?® De fet, el
REACH preveu mesures per evitar I’experimentacié amb animals innecessaria, com 1’obligacio
d’intercanvi d’informaci6 entre empreses.?*® També 1i és d’aplicaci6 el “principi de les 3Rs” 4

introduit en la Directiva 2010/63/UE.2*

231 Art. 18.1, Reglamento (CE) 1223/2009.

232 Reglamento (CE) REACH.

233 Art. 18 Reglament 1223/2009.

234 D’acord amb 1’exposat, la prohibicié no s’estén als assajos de seguretat necessaris per avaluar els riscos
de les substancies quimiques en matéria de salut del treball, proteccié mediambiental i per ingredients amb
altres proposits a part de 1’s en cosmética, ja que a aquests els és d’aplicacid6 el REACH. (ECHA,
Cosmetics Regulation and REACH, questions and answers on animal testing, s.d.)

2% COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacion con animales y de
comercializacién y la situacion en que se encuentran los métodos alternativos en el dmbito de los
cosméticos, op. cit., p. 9.

236 Senténcia de 22 de novembre de 2023, Symrise v. ECHA, T-655/20, ECLI:EU:T:2023:736.

237 En concret, englobant també els fabricants, comercialitzadors i el medi ambient.

238 Es demandava a ’ECHA per requerir a una empresa un seguit d’experiments amb animals per provar la
seguretat dels treballadors en relacié amb una substancia quimica Gnicament utilitzada en productes
cosmetics. La part demandada al-legava que, entre d’altres, al ser una substancia unicament emprada en
cosmetics, no era procedent I’experimentaciéo amb animals requerida en virtut de I’article 18 del Reglament
1223/2009. El Tribunal determina que el REACH és el reglament aplicable en matéria de salut dels
treballadors tal com sostenia ’ECHA.

239 Art. 25, Reglament (CE) REACH.

240 ECHA, The use of alternatives to testing on animals for the REACH Regulation, Fifth report under
Article 117(3) of the REACH Regulation, 2023, p. 24-33.

241 De I’anglés replace, reduce and refine, significa reduir el nimero d’animals, refinar els métodes per
minimitzar el patiment i substituir els métodes amb animals per métodes alternatius quan sigui possible.
(Ibid, p. 24)

242 Art, 4, Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.
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No obstant aixo, en 1’actualitat només €és possible 1's de metodes alternatius en les proves
d’efectes aguts o efectes a curt termini, perd 1’experimentacié animal segueix essent essencial en
les proves d’efectes a llarg termini per la salut i el medi ambient davant la manca de métodes

alternatius.?*

A tall de recapitulacio, determinem que el REACH influeix en com és abordada I’ experimentacio
amb animals en productes cosmeétics en requerir proves de seguretat per a substancies quimiques
entre les quals es troben els productes cosmeétics, provocant que la prohibicié total
d’experimentacié amb animals en productes cosmeétics no sigui, valorem des d’aquest treball,
completa. Aixi, concloem que és necessari, per una banda, reforcar la investigacio i adopcio de
meétodes alternatius en substancies quimiques, fet que permetra que deixin de ser necessaris
experiments amb animals, i, alhora, es conclou que podria ser convenient una harmonitzacié de
les regulacions en matéria de seguretat de cosmetics i substancies quimiques que permeti una

unificacio dels requisits i un avang progressiu cap a una experimentacio sense animals.

2.2.3.3.- ICE “Cosméticos sin crueldad, por una Europa sin ensayos con animales”

Davant d’aquest context, en el qual es continuen realitzant experiments amb animals en productes
cosmetics en virtut del REACH, 1’any 2021 es va registrar la Inciativa Ciutadana Europea (ICE)
“Cosméticos sin crueldad - Por una Europa sin ensayos con animales” i el dia 25 de gener de

20232* va ser presentada davant la Comissid.?*

L’objectiu fonamental de I'ICE és protegir i reforcar la prohibicio d’experimentacié amb animals
en productes cosmétics, fomentant un canvi legislatiu que aconsegueixi la proteccidé de
consumidors, treballadors i medi ambient sense experimentacié amb animals, transformant la
normativa de la UE sobre substancies quimiques i modernitzant la ciéncia en la UE, a través de

la creacié d’un full de ruta per eliminar tots els assajos amb animals de la Uni6.2%

Davant els objectius de I’ICE, la Comissio va respondre a través de la Comunicacid de 18 d’agost
de 2023,%7 en el que determinava diverses qiiestions sostingudes per I’ICE. De la resposta de la

Comissi6 n’extraiem les segiients consideracions.#

243 ECHA, Cosmetics Regulation and REACH, questions and answers on animal testing, s.d.

24 obtingudes 1.217.916 declaracions de recolzament verificades (Comision Europea, Respuesta de la
Comision a la iniciativa ciudadana «Cosméticos sin crueldad - Por una Europa sin ensayos con animales»,
2023).

245 per a més informacid consultar: https://citizens-initiative.europa.eu/save-cruelty-free-cosmetics-
commit-europe-without-animal-testing_es

246 Comision Europea, Respuesta de la Comision a la iniciativa ciudadana «Cosméticos sin crueldad - Por
una Europa sin ensayos con animales», 2023, p.2.

247 Comunicacion de la Comisién sobre la iniciativa ciudadana europea «Cosméticos sin crueldad — Por
una Europa sin ensayos con animales», 2023/C 290/01.

248 La resposta de la Comissi6 és desenvolupada a I’ Annex VIIL.
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Valorem positivament el compromis de la Comissié d’iniciar un full de ruta per eliminar
progressivament 1’experimentacié amb animals en la seguretat quimica i les altres mesures
introduides, perd també es destaca que la Comissio ha constatat la seva intencié de no proposar
cap canvi legislatiu per tal de millorar I’harmonitzaci6 entre el REACH i el Reglament 1223/2009
en I’experimentacié amb animals,? fet que des d’aquest treball es trobaria oportd per tal
d’introduir la proteccid dels treballadors i el medi ambient en el régim juridic dels productes
cosmeétics, ja que no es troben en el Reglament 1223/2009, perd que resulten suficientment
rellevants com per ser tractades en el mateix. Caldria, per tant, enfortir la connexid entre el
Reglament 1223/2009 i el Reglament REACH per tal d’evitar situacions en les que un producte
cosmeétic en qualsevol fase sigui experimentat amb animals. Aixi, sospesem que el canvi legislatiu
hauria d’aconseguir la més alta proteccioé dels consumidors, treballadors i medi ambient i, al
mateix temps, eliminar per complet ’experimentacié amb animals en cosmeétics. Aix0, pero,
comprenem que no és possible sense apostar de manera prioritaria per la recerca de métodes
alternatius que assegurin la proteccio del treballador i el medi ambient, en matéria de substancies
quimiques, per la qual cosa des d’aquest treball analitzen que, per la situaci6 actual de la ciencia
que no pot, en determinats casos, garantir la seguretat sense 1’experimentacié animal, cal primer
s una transicio cientifica cap a I’experimentacié sense animals en tots els ambits quimics, pero
prioritzant aquells ambits que tenen més incidéncia en la ciutadania, com és, tal com demostra

I’ICE, el sector dels productes cosmeétics.

2.2.3.4.- Validacio dels metodes alternatius

De I’estructura del réegim juridic d’experimentacié animal actual se n’extreu que son determinants
els métodes alternatius per I’avang en I’eliminacié completa dels animals en assajos. D’aquesta
manera, resulta pertinent a continuaci6 1’analisi de la validacid i acceptacio legal de métodes
alternatius en productes cosmetics, la qual és una matéria que la Comissio ha d’incloure en el seu

informe anual d’acord amb I’article 35 del Reglament 1223/2009.

La validacio és una part intrinseca del procés cientific de recerca de métodes alternatius i revesteix
una importancia fonamental per aconseguir I’acceptaci6 i la confianga de la informacié que

generen. ?° D’aquesta manera, d’acord amb la Directiva 2010/63/UE ?** i el Reglament

249 2023/C 290/01, sobre la iniciativa ciudadana europea «Cosméticos sin crueldad — Por una Europa sin
ensayos con animales», p. 9.

20 COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacién con animales y de
comercializacién y la situacion en que se encuentran los métodos alternativos en el dmbito de los
cosméticos, op. cit., p. 12.

251 Art. 48 i Annex VII, Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2010, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.
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1223/2009,%%? el CEVMAZ?: té el mandat de validar els métodes alternatius a escala de la UE, aixi

com de fomentar la seva acceptacié reglamentaria.?*

Els metodes alternatius han de seguir un procediment pel seu reconeixement i inclusié en el marc
normatiu.?> Actualment el seguiment es realitza a través del Sistema de seguiment de métodes

alternatiu (TSAR), que dona publicitat de I’estat de tots els procediments iniciats.?%®

Pel que fa als metodes alternatius en matéria de productes cosmetics, també és significativa la
cooperaci6 internacional que es promou des de la Unio a escala de I’OCDE. En aquest sentit, el
Parlament Europeu va adoptar el 3 de maig de 2018 una resoluci6 en qué demanava una supressio
de I’experimentacié amb animals a escala mundial,®’ establint, d’aquesta manera, la cooperacié
en lainvestigacid al marc de I’OCDE, donat que constitueix 1’organitzacio central per ’acceptacio
internacional dels métodes alternatius.?%® Alhora, també realitza actuacions amb tercers paisos per

l’acceptaci6 de métodes alternatius,?®® com en el marc de 'ICCR.%°

A tall de recapitulacio, considerem que els meétodes alternatius son I’element clau que permetra
I’eliminacio de I’experimentacié amb animals en cosmética i, en aquest sentit, concloem que la
politica de la UE per promoure la supressio a escala mundial de I’experimentacié animal resulta
positiva per incentivar la recerca i adopcid a nivell internacional de metodes alternatius.
Destaquem que resultaria interessant un tractament juridicament vinculant de la qliestio a nivell
internacional, a través d’un conveni 0 tractat internacional que regulés i prohibis 1’experimentacio
amb animals i introduis obligacions en matéria de métodes alternatius. L’adopci6 internacional

seria convenient tant perque les empreses de cosmética de la UE puguin ser competitives en el

22 Annex VI, Reglament 1223/2009.

253 Centre Europeu per la Validaci6 de Métodes Alternatius.

24 Alhora, el CEVMA es recolza en la Xarxa europea de laboratoris per la validacié de métodes alternatius,
la qual ajuda en I’elaboracié de documents i materials de bones practiques (Comision Europea, European
Union Network of Laboratories for the Validation of Alternative Methods (EU-NETVAL), 2023).

2% EI procediment s’inicia amb la sol-licitud d’acceptacid, que és revisada pel Comité Assessor del
CEVMA i que finalitza amb la seva adopcié (COM(2019) 479 final, sobre el desarrollo, la validacion y la
aceptacion legal de métodos alternativos a la experimentacién con animales en el ambito de los cosméticos,
op. cit., p. 6).

26 per a més informacié consultar: https:/tsar.jrc.ec.europa.eu/

257 Resolucion del Parlamento Europeo, de 3 de mayo de 2018, sobre una prohibicion a escala mundial
para la supresion de la experimentacion en animales de productos cosméticos, 2017/2922(RSP).

258 Tal com assenyalava la Comissid, els productes cosmetics i els seus ingredients sén comercialitzats a
nivell mundial, per la qual cosa una concepcié comuna de 1’avaluacié de la seguretat dels cosmetics i
I’acceptacio de métodes alternatius millorara la seguretat humana i el benestar dels animals. També resulta
pertinent la cooperacié internacional donats els desafiaments cientifics subjacents, massa grans per ser
afrontats per una sola regié (COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacién con
animales y de comercializacion y la situacién en que se encuentran los métodos alternativos en el ambito
de los cosméticos, op. cit., p. 13).

259 COM (2019) 479 final, sobre el desarrollo, la validacion y la aceptacion legal de métodos alternativos a
la experimentacién con animales en el &mbito de los cosméticos, op. cit., p. 9.

260 en el qual es realitza un inventari de métodes alternatius validats per les regions part de 1’organisme
(ICCR, Alternatives to animal testing, s.d.)
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mercat internacional aplicant métodes alternatius, com perqué la recerca sigui incrementada i es
promogui I’intercanvi de dades i, en especial, per contribuir al benestar animal a nivell global.
Malgrat la conveniéncia que valorem que tindria aquesta adopcidé internacional, també
comprenem les enormes dificultat que aquest conveni suposaria, no Unicament per ser aprovat,
sind també per disposar d’un numero elevat de signatures que permetés que I’impacte de la

regulacid tingués efectivitat.

2.2.3.5.- Control de la prohibicié

Resulta pertinent, finalment, que sigui analitzat el compliment de les prohibicions exposades, tant
en matéria de requisits del Reglament 1223/2009 com a través de la inspeccio i observanca del

mercat.

En la practica, el principal mecanisme de control per assegurar el compliment de la prohibicié
d'experimentacio i comercialitzacié és l'expedient d'informacié del producte cosmétic.?®! La
persona responsable?®? ha de garantir el compliment de les obligacions derivades del Reglament
1223/2009 i mantenir un expedient d'informacié per a cada producte cosmetic introduit al
mercat.?s® A partir de I’expedient, les autoritats poden comprovar si han sigut emprades dades

obtingudes a través d’experimentacié amb animals.?®*

No obstant aix0, els expedients d’informacio susciten dificultats.?®® La Comissié determinava que

la solucid rau en qué les autoritats competents sol-licitin als operadors mesures correctores i

%1 Art. 11, Reglamento (CE) 1223/2009

262 1pid., Art. 4.

263 Concretament, I’expedient que ha d'incloure I’informe de seguretat del producte cosmétic, aixi com
informacio sobre qualsevol experiment realitzat en animals en relacié amb el desenvolupament o avaluacio
de la seguretat del producte cosmetic o els seus ingredients i les fonts d’informacié emprades (1bid., Art.
1le.i Annex I.A.8.)

264 Alhora, les persones responsables tenen 1’obligacié de determinar la data i lloc de I’experiment per cada
dada que es presenti en I’expedient. Si I’experiment va tenir lloc després de la data limit de la prohibicio,
I’expedient haura de permetre que sigui verificat si I’experiment es va dur a terme amb 1’objectiu de complir
els requisits del Reglament o amb altres fins, per la qual cosa haura de contenir documentacio sobre
qualsevol Us de la substancia en productes diferents, documentacio sobre el compliment dels requisits de
seguretat del REACH i una justificacio de la necessitat de 1’experimentacié amb animals (COM(2013) 135
final, relativa a la prohibicién de la experimentacion con animales y de comercializacion y la situacion en
gue se encuentran los métodos alternativos en el ambito de los cosméticos, op. cit., p. 10).

265 [ es dificultats sorgeixen perqueé els expedient d’informacié sovint resulten incomplets i amb informacié
escassa 0 nul-la sobre I’experimentacio amb animals i les alternatives emprades, assenyalant-se també una
tendencia de les PIMES i els importadors a mancar de coneixement sobre 1’aplicacio dels requisits de la
prohibicid i de la correcta elaboracié de I’expedient d’informacio, fets que dificulten la tasca de control a
través de I’expedient. (Informe de la Comisidn al Parlamento Europeo y al Consejo sobre el desarrollo, la
validacion y la aceptacion legal de métodos alternativos a la experimentacion con animales en el &mbito
de los cosméticos (2015-2017), COM(2018) 531 final, p.3).
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complementessin la informacid.?®® Pel que fa als importadors, la problematica que genera la

manca d’informaci6 verag¢ que s’aporta en I’expedient d’informacié és molt elevada.?®’

Al mateix temps, també és exigible a les autoritats competents que prenguin les mesures
apropiades per garantir el compliment, prohibint o restringint la comercialitzacié del producte
cosmétic quan no observi els requisits de I’article 18 del Reglament 1223/20092% i establint

sancions eficaces, proporcionades i dissuasives en cada cas d’infracci6.?%®

Addicionalment, s’estableix la Comissiéo com a element de control de les actuacions dels Estats
membres, a través del PEMSAC.?"° D’aquesta manera, assumeix la tasca de supervisar els casos

en qué no és viable una avaluacié de seguretat concloent a causa de la prohibici6.?"

Vist tot I’exposat, és rellevant destacar que el control de la prohibicid recau majoritariament sobre
les autoritats nacionals, adoptant la Comissié un control secundari. Nogensmenys, la inspecci6 a
través de I’expedient d’informaci6 del producte cosmeétic suscita problemes, donat que actua de
declaracio6 responsable i, per tant, requereix una inspeccié exhaustiva que asseguri un efectiu
compliment de la prohibici6. Concloem que la quiestié requereix un control elevat per part de les
autoritats que resulta dificil d’implementar, tant perqué es basa totalment en 1’expedient
d’informacio, com perqué es podria donar una formacid inadequada per part de certs operadors.
Per la qual cosa, podria ser convenient incrementar la formacié i educaci6 als operadors de
productes cosmétics en el compliment dels requisits del Reglament 1223/2009. Alhora, valorant
la situacio internacional actual respecte els metodes alternatius, concloem que podria ser pertinent
incrementar el control en els productes cosmeétics importats, produits o recolzats per dades

obtingudes fora de la UE.
2.3.- Garanties d’informaci6 i protecci6 del consumidor

El seglient apartat té la pretensio d’assolir un coneixement elevat en relaci6 amb 1’estat de la
quiestio de les garanties d’informacié i proteccid al consumidor, donat que, tot i que la legislacid
pugui establir uns estandards elevats, el que entenem essencial és que el consumidor pugui

prendre decisions validament informades.

266 |bid., p. 4.

267.2017/2922(RSP), sobre una prohibicion a escala mundial para la supresion de la experimentacion en
animales de productos cosméticos, op. cit, p. 4.

268 Art, 25.1.g i Art 25.5, Reglament (CE) 1223/2009.

269 |bid., Art. 37.

270 per a més informacié consultar: https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/market-
surveillance_enm

21 COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacién con animales y de
comercializacién y la situacion en que se encuentran los métodos alternativos en el dmbito de los
cosméticos, op. cit., p.11.
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En els darrers anys, els consumidors, també de cosmetica, han incrementat la seva preocupacio
mediambiental en els seus habits de consum, al mateix temps que els poders publics adaptaven la
seva proteccid a les noves perspectives ambientals empresarials.?’? Aquests fets, conjuntament
amb la tendeéncia de les empreses a realitzar al-legacions mediambientals que incideixen en la

273

decisié de compra i la sovint escassa transparéncia en termes ambientals,”’® susciten rellevancia

a la matéria.

Es per aixo que seran analitzats tres aspectes garants de la informacié del consumidor. En primer
lloc, la legislacio aplicable en matéria de la responsabilitat social corporativa i, en especial,
aplicable en el sector cosmetic, donat que regula les obligacions empresarials en materia
d’informacio i transparéncia de I’activitat ambiental d’empresa i producte. En segon lloc, les
etiquetes ecologiques 1 acreditacions del mercat de la Unid, amb especial émfasi, com sera
exposat, de I’etiqueta ecologica europea (EEE o altrament coneguda EU EcoLabel). Finalment,
la qiiestid de les reivindicacions ambientals dels productes cosmétics i les actuacions publicitaries
en aquest ambit, tant recentment adoptades per la Unidé com de lege ferenda, fent émfasi en el

greenwashing®™® i les afirmacions empresarials de caracter ambiental.

2.3.1.- La responsabilitat social corporativa i les obligacions d’informacié empresarials en

matéria de medi ambient

Amb 1’auge de les preocupacions del medi ambient en la societat també s’incrementa alhora la
gestio mediambiental de les empreses, fet que es vincula amb la RSC. Exemplificant la qiiestio,

la seva importancia era remarcada en la Conferéncia de les Nacions Unides Rio+20.2"

En aquest sentit, es fa significatiu analitzar seguidament com adapten les empreses del sector
cosmetic la RSC a nivell mediambiental i, alhora, quines obligacions legals tenen en relacié amb

la RSC com a empreses del sector cosmétic.

2.3.1.1.- Antecedents de la qliesti6

L’abordatge de les problematiques ambientals de I’empresa implica un compromis étic amb la
societat, generant-se la necessitat de coné¢ixer detalladament 1’impacte mediambiental de

I’activitat empresarial, fet que requereix, necessariament, una transparéncia.?’®

272 Stanpa (Asociacion Nacional de Perfumeria y Cosmética), op. cit, p. 26.

273 Ramus i Montiel, When Are Corporate Environmental Policies a Form of Greenwashing?, University
of California, 2005, p. 400.

274 Greenwashing o ecoblanqueig: desinformaci6 difosa per una organitzacié amb 1’objectiu de presentar
una imatge publica de responsabilitat mediambiental pero percebuda com a infundada o intencionadament
fal-lag. Font: Oxford English Dictionary (2018).

275 Punt 47, Conferencia de las Naciones Unidas sobre Desarrollo Sostenible (Rio+20), El futuro que
queremos, 19 de juny de 2012.

276 Mari, Environmental responsability and corporate social responsability, Universitat Politécnica de
Valéncia, 2015, p. 87.

51



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

Concretament, la Comissio defineix la RSC com la responsabilitat de les empreses pels seus
impactes en la societat,?”’ relacionant-se amb el deure d’aquestes a prendre accions per prevenir,

gestionar i mitigar qualsevol impacte negatiu que puguin causar.?’

En aquest context, la legislacié de la UE obliga a les empreses a publicar de manera regular la

informacié mediambiental de les seves activitats.2”®

2.3.1.2.- Régim juridic

Es procedeix a analitzar el régim juridic de la RSC, per tal d’extreure’n consideracions en relacid
amb la inddstria cosmeética. Respecte 1’atribucié competencial, a més de les competéncies ja
establertes amb anterioritat en aquest treball,?® la Unié és competent per harmonitzar les garanties

exigides a les empreses en matéria de proteccié de tercers, fet que engloba la RSC.!

En virtut de I’exposat, en matéria de RSC és aplicable la Directiva 2014/95/UE,?®? que modifica
la Directiva 2013/34/UE?® relativa als estats financers en matéria de divulgacié d’informaci6 no
financera. L’instrument pel qual es regula la RSC, doncs, requereix transposicié als Estats
membres.?8* En matéria concreta de sostenibilitat també és aplicable per la RSC la Directiva
2022/2464/UE, ?®° la qual modifica la Directiva 2013/34/UE i estableix la presentacio

d’informacio sobre sostenibilitat.?8®

217 Comision Europea, Corporate Social Responsibility: a new definition, a new agenda for action
(MEMO/11/730), 2011.

278 Comision Europea, Corporate sustainability and responsibility, s.d.

279 Comision Europea, Corporate sustainability reporting, 2024.

280 A més de les competéncies compartides, ja exposades, en matéria de medi ambient, també s’estableix
en I’art. 4 TFUE la competéncia compartida en matéria de cohesio social i proteccié dels consumidors. Al
mateix temps, més especificament, 1’art. 50.2.g i 54 TFUE estableixen que el Parlament Europeu, el Consell
i la Comissié exerciran les seves funcions coordinant, en la mesura necessaria, les garanties exigides a les
societats i persones juridiques de dret pablic o privat.

281 proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on Corporate Sustainability Due
Diligence and amending Directive (EU) 2019/1937, COM/2022/71 final, p. 14.

282 Directiva 2014/95/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2014, por la que se
modifica la Directiva 2013/34/UE en lo que respecta a la divulgacion de informacion no financiera e
informacion sobre diversidad por parte de determinadas grandes empresas y determinados grupos.

283 Directiva 2013/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los estados
financieros anuales, los estados financieros consolidados y otros informes afines de ciertos tipos de
empresas, por la que se modifica la Directiva 2006/43/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE del Consejo.

284 En concret, com sera analitzat més endavant, a Espanya la Directiva 2014/95 es transposa a través de la
Llei 11/2018 que modifica la Llei de Societats de Capital.

28 Directiva (UE) 2022/2464 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de diciembre de 2022 por la
que se modifican el Reglamento (UE) n. 537/2014, la Directiva 2004/109/CE, la Directiva 2006/43/CE y
la Directiva 2013/34/UE, por lo que respecta a la presentacién de informacion sobre sostenibilidad por
parte de las empresas.

286 Degut a la seva recéncia, encara es troba encara en vies de ser transposada a Espanya.
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Aixi doncs, a continuacio seran analitzades les directives esmentades, exposant les obligacions
que estableixen i, dins I’ambit domeéstic espanyol, sera també exposada la Llei 11/2018 que

transposa la primera.

2.3.1.2.a) Directiva 2014/95i Llei 11/2018

A tall de recapitulaci6 del contingut, desenvolupat en I’ Annex IX d’aquest treball?®’, la Directiva
estableix les bases per la divulgacio d’informacid no financera de determinades grans empreses,
responent aixi a la necessitat d’oferir als consumidors accés a la informacié sobre 1’impacte de

I’empresa en la societat.?%®

Vistes la Directiva 2014/95 i la Llei 11/2018, concloem que 1’obligacié de divulgar informacio
no financera mediambiental resulta positiva per la proteccid del consumidor, ja que amb aquesta
informacio es pot contribuir a informar correctament la decisié de compra del mateix en relacio
amb els seus interessos mediambientals. Tot i aix0, des d’aquest treball es destaca la insuficiencia

que suposava que 1’obligacié només fos aplicable a grans empreses d’interés public.?®

Finalment, en matéria de proveidors i subcontractacid, mentre que la Directiva 2014/95 no
introdueix cap concrecid, la Llei 11/2018 estableix la inclusi6é en la politica de compres de
guestions mediambientals, incloent-hi les relacions amb proveidors i subcontractistes en la seva

responsabilitat, fet que resulta positiu per I’estructura de RSC a Espanya.

2.3.1.2.b) Directiva (UE) 2022/2464

La Directiva 2022/2464/UE?*® s’adopta en virtut del compromis de la Comissi6, adoptat en el
marc del PVE,?! a revisar les disposicions introduides per la Directiva 2014/95/UE?%? perqué les
normes d’informacié empresarial sobre sostenibilitat tinguin coheréncia amb el nivell d’ambicid

del Pacte.?®

287 per a complementar la informacio, visualitzar I’ Annex IX.

288 Directiva 2014/95/UE, considerant tercer.

289 Es destacable que microempreses, petites i mitjanes empreses eren excloses en la Directiva 2014/95
Contraposant-se aquest fet a qué aquests tipus d’empreses constitueixen el 99% de les empreses de la Unio,
ocupant a aproximadament 100 milions de persones (Parlamento Europeo, Small and medium-sized
enterprises, Fact Sheet on the European Union, 2023).

2% Directiva (UE) 2022/2464 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de diciembre de 2022 por la que
se modifican el Reglamento (UE) n. 537/2014, la Directiva 2004/109/CE, la Directiva 2006/43/CE y la
Directiva 2013/34/UE, por lo que respecta a la presentacion de informacidon sobre sostenibilidad por parte
de las empresas.

291 COM/2019/640 final, El Pacto Verde Europeo, op. cit.

292 Directiva 2014/95/UE.

29 Directiva (UE) 2022/2464, considerant 38e.
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Aixi, tal com ha sigut exposat, es procedeix a continuacié a 1’analisi de les modificacions
principals introduides per la Directiva, per poder determinar quins aspectes de la Directiva

2014/95/UE sén millorats i poder extreure conclusions.

En primer lloc, és oportll destacar que el terme d’«activitat no financera» és substituit pel terme
«informacid sobre sostenibilitat», modificacid justificada perque les qliestions tractades per la
informacié sobre sostenibilitat tenen rellevancia financera. 2% S’introdueix també que la

informacid ha de ser prospectiva i retrospectiva, tant qualitativa com quantitativa.?®

i) Tipologies d’empreses obligades
La Directiva 2014/95 establia que les obligacions de presentar informacio6 no financera s’aplicava

nomeés a grans empreses d’interés public, fet que des d’aquest treball valoravem negativament.
La Directiva 2022/2464 amplia 1’obligacié d’informacio sobre sostenibilitat, incloent-hi totes les

grans empreses, les petites i les mitjanes, exceptuant-ne nicament a les microempreses.?%

També és ampliada I’ obligacié a les empreses filials,?®” les quals només estaran eximides?® quan

siguin incloses en I’informe de gestié consolidada de la seva empresa matriu.?*°

No obstant aix0, les PIME podran limitar la presentacié d’informacié sobre sostenibilitat als
principals efectes negatius reals o potencials de I’empresa sobre qiiestions de sostenibilitat i les
mesures adoptades.3®

i) Contingut de [’obligacid
Pel que fa al contingut de 1’obligacio de presentar informes sobre sostenibilitat, la Directiva

2022/2464 introdueix que la informacid de sostenibilitat haura d’incloure els plans de I’empresa
garantint que el seu model de negoci i estratégia siguin compatibles amb la transicié cap a una

economia sostenible .3

2% bid., considerant vuite.

2% Art. 1, Directiva 2022/2464, que modifica I’article 29 ter ap. 3 de la Directiva 2013/34/UE.

2% |bid., que modifica Darticle 19 bis ap. 1 a 3 de la Directiva 2013/34/UE.

297 |bid., que modifica Iarticle 19 bis ap. 9 de la Directiva 2013/34/UE.

2% Sera igualment obligacié de la filial la presentacié d’un informe de gestié que remeti a I’informe de
gestio consolidat de I’empresa matriu.

29 pel que fa a les empreses filials establertes en un territori de la Uni6 la matriu de la qual es regeixi per
un Dret estranger, li és exigible a la filial la publicacio i accessibilitat d’un informe de sostenibilitat adequat
a la Directiva 2022/2464. (Art. 1, Directiva 2022/2464, que modifica I’article 40 bis de la Directiva
2013/34/UE).

30 |bid., que modifica article 19 bis ap. 6 de la Directiva 2013/34/UE.

301 També s’estableix que la informacié haura d’incloure una descripci6 dels objectius fixats, amb horitz6
temporal, relatius a les quiestions de sostenibilitat, dels avencos i, en concret, una declaraci6 sobre si els
objectius mediambientals es basen en proves cientifiques concloents. Entre d’altres, les empreses hauran
de descriure els principals efectes negatius reals o potencials relacionats amb les propies activitats de
I’empresa i de la seva cadena de valor, inclosos els seus productes i serveis, les seves relacions comercials
i la seva cadena de subministrament, aixi com les mesures adoptades per la detecci6 i vigilancia dels efectes
negatius en virtut del procediment de diligéncia deguda (1bid., que modifica I’article 19 bis ap. 2.a de la
Directiva 2013/34/UE.).
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Pel que fa a les normes de presentacid, totes les empreses han de garantir la qualitat de la
informacié comunicada, exigint que sigui comprensible, verificable, comparable i fidel, entre

d’altres.30?

Vist ’exposat, s’extreuen les segiients consideracions. Concloem que és pertinentment ampliada
la informaci6 a presentar, incloent-hi tant les activitats realitzades com previstes, fet que valorem
positivament per establir una consonancia entre la politica mediambiental de la UE i els objectius
establerts amb les activitats empresarials. Alhora, s’estableix la descripcié dels efectes negatius
reals o potencials de les seves activitats en tota la cadena de valor, en el que s’hi inclouen els
productes finals. Aquesta disposici6 I’entenem remarcable en matéria de productes, donat que
s’obliga les empreses a avaluar i gestionar els riscos, tant potencials com reals, que es generen a
través del producte final.

iii) Control i transposici6
En relacié amb el control de presentacio de la informacid de sostenibilitat, s’estableix que els

Estats membres asseguraran que les empreses publiquen I’informe de sostenibilitat.®% Els Estats

membres podran permetre una auditoria complementaria o una verificacié limitada.®*

Alhora, els Estats membres podran exigir que les empreses obligades a posar I’informe en
disposicié del public. També podran eximir-les de la publicacié quan sigui possible obtenir una

copia de I’informe, a través de sol-licitud, a un preu que no excedeixi el cost administratiu.3%

Finalment, s’estableix que els Estats membres adoptaran les disposicions necessaries pel seu
compliment a més tardar el 6 de juliol de 2024, transposici6 que a Espanya encara no s’ha

adoptat.

Del considerat es conclou des d’aquest treball que, tot i que D’estructura de 1’obligacio a
informacié de sostenibilitat resulta molt completa i aplicable a quasi totes les tipologies
d’empreses, en tractar-se instrumentalment d’una directiva s’esdevenen riscos de desplegament
desigual entre Estats membres i de control. En aquest sentit, el fet que 1’obligacio de posar a
disposicio del public I’informe sobre sostenibilitat sigui eximible a criteri de 1’Estat membre i,
fins i tot, pugui ser establert un preu, ens fa concloure que el que s’estableix com un dels principals
objectius de la RSC, brindar la informacié necessaria al consumidor, pugui ser, no només reduit,

sind també protegit desigualment entre Estats membres.

302 |bid., que modifica Darticle 29 ter ap. 2 i I’article 29 quater ap. 2 de la Directiva 2013/34/UE.

303 La publicaci6 s’ha de donar en un termini no superior a dotze mesos des de la data del balang, en format
electronic, i ha d’incloure el dictamen i la declaracié emesos per ’auditor legal o societat d’autoria que
s’encarregara d’avaluar I’informe 1bid., que modifica I’article 30 ap. 1 de la Directiva 2013/34/UE.
3%41bid., que modifica I’article 34 ap. 1a bis de la Directiva 2013/34/UE.

305 |hid., que modifica Iarticle 30 ap. 1 de la Directiva 2013/34/UE.

306 Art. 5, Directiva 2022/2464.
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Aixi doncs, a tall de recapitulacio, tot i que la Directiva 2022/2464/UE resulta molt completa en
termes de contingut de I’obligaci6 i d’empreses aplicables, valorem que el control resulta de dificil
gestié harmonitzada. Caldra analitzar en un futur com es realitza la transposici6 i implementacid

de la Directiva en els Estats membres.

2.3.1.3.- La responsabilitat social corporativa en la indUstria cosmética

Vist el regim juridic de la RSC en la UE, s’extreuen les segiients consideracions en matéria de

productes cosmetics.

Apreciem que la RSC resulta molt positiva per tal d’incrementar la transparéncia en matéria
ambiental de les empreses de la indistria cosmetica i informar la decisio de compra del

consumidor en virtut de la informaci6 de sostenibilitat de I’empresa.

Cal destacar també que arran de la Directiva 2022/2464/UE s’amplia a PIMES I’obligacié de
presentar la informacid de sostenibilitat, estenent-la practicament totes les empreses del sector

cosmeétic d’Espanya,®®’ fet que valorem positivament.

Tot i aixo, identifiquem el que podrien ser mancances pel que fa a la publicitat de la informaci6
de sostenibilitat, tals com la ja esmentada possibilitat dels Estats membres d’eximir a les empreses

de la publicaci6 de I’informe i supeditar-la a sol-licitud prévia o preu.3%®

Alhora, en matéria de productes cosmeétics, s’identifica com a positiva la disposicié introduida
que estableix la inclusié en I’informe de sostenibilitat dels riscos mediambientals, potencials i
reals, de tota la cadena de valor. Aix0 suposa que tant un producte cosmetic, com la seva
composicid, ingredients i tot el cicle sigui vinculat a la informacié de sostenibilitat. Aquesta
obligaci6 representaria que les empreses de cosmeética haurien de fer pablica la informacio relativa
a ’impacte ambiental del producte final.*®® També s’inclou en aquest sentit a proveidors, fet que
s’ajusta correctament a les externalitzacions del sector cosmétic. Es determina, doncs, des
d’aquest treball que aquest punt concret de la informacio de sostenibilitat resultara particularment

positiu pel consumidor de la indlstria cosmética.

Aixi doncs, la RSC en materia ambiental constitueix una part fonamental de la proteccid al

consumidor i del seu dret a prendre la millor decisié d’acord amb els seus criteris ambientals.

307 Stanpa (Asociacion Nacional de Perfumeria y Cosmética), op. cit, p. 24-28.
308 Art, 1, Directiva 2022/2464, que modifica I’article 30 ap. 1 de la Directiva 2013/34/UE.
309 Bom et. al., op. cit., p. 275.
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2.3.2.- Acreditacions en matéria ambiental

Com ha sigut exposat, seran tractades a continuacid, com a aspecte garant de la informaci6 del
consumidor, les certificacions i etiquetes ecologiques aplicables als productes en la UE per tal

d’analitzar la situacio de les etiquetes ecologiques del mercat de la UE.

Inicialment, és rellevant esmentar que les certificacions en productes com a eina de les

administracions publiques han augmentat progressivament des de finals de la década de 1970.%%°

En concret, les etiquetes ambientals son definides per I’ISO com logos o simbols presents en un
producte i que informen en termes dels seus beneficis ambientals.!* Kramer distingeix entre les
etiquetes de qualitat ambiental, amb 1’objectiu d’incentivar als compradors a escollir el producte
mediambientalment “millor”; i les etiquetes que informen dels riscos i perills mediambientals

d’un producte.®'? En aquest treball tractarem les primeres®®,

La Uni6 va adoptar el primer Reglament en termes d’etiquetes ambientals I’any 1992.51 El
sistema va ser inicialment objectat pel sector economic i també va suposar un repte la informacid

al consumidor, que estava més avesat a les etiquetes ambientals nacionals.>!®

Es convenient, doncs, que sigui analitzada la qiiestio, i en especial en ’aplicacio a cosmétics, per
poder extreure’n consideracions i obtenir una visi6 de la matéria en el mercat de la UE. A
continuacio seran introduides les principals etiquetes del mercat de la Uni6, tant publiques com
privades, fent especial émfasi en I’Etiqueta Ecologica de la UE (EEE) com a instrument part de

la politica ambiental de la UE.

2.3.2.1.- La Uni6 Europea i I’EEE (EU Ecolabel)

L’ EEE, creada I’any 1992, forma part de la politica de la Unio d’instruments voluntaris per la
contribucié a la millora de I’actuacié ambiental d’empreses i consumidors.®® S’inclou en la

COM(2008)397 final,*'” que aposta per la simplificacié del procés de concessié i per ampliar les

310 Bozza, et. al., Current regulatory and market frameworks in green cosmetics: The role of certification,
Elsevier , 2022, p. 1-7.

311 |SO, Environmental Labels, 2019

312 Kramer, op. cit.

313 La introducci6 a les etiquetes ambientals de la Unié Europea i aquest apartat es desenvolupa a I’ Annex
X.

314 Reglamento (CE) 66/2010 relativo a la etiqueta ecologica de la UE, aquest reglament deroga el
Reglament 880/92 (OJ L99/1).

315 Kramer, op. cit.

316 Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto Demografico, Etiqueta Ecoldgica Europea (EEE), s.d.
317 Plan de Accion sobre Consumo y Produccién Sostenibles y una Politica Industrial Sostenible,
COM(2008) 397 final.
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categories de productes. L’etiqueta és voluntaria, aplicant-se a productes que compleixen

determinats criteris.3®

En aquest sentit, és oportu ’estudi de ’EEE en productes cosmétics, per tal d’analitzar la seva
aplicacié i utilitats en el mercat de cosmetics, aixi com els criteris per la seva concessié i les

competencies executives dels Estats membres en ’atribucio.

2.3.2.1.a) Aspectes competencials de [’EEE (EU Ecolabel)

Per tal d’iniciar I’estudi de I’EEE, és essencial determinar primerament el régim competencial
gue permet a la UE la seva adopci6. L’EEE s’adopta en virtut de les competéncies compartides
de la Unid i els Estats membres en matéria de medi ambient,® essent I’etiqueta una mesura de
foment per la proteccié del medi ambient, i de proteccié dels consumidors, per la qual cosa suposa
també suposa una mesura per I’aproximacié de legislacions en matéria de protecciéo al

consumidor.3%°

2.3.2.1.b) Reglament (CE) 66/2010

Un cop determinades les competéncies de la Unio, es procedeix a analitzar el régim juridic
aplicable en la qiiestid. Per aix0, s’atendra al disposat en el Reglament 66/2010 relatiu a I’etiqueta
ecologica. Seran analitzats tant el contingut de la norma, criteris, forma, com els organismes a qui

se’ls atribueix competéncies de concessio de I’etiqueta, el seu control i les mesures de promocio.

Inicialment, és pertinent destacar que el tipus de norma per la qual s’estableix I’EEE és un
Reglament, per la qual cosa és directament aplicable a tots els Estats membres i podem concloure,
doncs, la intencié de la Uni6 a aproximar legislacions i evitar aplicacions divergents entre Estats

membres.

El Reglament relatiu a I’etiqueta ecologica de la UE va entrar en vigor el 19 de febrer de 2010.
Es adoptat en virtut de Darticle 192 TFUE®! i deroga I’anterior Reglament 1980/2000,3%
responent a la necessitat d’augmentar I’eficiéncia i racionalitzar el funcionament del sistema.3?

i) Objecte i ambit d’aplicacio del reglament
L’objecte del Reglament 66/2010 s’estableix en fixar .. . las normas para el establecimiento y

aplicacion del sistema voluntario de etiqueta ecoldgica de la UE”3* i s’aplica a tot bé o servei

subministrat per la seva distribucid, consum o Us en el mercat comunitari, sigui per pagament o

318 Kramer, op. cit.

319 Art. 191, TFUE.

320 |bid., Art. 169.2.

321 |bid., Art. 192.

322 Reglamento (CE) n. 1980/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de julio de 2000, relativo
a un sistema comunitario revisado de concesion de etiqueta ecologica, (disposici6 derogada i substituida).
323 Reglamento (CE) n. 66/2010, considerant sise.

324 |bid., Art. 1.
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de forma gratuita.®?> En aquest sentit, es determina que el Reglament és aplicable als productes

cosmetics.

i) Criteris i forma de |’EEE (EU Ecolabel)
Pel que fa als criteris de I’EEE, es basen en el comportament mediambiental dels productes i es

determinen d’acord el cicle d el producte. Es té en compte, en aquest sentit, els impactes
ambientals més significatius®?® i la reduccié de I’experimentacié amb animals.®?” S’estableixen
criteris i requisits especifics per a cada categoria de productes®?® i per 1’elaboraci6 de criteris
s’analitzen una gran quantitat d’indicadors 1 requisits, establerts en 1’Annex I del Reglament
66/2010.3%

Per altra banda, es concedeix mitjancant sol-licitud dels operadors davant els organismes

competents i només pot ser emprada en productes als quals se’ls hagi concedit ’autoritzaci6.>*

L’etiqueta revesteix la segtient forma.>3!

LI

u =

Foolabe

www.ecolabel.eu

Figura 1 — Logotip de I'EEE, extret de |’Annex del Reglament (UE) 2017/1941 de la Comision de 24 de octubre
de 2017 por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.o 66/2010 del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativo a la etiqueta ecologica de la UE.

iii) Organismes competents
L’analisi de I’estructura organitzativa de ’EEE, amb els actors principals que recull el Reglament

66/2010 i les funcions que se li atribueixen a cada organisme competent és realitzada en I’ Annex
X d’aquest treball. En virtut de I’exposat en el citat I’Annex, sera analitzada posteriorment, en
materia de productes especifics, la Decisio de la Comissio relativa als criteris de I’EEE pels

productes cosmetics.

325 No obstant aixo, s’exclou de I’ambit d’aplicacié als medicaments d’is huma, veterinari i productes
sanitaris. (Ibid., Art. 2).

326 Tals com I’impacte sobre la naturalesa i la biodiversitat, el consum d’energia i recursos, la generacié6 de
residus, etc.

327 Art. 6, Reglamento (CE) 66/2010.

328 |bid., Art. 8.

329 Els criteris son desenvolupats en I’ Annex X.

330 Autoritzacid en virtut del contracte formalitzat entre 1’organisme competent i I’operador en el moment
de la concessio( Ibid., Art. 9).

381 Amb la possibilitat d’una etiqueta adaptada amb quadre de text, en la que s’indiquin altres
caracteristiques del producte préviament especificades per la Comissid. Les caracteristiques que es permet
que constin en 1’etiqueta han de ser incloses en les tres caracteristiques mediambientals principals dels
criteris aplicables a la categoria de productes pertinents (Ibid., Art. 8.3.b.).
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A tall de recapitulacio, observem que, si bé la Comissio és 1’encarregada de coordinar la
implementacié de I’EEE i d’establir els criteris de concessio, conjuntament amb el CEEUE, es
detecta certa importancia dels organismes competents de cada Estat membre en el procés de

concessid i comprovacio de les sol-licituds.

iv) Control i vigilancia del mercat
Pel que fa a la vigilancia del mercat i el control de la utilitzacié de I’EEE,**? s’estableix una

comprovacio del compliment dels criteris i requisits, per la qual cosa 1’operador té 1’obligaci6 de
permetre les investigacions pertinents de les autoritats competents de 1’Estat membre, amb la
possibilitat final de revocar la concessio de I’etiqueta.®®® També es prohibeix 1’us de qualsevol

etiqueta o logotip que pugui ser confés amb 1’etiqueta i la publicitat falsa en relaci6 a aquesta.>®*

Observem que el control i vigilancia del compliment dels requisits de I’EEE s’atribueix totalment
als Estats membres, a través dels organismes competents designats. Aixd permet que I’EEE sigui
implementada directament en cada Estat, facilitant-ne la gestid, pero, podria aportar cert

desequilibri entre Estats.

V) Promocié de I'EEE (EU Ecolabel)
Es rellevant que sigui analitzat el desenvolupament de la promoci6 de I’EEE, ja que es tracta d’un

sistema d’etiquetatge voluntari i, com s’exposara, el mercat de la UE té una alta preséncia de
certificacions ambientals, per la qual cosa I’EEE requereix una promocié des de les

Administracions Pabliques.

Vistes les disposicions relatives a la promocié de I’EEE **° i valorant I’enquesta de
I’Eurobarometre®®, concloem que és possible que la tasca comunicativa i de promoci6 de ’EEE
no estigui essent suficient per posicionar I’etiqueta de la UE en el mercat, de tal manera que la
majoria dels ciutadans de la Uni6 puguin reconeixer 1’etiqueta i optar per ella per davant d’altres
etiquetes presents en el mercat. Alhora, la tasca de potenciar la implementacié de I’EEE entre

empreses és important, tal com s’estableix en el citat Pla®¥’, perd també considerem oporti

332 |bid., Art. 10.

333 Quan un organisme competent comprovi que un producte al qual se li ha concedit I’'EEE no satisfa els
criteris de la categoria de productes corresponent o detecti un Us diferent de I’etiqueta dels que li atribueix
el Reglament, prohibira la utilitzacié de I’EEE en el producte (Ibid., Art. 10.5).

334 Ibid., Art. 10.1.

335 Les disposicions relatives a la promocié de ’EEE i la informacié addicional tractada per les
consideracions de la matéria son analitzades a I’ Annex X

336 L Eurobarometre de 2023 publicava que un 38% dels ciutadans de la Unid reconeixen Ietiqueta, mentre
que un 60% afirmava que el baix impacte mediambiental d’un producte ha influit en la seva decisi6 de
compra. Alhora, pel que fa a les raons per no comprar productes amb 1’etiqueta, el 30% afirmava que no
trobava productes amb I’EEE on compra, el 23% objectava que son més cars i un 40% afirmava no tenir
present les etiquetes ambientals en la seva decisio de compra. En general, es concloia en I’informe que la
sensibilitzacié dels ciutadans i la confianca en I’EEE es troben en augment. (Comision Europea, Flash
Eurobarometer 535 The EU Ecolabel Report, 2023, p. 5-38).

337 Comisién Europea, Strategic EU Ecolabel Work Plan 2020 — 2024, 2023, p. 9-10.
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destacar que el posicionament de I’EEE entre els consumidors podria ser ’opcio més fructifera

per tal d’incentivar a les empreses a acollir-se a 1’etiqueta.

2.3.2.1.c) L’EEE (EU Ecolabel) en productes cosmétics: Decisio (UE) 2021/1870

Tal com ha sigut exposat, la Comissio estableix els criteris especifics per a cada grup de productes
de ’EEE. Aixi, pel que fa als productes cosmeétics, el 2021 va adoptar els criteris especifics

aplicables en virtut de la Decisié 2021/1870 de la Comissid.>3®

En primer lloc, estableix que la categoria de productes cosmetics aplicable compren 1’ambit
d’aplicaci6 del Reglament (CE) 1223/2009%% i que I’objectiu dels criteris de ’'EEE és «. . .
seleccionar los productos cosméticos con el mejor comportamiento ambiental del mercado. Se
centran en las principales repercusiones ambientales asociadas al ciclo de vida de esos productos

y promueven aspectos de la economia circular.”34

Pel que fa a I’etiqueta opcional amb requadre de text, la informacié que hi pot figurar és la

seglent:

“ - «Cumple estrictos requisitos sobre sustancias nocivas»;
- «Resultados probados»;

- «Menos residuos de envases».”%

De I’exposat extraiem les seglients consideracions. Observem una gran quantitat de requisits que
involucren tota la cadena de valor, tant en la composicié i I’'impacte mediambiental, etc.
S’observa, pero, que s’exclouen dels criteris altres aspectes com els impactes ambientals de la

produccio, distribucié i venda del producte.

En aquest sentit, concloem que els criteris per I’obtencié de I’EEE en productes cosmétics son
estrictes i s’atenen factors de composicid, essent aixd positiu, donat que els impactes més
perjudicials pel medi ambient es deriven de la composici6. Pero hi ha altres aspectes de la cadena
de valor que es podrien apreciar, com son els métodes emprats per la seva comercialitzacio.

Alhora, concloem que I’EEE és un instrument de la politica ambiental molt oporti per tal

338 pel que fa a la validesa dels criteris establerts, s’estableix una validesa temporal fins al 31 de desembre
de 2027. (Decision (UE) 2021/1870 de la Comision, de 22 de octubre de 2021, por la que se establecen los
criterios para la concesidn de la etiqueta ecoldgica de la UE a los productos cosméticos y productos de
cuidado animal.)

339 |bid., Art 1.

340 Més concretament, els criteris estableixen requisits, entre d’altres per garantir ingredients
biodegradables, per minimitzar 1’is d’envasos, recompensar ingredients renovables, sostenibles i establint
requisits d’informacio als consumidors. (Ibid., Annex I).

31 |bid., Annex I, Criteri 8.
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d’incentivar a les empreses de la indastria cosmética i als consumidors a adoptar practiques

sostenibles i decisions sostenibles.

2.3.2.2.- Altres certificacions en el mercat de la Unié Europea

L’EEE no és 1"unica etiqueta ecologica present en el mercat de la UE. Actualment hi ha una gran
varietat d’etiquetes ecologiques, tant publiques com privades i, en concret, I’any 2020 hi havia

aproximadament 230 etiquetes ecologiques actives en el mercat europeu.®*?

De I’analisi de les altres etiquetes més rellevants del mercat de la Uni6,** tant publiques com
privades, concloem des d’aquest treball que les certificacions varien en forma, requisits i
transparéncia. Alhora, concloem que hi ha una gran preséncia de certificacions al mercat, fet que
ens porta a plantejar que potser seria més oportd, en termes de proteccié al consumidor, que
s’harmonitzés el mercat a través d’una sola etiqueta de caracter public, paper que seria molt
interessant que assumis I’etiqueta ecologica de la UE. No obstant aix0, caldria una tasca

d’aproximacio i regulacié molt important del mercat que seria probablement dificil d’assumir.

En aquest sentit, pel que fa a les reivindicacions en materia de productes cosmétics, la qlestio és
directament relacionable amb el fenomen del greenwashing, per la qual cosa a continuacié es

procedeix a analitzar-lo en matéria de productes cosmetics.

2.3.3.- La problematica de les practiques empresarials enganyoses: el greenwashing i les

afirmacions mediambientals

Les reivindicacions corporatives relatives a questions mediambientals s’han incrementat
progressivament, a mesura que les preocupacions mediambientals s’han estés en la societat, i
també ha incrementat 1’escepticisme dels consumidors respecte de la veracitat d'aquestes. Aixi,
el greenwashing o ecoblanqueig ha esdevingut una preocupacié pel consumidor, i, al mateix

temps, pel legislador de la Unig.3#

D’acord amb el Reglament 655/2013, les reivindicacions d’un producte cosmétic, tant explicites
com implicites, han de sustentar-se amb elements de prova apropiats i verificables i no constituir

minims legals.3*

Representant la informacié publicitaria un aspecte que ha de garantir una decisio del consumidor

informada, resulta convenient analitzar el fenomen de 1’ecoblanqueig en I’ambit dels productes

342 parlamento Europeo, Green claims' directive, Protecting consumers from greenwashing, 2024.

343 Visualitzar Annex X.

344 yon i Montgomery, op. cit., p. 7.

35 Annex 1, Reglamento (UE) n. 655/2013 de la Comisién, de 10 de julio de 2013, por el que se
establecen los criterios comunes a los que deben responder las reivindicaciones relativas a los productos
cosméticos.
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cosmeétics®® i les noves disposicions legals que pretenen regular les afirmacions i la publicitat
empresarial. Aixi, a continuacié s’analitzara la recentment aprovada Directiva (UE) 2024/825
relativa a I’apoderament dels consumidors per la transicio ecologica i, posteriorment, la proposta

347

de Directiva green claims," que regulara les afirmacions en materia de sostenibilitat i sobre les

caracteristiqgues mediambientals dels productes.

2.3.3.1.- Directiva (UE) 2024/825

El CESE exposava que les practiques d'ecoblanqueig representen un dels principals obstacles per
informar els consumidors sobre la transicio ecologica i assenyalava la legitimitat de prohibir les

afirmacions d’eficiéncia mediambiental enganyoses.3*®

En aquest context, el 6 de marg de 202434 és publicada la Directiva 2024/825/UE, amb 1’ objectiu
de protegir els consumidors de practiques publicitaries enganyoses, incrementant la transparéncia
empresarial en matéria mediambiental i prohibint el greenwashing.*° Introdueix normes
especifiques en matéria de proteccié del consumidor per fer front a les practiques comercials

deslleials.?!

En aquest sentit, els considerants de la Directiva exposen que és essencial gue els consumidors
puguin prendre decisions de compra informades i contribuir a patrons de consum sostenible,
implicant aixd que els operadors tenen la responsabilitat de proporcionar informaci6 clara,

pertinent i fiable.35?

La Directiva modifica els articles 6 i 7 de la Directiva 2005/29/CE>®3, relatius a les practiques

comercials enganyoses, *** i ’annex 1 d’aquesta, amb I’addici6 de practiques enganyoses

346 Els tipus d’ecoblanqueig o greenwashing en productes cosmétics son analitzats en 1’ Annex XI.

347 De I’anglés, reivindicacions 0 al-legacions verdes.

348 Dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo sobre la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo que modifica las Directivas 2005/29/CE y 2011/83/UE en lo que respecta al
empoderamiento de los consumidores para la transicion ecolégica mediante una mejor proteccion contra
las précticas desleales y una mejor informacion, COM(2022) 143 final, p. 4-6.

349 En relaci6 a la transposici6 de la Directiva, s estableix que els Estats membres adoptaran i publicaran
les disposicions necessaries pel compliment a més tardar el 27 de marg de 2026.

350 parlamento Europeo, MEPs adopt new law banning greenwashing and misleading product information,
2024.

31 Directiva (UE) 2024/825, considerant primer.

352 Exposa, a més, que aquesta garantia permetra als comerciants operar en igualtat de condicions i als
consumidors escollir productes realment millors pel medi ambient, fomentant la competéncia orientada a
la sostenibilitat i reduint I’impacte mediambiental negatiu. (Ibid.)

358 Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa a las
practicas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los consumidores en el mercado
interior, que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo, las Directivas 97/7/CE, 98/27/CE y
2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n° 2006/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo.

354 i.e. accions enganyoses i omissions enganyoses.
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especifiques qualificades de deslleials i prohibides. 3% L>ambit d’aplicacié de la Directiva
2005/29/UE sén les practiques deslleials de les empreses en les seves relacions amb els

consumidors, abans, durant i després d’una transacci6é comercial en relacié amb un producte.®

Es procedeix a exposar les linies generals de I’analisi de les disposicions.®’

En relacié amb les accions enganyoses, regulades per I’article 6,% estableix com a tals elements
sobre “sus caracteristicas medioambientales o sociales” i “los aspectos de circularidad, como su
durabilidad, reparabilidad o reciclabilidad”. **° També estableix com a enganyoses les
practiques comercials que facin o puguin fer al consumidor prendre una decisié de compra que
d’altra manera no hagués pres,*° p.e., I’anunci de beneficis pels consumidors irrellevants i no

derivant-se de cap caracteristica del producte o empresa.3!

Pel que fa a les omissions enganyoses, % la Directiva 2024/825/UE introdueix en matéria
mediambiental que, quan un comerciant hagi de proporcionar al consumidor informacid

substancial,** la seva omissié constituira omissié enganyosa.**

35 Tot i que la Directiva 2024/825 també regula 1’obsolescéncia programada, modificant la modificant la

Directiva 2011/83/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre los derechos
de los consumidores, por la que se modifican la Directiva 93/13/CEE del Consejo y la Directiva
1999/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan la Directiva 85/577/CEE del Consejo y
la Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, a continuacié seran analitzades les
disposicions en materia de practiques deslleials i informacio al consumidor, donat que aquests ambits son
els que resulten més rellevant en matéria de productes cosmetics. Convé anotar, pero, que s’entén per
obsolescencia programada la politica comercial que implica la planificacié o el disseny deliberats d’un
producte amb una duracié de vida limitada, de manera que quedi prematurament obsolet o deixi de
funcionar en un periode de temps o una intensitat d’us determinats, d’acord amb la Directiva (UE)
2024/825, per la qual cosa el legislador va optar per introduir aquesta matéria i les practiques deslleials
ambientals en la mateixa Directiva.

3%6 Art. 3, Directiva 2005/29/CE.

357 Per a complementar la informacio, visualitzar 1’ Annex XI.

3% «“Se considerara engafiosa toda practica comercial que contenga informacion falsa y por tal motivo
carezca de veracidad o informacion que, en la forma que sea, incluida su presentacion general, induzca o
pueda inducir a error al consumidor medio, aun cuando la informacién sea correcta en cuanto a los hechos
sobre uno o més de los siguientes elementos, y que en cualquiera de estos dos casos le haga o pueda hacerle
tomar una decision sobre una transaccion que de otro modo no hubiera tomado” (Art. 6.1, Ibid.).

39 Art. 1.2.a, Directiva (UE) 2024/825.

360 Sempre que suposi les diverses clausules que estableix I’article. (Art. 6.2 Directiva 2005/29/CE).

361 Art. 1.2.b, Directiva (UE) 2024/825.

32 |_es omissions enganyoses constitueixen practiques comercials que, tenint en compte totes les seves
caracteristiques i circumstancies i les limitacions del mitja de comunicacio, ometin informacid substancial
que necessiti el consumidor mitja per prendre una decisio informada i que, en conseqiiéncia, facin o puguin
fer que prengui una decisié sobre una transaccié que d'altra manera no hauria pres, o presenti la informacié
de manera poc clara, inintel-ligible, ambigua o en un moment que no sigui adequat (Art. 7, Directiva
2005/29/CE).

363 a informacié considerada substancial per I’article és la relativa a les caracteristiques mediambientals o
socials, o sobre aspectes de circularitat com la durabilitat, reparabilitat o reciclabilitat, la informaci6 sobre
el métode de comparacid, els productes objecte de la comparacié i els proveidors d'aquests productes, aixi
com les mesures adoptades per mantenir aquesta informacié actualitzada. (Ibid.)

364 Art. 1.3, Directiva (UE) 2024/825.
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Finalment, estableix les practiques comercials que s’aprecien deslleials en qualsevol
circumstancia. En concret, introdueix el fet d’exhibir un distintiu de sostenibilitat no basat en un
sistema de certificacid legal, realitzar una afirmacié mediambiental generica quan no pugui ser

sustentada 1’afirmacio, entre d’altres.3%®

Vist el contingut introduit per la citada Directiva, valorem molt positivament que siguin prohibits
aspectes d’ecoblanqueig, incrementant la proteccid del consumidor i orientant les seves decisions
de compra sostenibles. La Directiva respon a una problematica del mercat de la Unid, com ja s’ha
fet palés, i que també té una afectacio en els productes cosmetics. Caldra, pero, donada la recent
publicacid, analitzar la transposicié als Estats membres i com es configura el control en els

mercats nacionals.

Per altra banda, des d’aquest treball compartim 1’opinié del CESE®®, exposada en I’ Annex XI
d’aquest treball, en relacio amb I’important paper de I’EEE. Plantegem que és essencial que sigui
promoguda, tant a nivell empresarial com en I’ambit comunicatiu pels consumidors, per tal de
promoure un consum i practiques comercials responsables. Nogensmenys, concloem que caldria
abordar, com ja hem exposat, la problematica que genera 1’elevada quantitat d’etiquetes
mediambientals, tant incrementant els controls en els processos de certificacié com harmonitzant

el mercat.

2.3.3.2.- Proposta de Directiva green claims

En aquest mateix context de proteccio del consumidor en matéria d’informacidé ambiental dels
productes cosmetics, amb abséncia de normes especifiques que regulin les al-legacions
ambientals dels productes més enlla de les accions i omissions enganyoses,*’ la Comissio va
iniciar I’any 2023 el procediment legislatiu per I’adopcié d’una Directiva, que ja es troba en fase
final, per regular les afirmacions mediambientals explicites i garantir la proteccio dels

consumidors i la seva informacié per la presa de decisions.®®

La Directiva, anomenada green claims,*® té 1’objectiu d’apoderar els consumidors en matéria de

transicio ecoldgica i incrementara la proteccio dels consumidors modificant, adaptant la Directiva

385 Ibid., Annex.

366 ] CESE recomanava en el dictamen previ a la Directiva 2024/825 que, per evitar qualsevol confusid i,
davant la proliferaci6 d’etiquetes mediambientals, sovint autoproclamades, adoptés processos de
certificacié en matéria d’etiquetatge i, en concret, augmentés el valor de ’EEE. (COM(2022) 143 final, op.
cit., p. 2.).

37 parlamento Europeo, 'Green claims' directive, Protecting consumers from greenwashing, 2024.

368 Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la justificacion y comunicacion
de alegaciones medioambientales explicitas (Directiva sobre alegaciones ecoldgicas), COM(2023) 166
final.

%9 De I’angleés, al-legacions verdes.
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de practiques comercials injustes®® i la Directiva dels drets dels consumidors,®** a I’economia
circular i la transicio ecologica. Aixi, protegira als consumidors de les al-legacions
mediambientals enganyoses i millorara la informacio disponible, per tal de contribuir a decisions

de compra ecologiques.®’

Amb la Directiva green claims sera refor¢ada la prohibici6 d’accions i omissions enganyoses que
ja introdueix la Directiva 2024/825/UE, alhora que introduira normes detallades sobre la
justificacid i la comunicaci6 de reivindicacions mediambientals sobre productes en les practiques
comercials entre empreses i consumidors, essent aplicable tant a les declaracions mediambientals
com als sistemes d’etiquetatge ecologic.®® Aixi, sera controlat, a través del compliment de
requisits, que les empreses avaluin la capacitat de justificar les reivindicacions mediambientals®"*
i es preveu que el control del compliment de la Directiva sigui implementat per cada Estat

membre, establint procediment de verificacio ex ante i de caracter imparcial .3

D’aquesta manera, a tall de recapitulacio, es determina que, amb la futura Directiva green claims,
podra ser regulada la qlestié del greenwashing, tant pel que fa a la indUstria cosmética com en
tots els sectors del mercat, fet que incrementara la proteccid del consumidor davant les
reivindicacions ambientals i complementara la ja en vigor Directiva 2024/825, la qual Gnicament

prohibeix les accions i omissions enganyoses en matéria ambiental.

Estimem que sera una Directiva molt positiva per la proteccio i apoderament del consumidor de
productes cosmetics, tot i que caldra analitzar posteriorment la transposici6 dels Estats membres.
D’altra banda, des d’aquest treball valorem que, per les dues Directives analitzades, caldra
esguardar les limitacions harmonitzadores que comporta 1’instrument juridic triat en ambdds
casos. Tot i aix0, en matéria de greenwashing, hi haura aspectes que la nova Directiva green
claims creiem que podria no arribar a regular, donat que, de I’analisi de la proposta, extraiem que
esta essent estructurada per regular inicament les afirmacions de caracter explicit, per la qual cosa
altres practiques de greenwashing en la indtstria cosmética, com 1°Gs de colors, simbologia, noms
o dissenys que indueixen a I’error del consumidor podrien no ser finalment regulats. No obstant
aixo0, davant aquesta apreciacio final d’afirmacions implicites, comprenem que continua essent

igualment aplicable el Reglament 1223/2009 de productes cosmétics, el que estableix en relacié

370 Directiva 2005/29/CE.

371 Directiva 2011/83/UE.

372 Consejo de la Unién Europea, Derechos de los consumidores: aprobacion definitiva de la Directiva
sobre el empoderamiento de los consumidores para la transicion ecoldgica, 2024.

373 parlamento Europeo, Green claims' directive, Protecting consumers from greenwashing, 2024.

374Tals com, entre d’altres, especificar si la reivindicacié afecta a tot el producte o només una part del
mateix, basar les reivindicacions en una evideéncia cientifica ampliament reconeguda a través d’estandards
internacionals o tenir en compte tota la cadena de valor i el cicle del producte en quiestié per poder realitzar
reivindicacions determinades. (Ibid.)

375 parlamento Europeo, Green claims' directive, Protecting consumers from greenwashing, 2024.
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amb les al-legacions del producte, que no s’utilitzaran, en 1’etiquetatge, comercialitzacid i en la
publicitat, textos, denominacions, marques, imatges o qualsevol altre simbol figuratiu o no, amb
la finalitat d’atribuir als productes caracteristiques que els manquen.®’® Tot i aixo, des d’aquest
treball som de I’opinid que seria interessant que fossin regulades totes les tipologies d’al-legacions

de caracter ambiental en productes cosmetics existents en el mercat.

Per altra banda, valorem molt positivament la voluntat del legislador de regular la questié dels
sistemes d’etiquetatge ambientals en la nova Directiva green claims, donada la situacio actual de
les certificacions en el mercat de la Unié que requereix d’una regulacio per tal d’incrementar la
proteccio del consumidor en aquest ambit. Tot i aix0, caldra analitzar de quina manera és regulada
la quiesti6 i quina posicié pren I’EEE. Com ha sigut ja exposat, valorem que caldria posicionar
I’EEE com a etiqueta ambiental principal i, fins i tot, harmonitzar el mercat de la UE en una Unica
etiqueta. Nogensmenys, conscients de les dificultats que 1’harmonitzacié suposaria, sospesem que

situar I’EEE en una millor posici6 al mercat constituiria una mesura suficientment significativa.

Per altra banda, valorem que podria ser pertinent una (nica norma europea en matéria de
productes cosmeétics que regulés la informacid i publicitat dels productes i de la cadena de valor,
en tots els ambits d’informacio de les caracteristiques del producte, de tal manera que protegis
especificament el consumidor cosmetica i assegurés que les seves decisions de compra sén

informades i orientades en la sostenibilitat.

3.- Consideracions de futur i propostes de millora

Un cop analitzats els aspectes mediambientals de la politica de cosmétics de la Unié Europea,
detectem una tendéncia a la regulaci6 cada vegada més exhaustiva en la matéria dels productes
cosmeétics. EIl régim juridic cada cop és més ric i desenvolupat, en especial en la branca de la
proteccio del medi ambient, tot i que hi ha alguns aspectes que aquest treball identifica que

podrien ser millorables.

En matéria de microplastics en productes cosmetics, hem pogut observar que la UE en el darrer
any ha implementat, a través del Reglament (UE) 2023/2055, una restricci6 exhaustiva de tots els
polimers sintétics intencionadament afegits en productes cosmeétics. Aixi, ha sigut directament
adrecada la problematica ambiental que genera la preséncia de microplastics en cosmética. De
I’estudi de la prohibicio ressaltem un aspecte susceptible de millora en relacié amb els periodes
transitoris establerts pel Reglament, el qual sotmet a determinats productes cosmetics a periodes
transitoris d’entre 4 i 12 anys. Estimem que seria convenient garantir un control estricte en relacio
amb els periodes transitoris, tant per assolir una reduccié del temps efectius dels mateixos

terminis, com per assegurar el seu compliment i, en especial, determinar quin sera el tractament

376 Art. 20, Reglamento (CE) 1223/2009.
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dels productes cosmetics comercialitzats en el mercat de la Unié Europea en el moment

d’esgotament del termini.

En matéria d’experimentacié animal, com hem comprovat, el Reglament (CE) 1223/2009
prohibeix de manera completa I’experimentacié amb animals en productes cosmetics per complir
els requisits del propi reglament, mentre que el Reglament REACH permet, en determinades
materies de seguretat, la seva utilitzacié, fet que provoca que els productes cosmetics siguin, en
tant que substancies quimiques subjectes al REACH, sotmesos a assajos amb animals. S’ha
observat, també, la rellevancia dels metodes alternatius, els quals constitueixen 1’element que
podria possibilitar, en un futur, la prohibicio total dels assajos, en benefici del principi de la Unio
en matéria de benestar animal. En virtut de I’exposat, sospesem que seria idonia la promocio, tot
i les dificultats que comprenem que suposaria, d’un tractat internacional que reguli la totalitat de
I’experimentacié6 amb animals en productes cosmétics, tant en matéria de prohibicié com en
matéria de métodes alternatius. Pel que fa als ultims, seria positiu també que fos promoguda la
recerca i innovacio, aixi com els sistemes d’intercanvi de dades i, en especial, que sigui realitzada

una unificaci6 dels sistemes de validacio i adopcié de métodes alternatius.

Aixi mateix, plantegem que caldria millorar la interrelacié entre el Reglament REACH i el
Reglament 1223/2009, destacant que podria ser adequada una harmonitzacié en matéria de
productes cosmetics en la qual tots els aspectes que els afecten fossin regulats en una norma tnica,
no només en la prohibicid d’experimentacié amb animals, sind per englobar també tots els
aspectes que afecten els productes cosmétics, tant de protecci6é del consumidor, com de seguretat

i, especialment pel contingut d’aquest treball, de protecci6 del medi ambient.

Pel que fa les garanties d’informaci6 i proteccidé del consumidor, presentem diverses
consideracions de futur. En primer lloc, podria ser adient que fos harmonitzat el mercat
d’etiquetes mediambientals de la UE, tant en matéria de procediments de certificacié com en
relacié amb 1’objectiu d’unificar les etiquetes existents en el mercat. També apuntem que seria
interessant posicionar ’EEE com [’etiqueta de referéncia pels consumidors en termes de
sostenibilitat. D’aquesta manera es contribuiria a incrementar la capacitat del consumidor de
realitzar decisions de compra mediambientalment conscients a través de les institucions de la
Unid. En matéria de productes cosmetics, valorem que podria ser escaient la creacié d’una
etiqueta especifica per a cosmétics, dins la mateixa competéncia de I’EEE, pero diferenciant-se
visualment per tal d’incidir directament en els consumidors de productes cosmétics. Finalment,
en matéria d’ecoblanqueig, tot i trobar-se actualment la questié pendent, convindria que fossin
incloses totes les tipologies de publicitat existents en el mercat i que afecten especificament els
productes cosmetics, tals com el disseny dels empaquetatges, les formes i colors emprats i, en

general, totes les al-legacions de caracter ambiental que es fan de manera no explicita, pero que
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també tenen una incidéncia en la decisié del consumidor. També podria ser pertinent la creacio,
en Gltima instancia, d’una norma Unica europea en matéria de productes cosmeétics que regulés la
informacid i publicitat, tant en qliestions mediambientals com en altres aspectes de proteccié del

consumidor.

Sens perjudici d’aquestes consideracions de lege ferenda, durant I’estudi realitzat han sigut

extretes les conclusions que es presenten a continuacio.

CAPITOL IV: Conclusions

De I’analisi del regim juridic aplicable a productes cosmeétics s’evidencia que han sigut adoptats
diversos avengos en pro de la sostenibilitat i del medi ambient. Els avengos més importants que
s’han localitzat han sigut promulgats, de forma harmonitzada, a nivell de la UE, mentre que ha
sigut observat que a nivell internacional hi ha molta matéria pendent de desenvolupar. A nivell

de la Unid Europea els avengos que s’han assolit son:

En primer lloc, en matéria de microplastics, en el darrer any ha sigut introduida una prohibicié
exhaustiva de les microparticules de polimers sintétics intencionadament afegides en productes.
La prohibicié resulta especificament aplicable a tots els productes cosmeétics i, esgotats els
periodes transitoris, suposara una reduccio significativa de les emissions d’aquestes particules al
medi ambient, essent d’aquesta manera adregcada la problematica ambiental que genera la

preséncia de microplastics en cosmeética.

En segon lloc, en matéria d’experimentacio amb animals, 1’any 2013 eren esgotats els periodes
transitoris establerts i entrava en total aplicacio la prohibici6 de I’experimentaciéo amb animals en

cosmetics realitzats amb la finalitat de complir els requisits del Reglament (CE) 1223/2009.

En tercer lloc, en matéria de proteccio al consumidor, s’amplia a través de la Directiva
2022/2464/UE la transparéncia mediambiental de les empreses, tant per I’ampliacio dels subjectes
obligats a presentar I’informe de sostenibilitat com per I’extensié de la informacié minima que ha
de contenir. També es preveu un refor¢ en la promocioé de I’EEE, tant entre operadors perqué
s’acullin a la certificacio, com en la sensibilitzacidé i informacié als consumidors, per tal
d’informar millor la seva decisié de compra en termes de sostenibilitat. Igualment, es detecta un
aveng especialment important, especialment en aquest any 2024, en matéria de regulacié de les
practiques mediambientals enganyoses de les empreses, a través de la Directiva (UE) 2024/825 i
de la proposta de Directiva green claims, les quals regulen tant 1’ecoblanqueig com les

afirmacions mediambientals enganyoses.
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Malgrat que aquest estudi hagi analitzat quin és el régim juridic d’aplicacio a aquests tipus de
productes i els aspectes de sostenibilitat que els afecten, han sigut detectats alguns aspectes
millorables, especialment en 1’ambit de proteccié del medi ambient, els quals han sigut exposats
en ’apartat anterior. S’insta, per tant, als legisladors i a les Administracions a millorar aquests

ambits esmentats.

Aixi doncs, de I’estudi realitzat s’han extret les seglients conclusions en relacié amb el régim

juridic dels productes cosmetics i especialment amb els aspectes de sostenibilitat:

En I’ambit internacional, de 1’analisi i determinacié del régim juridic dels productes cosmetics,
concloem la idoneitat de promoure un instrument juridicament vinculant de caracter internacional,
preferiblement encapgalat per les Nacions Unides, en el que siguin estandarditzats els aspectes
relatius a la produccidé i comercialitzacié d’aquests productes, tant pel que fa a les seves

consideracions mediambientals, com per les de seguretat i proteccié del consumidor.

En I’ambit de la UE, hem observat un procés d’harmonitzacié de les legislacions de productes
cosmetics dels Estats membres, especialment en les darreres tres décades, en el qual s’han unificat
els criteris i requisits a través de la regulacié en ’ambit de la Uni6. Hem pogut acreditar que la
Uni6 ha exercit la competéncia compartida de qué disposa de manera amplia, assolint aixi el nivell
més elevat fins a I’actualitat d’harmonitzacié en la matéria. Concloem, d’aquesta manera, que el
sector dels productes cosmeétics és un sector altament regulat en la Unio, alhora que s’ha
aprofundit en certs ambits com la seguretat, la proteccié del consumidor i del medi ambient,
I’experimentaciéo amb animals i el control de mercat. També escau subratllar una importancia
central del Reglament (CE) 1223/2009, essent complementat en matéria de substancies quimiques
pel Reglament REACH, fet que permet una concentracidé del regim juridic dels productes
cosmetics a nivell de la UE. No obstant aix0, estimem que és d’esperar que en els proxims anys
es millori la normativa actual, donat que es detecten mancances en determinades questions, les
quals es relacionen amb 1’ambit de vigilancia i control del mercat, materies actualment

competéncia dels Estats membres.

En matéria d’organitzacié administrativa, destaquem que existeixen suficients actors perqué el
régim juridic pugui ser correctament aplicat i actualitzat en tots els aspectes, pero, no obstant aixo,
també detectem organismes que podrien disposar de majors competéncies en la matéeria de les que

els son atribuides actualment, com podria ser ’EEA3"".

En I’ambit domestic, concloem que a nivell estatal no son introduides mesures noves en exercici
de la competéncia compartida, fet que podria ser atribuit al gran desplegament legislatiu de la

Unio. Podria ser positiu també el desenvolupament i actualitzacio del régim d’infraccions i

37T EEA: Agencia Europea de Medio Ambiente.
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sancions especific per productes cosmeétics, que introduis apreciacions en materia de proteccid
mediambiental i del consumidor en productes cosmeétics. A nivell autonomic, destaquem que el

repartiment competencial els atorga un paper limitat i centrat en determinades funcions de control.

En P’analisi dels aspectes mediambientals en productes cosmétics, apuntem, en primer lloc,
que la questi6 mediambiental té una elevada transcendéncia en la Uni6 i que, donat el principi
d’integracio, aquesta rellevancia mediambiental també és aplicable en la regulacié de cosmétics.

En concret, pel que fa als tres aspectes escollits per 1’estudi, concloem el segiient.

En materia de microplastics, constatem que la practica 1’addici6 intencionada de particules de
polimers sintetics en les composicions dels productes cosmétics, generalitzada en el sector, causa
un elevat impacte mediambiental negatiu, especialment en ecosistemes marins i contaminacio
d’aigties, per la qual cosa ha sigut de gran conveniencia la seva prohibicio en el Reglament (UE)
2023/2055. Respecte d’aquest Gltim, la prohibicié és aplicable a tots els productes cosmetics i en
tots els polimers sintétics intencionadament afegits en productes, pel que concloem que la
restriccié és completa. Tanmateix, la gran majoria de productes cosmétics es troben subjectes a
periodes transitoris, amb una forquilla d’entre 4 i 12 anys. Destaquem que, tot i ser necessaris per
a I’adaptacio de la industria, es configuren amb una elevada complexitat per la tasca de control i
d’implementacio. Nogensmenys, valorem que especificament el periode transitori de 12 anys
podria tenir una durada injustificada d’acord amb els dictimens previs de ’ECHA®"®, No obstant
aixo, en termes generals, apuntem que la restriccié ha sigut adequada, donat que les emissions es
veuran drasticament reduides en el sector, alhora que pondera els interessos de la industria i el

procés d’innovacio.

En matéria d’experimentacio amb animals, s’ha analitzat que el benestar animal suposa una
disposicié d’aplicacio general en la Unid i, alhora, es detecta un ampli suport ciutada en
I’eliminaci6 d’aquest tipus d’experiments. En matéria de cosmetics, el Reglament (CE)
1223/2009 és concis en la prohibicié de I’experimentacié amb animals pel compliment dels seus
requisits. En aquest sentit, questionem les dificultats que suscita el seu control, donat que es
realitza a través de la informacio6 aportada per 1’operador en I’expedient del producte. Aquest fet
requereix una inspecci6é exhaustiva per part de I’autoritat competent, per la qual cosa convindria
incrementar la formacid dels operadors pel compliment dels requisits. Pel que fa a les excepcions
de la prohibicid, concloem que la principal exclusié resulta de les obligacions generals en matéria
de seguretat, les quals s6n majoritariament competéncia del Reglament REACH. En aquest
aspecte, creiem que és necessari, per una banda, reforgar la investigacio i 1’adopci6é de métodes
alternatius, i, alhora, harmonitzar les regulacions en matéria de seguretat de cosmeétics i

substancies quimiques per tal d’unificar-ne els requisits. Determinem, doncs, que la questié

378 Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos.
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necessita ser millorada pel legislador en la interfase entre els dos reglaments. També sostenim
que caldria reforgar tant 1’adopcié de métodes alternatius i introduir mesures per accelerar la
transicio cap a l’experimentacié sense animals, tant en ambit de la Unié com en ambit

internacional.

En matéria de garanties d’informacio i proteccié del consumidor, podrien ser detectades dues
tendéncies legislatives de la Uni6 pel que fa a la sostenibilitat que incideixen en la politica
ambiental dels productes cosmetics. En primer lloc, una tendencia a introduir obligacions
empresarials, detectada tant en matéria de responsabilitat corporativa i transparéncia en I’impacte
mediambiental de les activitats empresarials, com en matéria de bones practiques comercials i
publicitaries. En segon lloc, una tendéncia a la informacid directa a través del producte i

d’apoderament del consumidor en matéria de sostenibilitat, a través de les etiquetes ambientals.

Respecte de la primera tendéncia a desenvolupar les obligacions empresarials en matéria
d’informacié mediambiental i de regulaci6 de les practiques informatives als consumidors, es
presenten diverses reflexions. En primer lloc, determinem que I’ampliacié de la informacio
d’obligada presentacio per les empreses, aixi com I’extensio dels subjectes obligats a practicament
totes les empreses, a través de la Directiva 2022/2464/UE, constitueix una modificacié molt
favorable per incrementar la proteccié del consumidor en matéria mediambiental. En segon lloc,
en matéria de practiques empresarials mediambientalment enganyoses, destaquem positivament
la voluntat del legislador de la Uni6 de regular ’ecoblanqueig en benefici del consumidor. En
concret, de I’analisi de la Directiva 2024/825/UE concloem que introdueix els aspectes
mediambientals en les practiques empresarials enganyoses, tant per accions com omissions, i
prohibeix la realitzacié d’afirmacions mediambientals que puguin induir a error al consumidor.
Valorem molt positivament la seva entrada en vigor, pero, tot i aix0, sospesem que no és suficient
en si mateixa i, d’aquesta manera, caldra analitzar també 1’adopcid de la proposta de Directiva
green claims, la qual té I’objectiu de protegir el consumidor d’afirmacions mediambientals
enganyoses i regular la informacié mediambiental que les empreses emeten. Estimem que, amb
I’adopci6 de la Directiva 2024/825/UE i la proposta de Directiva green claims, la proteccié del
consumidor en materia mediambiental sera molt reforcada. Tot i aix0, es preveu Unicament la
regulacio d’afirmacions explicites, fet que no correspon a la totalitat de I’ecoblanqueig analitzat
en materia de productes cosmétics. Finalment, apuntem des d’aquest treball que la intencié del
legislador de Unid d’incrementar la proteccié del consumidor en matéria mediambiental adaptara

de manera adequada la matéria a la transicié ecologica del consum.

Respecte a la segona tendéncia d’informar al consumidor de les caracteristiques mediambiental
de manera directa en el mateix producte, sostenim que s’hauria d’incrementar el coneixement de

tant ciutadans com operadors de I’EEE (EU Ecolabel), per posicionar-la com I’etiqueta de
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referencia del mercat de la Uni6 i assegurar la seva incidéncia en el consum sostenible. Pel que
fa als productes cosmetics, concloem que I’EEE analitza de manera efectiva per la concessié de
I’etiqueta els principals impactes mediambientals d’aquests productes. Proposem també la
conveniéncia de diferenciar visualment 1’etiqueta de I’EEE aplicable especificament a cosmetics.
Aixi mateix, destaguem que hi ha una gran quantitat de certificacions al mercat, publiques i
privades, i plantegem que caldria realitzar una harmonitzaci6 en criteris i requisits per totes les
certificacions, i, en Gltima instancia, unificant-les en una sola etiqueta, la qual podria ser oportd
que fos I’EEE.

Finalment, és convenient esmentar que, si bé el treball ha detectat aspectes millorables i qliestions
que, en I’opinio6 d’aquesta investigacio, podrien ser enriquides pel legislador de la Unié i espanyol,
també s’ha pogut determinar que el régim juridic dels productes cosmetics ha sigut altament
desenvolupat en matéria de proteccio al medi ambient en els darrers anys i es preveu que aquesta

tendéncia a la regulacio continui en augment.
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index de sigles i acronims

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

ASEAN: Asociacion de Naciones de Asia Sudoriental

CCSC: Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores

CE // Comissi6: Comissio Europea

CEEUE: Comite d’Etiquetat Ecologic de la Unié Europea

CEVMA: Centre Europeu per la Validaciéo de Métodes Alternatius

CLPR: Reglamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008 , sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por
el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n. 1907/2006

CTI: Comité Técnico de Inspeccion

EAC: Ley Organica 6/2006, de 19 de julio, de reforma del Estatuto de Autonomia de Catalufia
ECHA: Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

EEA: Agencia Europea de Medio Ambiente

EEE: etiqueta ecologica europea (EU Ecolabel)

EMAS: Sistema de Gestio i Auditories Mediambientals

ICCR: International Cooperation on Cosmetics Regulation

ICE: Iniciativa Ciutadana Europea

INCI: Nomenclature Cosmetic Ingredient

ISO: Organitzacio6 Internacional per I’Estandarditzacio

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos

OCU: Organitzacioé de Consumidors i Usuaris

OMC: Organitzacio Mundial del Comerg

PCPC: Personal Care Products Council

PEMSAC: Plataforma de Autoridades de Control del Mercado de Productos Cosméticos
PIME: petites i mitjanes empreses

PMA: Programa d'Acci6 en materia mediambiental

PVE: Pacte Verd Europeu

REACH: Reglamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n o 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)no 1488/94 de la Comision
asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision
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RSC: responsabilitat social corporativa

SCCP: Comité Permanente de Productos Cosméticos
SEAC: Comit¢ per 1’ Analisi Socioeconomic

TCE: Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea
TUE: Tratado de la Unién Europea

TFUE: Tratado de Funcionamiento de la Unidén Europea
TSAR: Sistema de seguiment de metodes alternatiu

UE // Uni6: Unidn Europea
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Referéncies

Reégim juridic

1.- Internacional

Conferencia de las Naciones Unidas sobre Desarrollo Sostenible (Rio+20), El futuro que
queremos, Rio de Janeiro (Brasil), 19 de juny de 2012.

https://www.oitcinterfor.org/sites/default/files/file_evento/docfinalrio20.pdf

Organizacion Mundial del Comercio, Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, 15 d’abril

de 1994. https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/17-tbt_s.htm

International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), Terms of Reference for the
“International Cooperation on Cosmetic Regulation” (“ICCR ") among Health Canada,
European Commission, Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan, Food and Drug

Administration of the United States of America, 2007. https://www.iccr-

cosmetics.org/component/attachments?task=download&id=113

2.- Uni6é Europea

Tractats

Tratado de la Union Europea (TUE), de 13 de diciembre de 2007, versio consolidada. DOUE C
202 de 7.6.2016, pp. 13-46. https://eur-lex.curopa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX: 12016ME/TXT

Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), de 13 de diciembre de 2007, versid
consolidada. DOUE C 202 de7.6.2016, pp. 47-360. _https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX: 12016 ME/TXT

Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, D. Protocolos anejos al Tratado constitutivo de la
Comunidad Europea, Protocolo (no 33) sobre la proteccion y el bienestar de los animales
(1997), versio consolidada. DOUE C 321E, 29.12.2006, p. 314-314.
http://data.europa.eu/eli /treaty/tec_2006/pro_33/0j

Reglaments

Reglamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de diciembre de
2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y

Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento
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(CEE) n. 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n. 1488/94 de la Comision, asi como
la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision. DOUE OJ L 396, 30.12.2006, pp. 1-852.
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3* 02006R1907-
20231201

Reglamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo de 9 de julio de 2008 por el
que se establecen los requisitos de acreditacion y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) n. 339/93. DOUE L 218, 13.8.2008, p. 30-47. http:/data.curopa.
eu/eli/reg/2008/765/2021-07-16

Reglamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n. 1907/2006. DOUE L 353, 31.12.2008, p. 1-1355. https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32008R 1272

Reglamento (CE) n. 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009,
relativo a la Agencia Europea de Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacion y
de Observacion sobre el Medio Ambiente. DOUE L 126, 21.5.2009, p. 13-22.
http://data.europa.eu/eli/reg /2009/401/2021-07-29

Reglamento (CE) n. 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de
2009, relativo a la participacion voluntaria de organizaciones en un sistema comunitario
de gestion y auditoria medioambientales (EMAS), y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n. 761/2001 y las Decisiones 2001/681/CE y 2006/193/CE de la Comision. DOUE
L 342 de 22.12.2009, p. 1-45. http://data.europa.ev/eli/reg/2009/1221/2023-07-12

Reglamento (CE) n. 1223/2009, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos,
versio refosa. DOUE L 342/59, 22.12.2009, p. 59-209.
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2024-04-04

Reglamento (CE) n. 66/2010 Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009,
relativo a la etiqueta ecologica de la UE, versié consolidada. DOUE L 27, 30.1.2010, p.
1-19. http://data.europa.eu/eli/reg/2010/66/2017-11-14

Reglamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011,
por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades
de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de
gjecucion por la Comision. DOUE L 55, 28.2.2011, p. 13-18.
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j
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Reglamento (UE) n. 655/2013 de la Comision, de 10 de julio de 2013, por el que se establecen
los criterios comunes a los que deben responder las reivindicaciones relativas a los
productos cosméticos. DOUE L 190, 11.7.2013, p. 31-34.
http://data.europa.cu/eli/reg/2013/655/0j

Reglamento (UE) n. 2022/1531 de la Comision de 15 de septiembre de 2022 por el que se
modifica el Reglamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion y por el que se corrige
dicho Reglamento, C/2022/6539. DOUE L 240, 16.9.2022, p. 3-8.
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1531/0j

Reglamento (UE) n. 2023/1545 de la Comision de 26 de julio de 2023 por el que se modifica el
Reglamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al
etiquetado de los alérgenos de fragancias en los productos cosméticos, C/2023/4912.

DOUE L 188, 27.7.2023, p. 1-23. http://data.europa.cu/eli/reg/2023/1545/0j

Reglamento (UE) n. 2023/2055 de la Comision de 25 de septiembre de 2023 que modifica, por lo
que respecta a las microparticulas de polimeros sintéticos, el anexo XVII del Reglamento
(CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la
evaluacidn, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), C/2023/6419. DOUE L 238, 27.9.2023, p. 67-88.
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0]

Reglamento (UE) 2024/996 de la Comision, de 3 de abril de 2024, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta
al uso de vitamina A, Alpha-Arbutin y Arbutin y de determinadas sustancias con posibles
propiedades de alteracion endocrina en los productos cosméticos, C/2024/1768. DOUE
L, 2024/996, 4.4.2024. http://data.europa.eu/eli/reg/2024/996/0]

Directives

Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados Miembros en materia de productos cosméticos. DOUE L 262,
27.9.1976, p. 169-200. (derogada i substituida 11-07-2013) http://data.curopa.cu/
eli/dir/1976/768/0j

Primera Directiva de la Comision de 22 de diciembre de 1980 sobre la aproximacion de las

legislaciones de los Estados miembros relativas a los métodos de analisis necesarios para
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el control de la composicion de los productos cosméticos (80/1335/CEE), versio
consolidada. DOUE L 383, 31.12.1980, p. 27-46.
http://data.europa.cu/eli/dir/1980/1335/1987-02-13

Directiva 86/609/CEE del Consejo de 24 de noviembre de 1986 relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros respecto
a la proteccion de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos.
DOUE L 358, 18.12.1986, p. 1-28. (derogada i substituida 09-05-2013).
http://data.europa.eu/eli/dir/1986/609/0j

Directiva 93/35/CEE del Consejo de 14 de junio de 1993 por la que se modifica por sexta vez la
Directiva 76/768/CEE relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
Miembros en materia de productos cosméticos. DOUE L 151, 23.6.1993, p. 32-37.
(derogada i substituida 11-07-2013). http://data.europa.eu/eli/dir/1993/35/0j

Directiva 2003/15/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de febrero de 2003, por la
que se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de productos cosméticos. DOUE L 66,
11.3.2003, p. 26-35. (derogada i substituida 11-07-2013). http://data.europa.cu/
eli/dir/2003/15/0j

Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa a
las practicas comerciales desleales de las empresas en sus relaciones con los
consumidores en el mercado interior, que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo,
las Directivas 97/7/CE, 98/27/CE y 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y
el Reglamento (CE) n. 2006/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo. DOUE L 149,
11.6.2005, p. 22-39. http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/0j

Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos. DOUE L 276 de

20.10.2010, p. 33-79. http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j

Directiva 2011/83/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre los
derechos de los consumidores, por la que se modifican la Directiva 93/13/CEE del
Consejo y la Directiva 1999/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan
la Directiva 85/577/CEE del Consejo y la Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo. DOUE L 304, 22.11.2011, p. 64-88. http://data.europa.cu/eli/dir/2011/83/0j

Directiva 2013/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los
estados financieros anuales, los estados financieros consolidados y otros informes afines

de ciertos tipos de empresas, por la que se modifica la Directiva 2006/43/CE del
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Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE
del Consejo, versi6 consolidada. DOUE L 182, 29.6.2013, p. 19-76.
http://data.europa.cu/eli/dir/2013/34/2024-01-09

Directiva 2014/95/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2014, por la
que se modifica la Directiva 2013/34/UE en lo que respecta a la divulgacion de
informacion no financiera e informacion sobre diversidad por parte de determinadas
grandes empresas y determinados grupos. DOUE L 330, 15.11.2014, p. 1-9.
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/95/0j

Directiva (UE) 2022/2464 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de diciembre de 2022 por
la que se modifican el Reglamento (UE) n. 537/2014, la Directiva 2004/109/CE, la
Directiva 2006/43/CE y la Directiva 2013/34/UE, por lo que respecta a la presentacion
de informacion sobre sostenibilidad por parte de las empresas, PE/35/2022/REV/1.
DOUE L 322 de 16.12.2022, p. 15-80. http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2464/0j

Directiva (UE) 2024/825 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de febrero de 2024, por la
que se modifican las Directivas 2005/29/CE y 2011/83/UE en lo que respecta al
empoderamiento de los consumidores para la transicion ecologica mediante una mejor

proteccion contra las practicas desleales y mediante una mejor informacion,

PE/64/2023/REV/1. DOUE L, 2024/825, 6.3.2024. http://data.europa.eu/eli/

dir/2024/825/0j

Decisions

Decision de la Comision de 5 de septiembre de 2008 por la que se crea una estructura consultiva
de Comités cientificos y expertos en el ambito de la seguridad de los consumidores, la
salud publica y el medio ambiente y se deroga la Decision 2004/210/CE, 2008/721/CE.
DOUE L 241, 10.9.2008, p. 21-30. http://data.europa.eu/eli/dec/2008/721/0]

Decision (UE) 2021/1870 de la Comision, de 22 de octubre de 2021, por la que se establecen los
criterios para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE a los productos cosméticos y
productos de cuidado animal, C/2021/7500, versido consolidada. DOUE L 379,
26.10.2021, p. 8-48. http://data.europa.eu/eli/dec/2021/1870/0j

Decision (UE) 2022/591 del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de abril de 2022 relativa al
Programa General de Accion de la Unidon en materia de Medio Ambiente hasta 2030,
PE/83/2021/REV/1. DOUE L 114, 12.4.2022, p- 22-36.
http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j

80


http://data.europa.eu/eli/dir/2013/34/2024-01-09
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/95/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2464/oj
http://data.europa.eu/eli/%20dir/2024/825/oj
http://data.europa.eu/eli/%20dir/2024/825/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2008/721/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2021/1870/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/oj

Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

Decision de Ejecucion (UE) 2022/677 de la Comision, de 31 de marzo de 2022, por la que se
establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta al glosario de nombres comunes de ingredientes
para su utilizacion en el etiquetado de productos cosméticos, C/2022/1899. DOUE L 127,
29.4.2022, p. 1442, http://data.curopa.eu/eli/dec_impl/2022/677/0j

Propostes de legislacio

Propuesta de Directiva del Parlamento Europea y del Consejo sobre diligencia debida de las
empresas en materia de sostenibilidad y por la que se modifica la Directiva (UE)
2019/1937, COM/2022/71. Procedimiento 2022/0051COD. https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/HIS/?uri=CELEX%3A52022PC0071

Comunicacions

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econoémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones relativa al Plan de Accion sobre
Consumo y Produccion Sostenibles y una Politica Industrial Sostenible. 16 de juliol de
2008, COM/2008/397 final. https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ES/ALL/?uri=CELEX:52008DC0397

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo relativa a la prohibicion de la
experimentacion con animales y de comercializacion y la situacion en que se encuentran
los métodos alternativos en el ambito de los cosméticos. 11 de mar¢ de 2013,
COM/2013/0135 final. https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:52013DC0135

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. El Pacto Verde Europeo. 11
de desembre de 2019, COM/2019/640 final. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=COM%3A2019%3A640%3 AFIN

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones Nuevo Plan de accion para la
economia circular por una Europa mas limpia y mas competitiva. 11 de mar¢ de 2020,
COM/2020/98 final. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:52020DC0098
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Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, La senda hacia un planeta sano
para todos, Plan de Accidn de la UE: «Contaminacion cero para el aire, el agua y el sueloy.
12 de maig de 2021, COM/2021/400 final. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ EN/ALL/?uri=COM:2021:400:FIN

Comunicacion de la Comision sobre la iniciativa ciudadana europea «Cosmeéticos sin crueldad —
Por una Europa sin ensayos con animales» 2023/C 290/01, C/2023/5041. DOUE C 290
de 18.8.2023, p. 1-15. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023XC0818(01)

Resolucions

Resolucion del Parlamento Europeo, de 3 de mayo de 2018, sobre una prohibicion a escala
mundial para la supresion de la experimentacion en animales de productos cosméticos
(2017/2922(RSP)), 2020/C41/07. DOUE C 41, 6.2.2020, p. 45-49. https://eur-
lex.europa.eu/legal-Content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018IP 0202&from=ES

Resolucion del Parlamento Europeo, de 13 de septiembre de 2018, sobre una estrategia europea
para el plastico en una economia circular (2018/2035(INI)), 2019/C 433/18. DOUE C
433, 23.12.2019, p. 136-145. https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A520181P0352

Declaracions

Declaracion del Consejo de las Comunidades Europeas y de los representantes de los gobiernos
de los Estados miembros reunidos en el seno del Consejo, de 22 de noviembre de 1973,
relativa a un Programa de accion de las Comunidades Europeas en materia de medio
ambiente. DOUE C 112, 20.12.1973, p. 1-53. https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:41973X1220

Informes

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre el desarrollo, la validacion y
la aceptacion legal de métodos alternativos a la experimentacion con animales en el
ambito de los cosméticos (2015-2017). 10 de juliol de 2018, COM/2018/531 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri= COM:2018:531:FIN&rid=2
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Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre el desarrollo, la validacion y
la aceptacion legal de métodos alternativos a la experimentacion con animales en el
ambito de los cosméticos (2018). 15 d’octubre de 2019, COM/2019/479 final. https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri= CELEX:52019DC0479&from=GA

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo relativo al uso de los nanomateriales
en productos cosméticos y a la revision del Reglamento (CE) n. 1223/2009 sobre los
productos cosméticos por lo que respecta a los nanomateriales. 22 de juliol de 2021,
COM/2021/403 final. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:52021DC0403

Dictamens

Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo sobre «Reforzar el sector industrial Europeo
de los cuidados personales, la higiene corporal y los productos de belleza» (Dictamen de
iniciativa). 21 de gener de 2016, 2017/C 034/05. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:520161E1027 &from=EN

Dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo sobre la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo que modifica las Directivas 2005/29/CE y 2011/83/UE en lo que
respecta al empoderamiento de los consumidores para la transicion ecologica mediante
una mejor proteccion contra las practicas desleales y una mejor informacion. 22 de
novembre de 2022, COM(2022) 143 final. DOUE C 443, 22.11.2022, p. 75-80.
https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/ EN/TXT/?uri=CELEX%3A52022AE1950&qid=1712422585006

Altres instruments

Comision  Europea, Strategic EU  Ecolabel Work Plan 2020 - 2024, 2023.
https://environment.ec.europa.eu/system/files/2023-07/EU%20Ecolabel%20Work%20
plan%202020-2024%20updated%20April%202023%20%281%29.pdf

Comision Europea, Documento de trabajo de los servicios de la Comision, Resumen de la
evaluacion de impacto relativa a las disposiciones sobre experimentacion con animales
del Reglamento (CE) n. 1223/2009 sobre Cosméticos que acompaiia al documento
Comunicacion de la Comision Al Parlamento Europeo y al Consejo relativa a la
prohibicion de la experimentacion con animales y de comercializacion y la situacion en

que se encuentran los métodos alternativos en el ambito de los cosméticos. 11 de marg de
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2013, SWD/2013/67  final.  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri
=%20CELEX:52013SC0067

3.- Espanya

Constitucio

Constitucion Espafiola, 29 de diciembre de 1978. BOE num. 311 de 29.12.1978.
https://www.boe.es/eli/es/c/1978/12/27/(1)/con

Lleis

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. BOE num. 102 de 29.04.1986.
https://www.boe.es/eli/es/1/1986/04/25/14/con

Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. BOE num. 177 de 25.07.2013,

p. 54488-54529. https://www.boe.es/eli/es/1/2013/07/24/10

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones

Publicas. BOE nim. 236 de 2.10.2015, https://www.boe.es/eli/es/1/2015/10/01/39/con

Ley 11/2018, de 28 de diciembre, por la que se modifica el Cdodigo de Comercio, el texto
refundido de la Ley de Sociedades de Capital aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2010, de 2 de julio, y la Ley 22/2015, de 20 de julio, de Auditoria de Cuentas, en materia
de informacion no financiera y diversidad. BOE num. 314, de 29.12.2018.
https://www.boe.es/eli/es/1/2018/12/28/11

Reglaments

Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios" y se aprueba su Estatuto. BOE niim.

229, de 23.09.2011, p. 100613 a 100652. https:// www.boe.es/eli/es/rd/2011/09/16/1275
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Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. BOE nim. 177 de

25.07.2015. https://www.boe.es/eli/es/rdlg/2015/07/24/1/con

Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos. BOE
nam. 51 de 27.02.2018. https://www.boe.es/eli/es/rd/2018/02/23/85/con

Orden SPI/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan las modalidades de control sanitario en
frontera por la inspeccion farmacéutica y se regula el Sistema Informatico de Inspeccion
Farmacéutica de Sanidad Exterior. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. BOE

num. 181 de 29.07.2011, p. 85720-85761. https://www.boe.es/eli/es/0/2011/07/19

/spi2136

4.- Catalunya

Estatut d’ Autonomia

Llei organica 6/2006, de 19 de juliol, de reforma de 1'Estatut d'autonomia de Catalunya. DOGC
nuam. 4680, 20.07.2006, p. 31875-31936. https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es/10/2006/
07/19/6

Reglaments

Decret 180/1988, de 27 de juliol, de normes sobre la reglamentacié técnico-sanitaria de productes
cosmetics. DOGC num. 1028 de.08.08.1988. https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-
ct/d/1988/07/27/180

Decret 129/2022, de 28 de juny, de reestructuracio del Departament de Salut, Departament de
Salut. DOGC 8699 de 30.06.2022. https://portaljuridic.gencat.cat/ca/document-del-
pjur/?documentld=932755

Jurisprudéncia®”®

Tribunal de Justicia de la Unié Europea

Senténcia de 21 de setembre de 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients v. Secretary

of State for Business, Innovation and Skills and Attorney General, Cas C-592/14. Request

379 E| caracter concret de la investigacio i, en especial, la recéncia de la qiiesti6 mediambiental en productes
cosmetics tractada en el treball ha limitat la disponibilitat i 1’as dels recursos jurisprudencials.
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for a preliminary ruling from the High Court of Justice (England & Wales), Queen's
Bench Division (Administrative Court). ECLI:EU:C:2016:703.

Senténcia de 20 de desembre de 2017, Protect Natur, Arten- und Landschaftsschutz
Umweltorganisation v. Bezirkshauptmannschaft Gmiind, Cas C-664/15. Request for a

preliminary ruling from the Verwaltungsgerichtshof. ECLI:EU:C:2017:987.

Senténcia de 22 de noviembre de 2023, Symrise AG v. European Chemicals Agency (ECHA),
Cas T-655/20, ECLI:EU:T:2023:736.

Documents de caracter institucional
Internacional

International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), Alternatives to animal testing, s.d.

https://www.iccr-cosmetics.org/topics-documents/1-alternatives-to-animal-testing

International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), Topics and Documents, s.d.

https://www.iccr-cosmetics.org/topics-documents

International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), Standard Operating Procedures,

2023.  https://www.iccr-cosmetics.org/  index.php?  option=com attachments

&view=attachments&task=download&id=163

International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), ICCR 17 — Chairmanship 17th
Annual Meeting held in Brasilia, Brazil, from July 11-13, 2023, 2023. https://www.iccr-

cosmetics.org/component/attachments/attachments?id=164&task=download

Unid Europea

Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA), Water pollution and health, 2022.

https://www.eea.europa.cu/publications/zero-pollution/health/water-pollution

Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA), Chemicals, 2023.
https://www.eea.europa.cu/en/topics/in-depth/chemicals?active Accordion=84ad582f-

13b6-43d6-ac3b-c6359fbSafab

Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA), Opinion on an Annex XV dossier proposing
restrictions on intentionally-added microplastics, Committee for Socio-economic
Analysis (SEAC), 2020. https://echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-
9¢06-¢7a11580f366
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Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA), Cosmetics Regulation and

REACH, questions and answers on animal testing, s.d. https://echa.europa.eu/documents
/10162/9015407/%20Cosmetics REACH _interface_en.pdf/caba7e41-64b0-aefa-acda-
114993b296be?t=1617896699888

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA), Annex XV Restriction Report,
Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally Added Microplastics, 2019.
https://echa.europa.eu/documents/%2010162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA), Microplastics, 2023.

https://echa.europa.eu/hot-topics/microplastics

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA), The use of alternatives to testing
on animals for the REACH Regulation, Fifth report under Article 117(3) of the REACH
Regulation, 2023. https://echa.ecuropa.eu/documents/10162/23919267/230530 117 3
alternatives_test animals 2023 en.pdf/9cfc291e-9baf-ffa2-466c-2bc2c6f06b8e?t=1685
428213290

Comision  Europea, European Chemicals Agency (ECHA), s.d. https://european-

union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-

institutions-and-bodies/european-chemicals-agency-echa_en

Comision Europea, Corporate sustainability and responsibility, s.d. https://single-market-

economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/corporate-sustainability-and-

responsibility _en?prefl.ang=es

Comision Europea, International cooperation, Internal Market, Industry, Entrepreneurship and

SMEs, s.d. https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics /international-

cooperation_en

Comision  Europea, Scientific  Committee on  Consumer  Safety  (SCCS), s.d.

https://health.ec.europa.eu/scientific-committees/scientific-committee-consumer-safety-

sccs_en

Comision Europea, The notification procedure created by the Agreement on Technical Barriers
to Trade, Office for Official Publications of the European Communities, 2004.
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tbt/en/documents/?do=get.file&id=74&
lang_id =EN&section_id=&dspLang=EN

Comision Europea, Corporate Social Responsibility: a new definition, a new agenda for action,
2011 (MEMO/11/730). https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/en/MEMO
11_730
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Comision Europea, Commission's response to Citizens' Initiative “Save Cruelty-Free Cosmetics

- Commit to a Europe without Animal Testing”, 2023. https://ec.europa.eu/

commission/presscorner/detail/en/qganda_23 3995

Comision FEuropea, Flash Eurobarometer 535 The EU Ecolabel Report, 2023.

https://europa.eu/eurobarometer/api/deliverable/download/file?deliverableld=89554

Comision Europea, European Union Network of Laboratories for the Validation of Alternative

Methods (EU-NETVAL), 2023. https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eu-reference-

laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam/alternative-methods-toxicity-

testing/european-union-network-laboratories-validation-alternative-methods-eu-

netval en

Comision Europea, Protecting environment and health: Commission adopts measures to restrict
intentionally added microplastics, 2023. https://ec.europa.eu/commission/ presscorner
/detail/en/ip_23 4581

Comision Europea, Respuesta de la Comision a la iniciativa ciudadana « Cosméticos sin crueldad
- Por una Europa sin ensayos con animalesy, 2023.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/qanda_23 3995

Comision Europea, Corporate sustainability reporting, 2024,

https://finance.ec.europa.eu/capital-markets-union-and-financial-markets/company-

reporting-and-auditing/company-reporting/corporate-sustainability-

reporting_en#legislation

Consejo de la Union Europea, Derechos de los consumidores: aprobacion definitiva de la
Directiva sobre el empoderamiento de los consumidores para la transicion ecoldgica,

2024. https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2024/02/20/consumer-

rights-final-approval-for-the-directive-to-empower-consumers-for-the-green-transition/

Parlamento Europeo, Small and medium-sized enterprises, Fact Sheet on the European Union,

2023. https://www.europarl.europa.eu/erpl-app-public/factsheets/pdf/en/FTU_2.4.2.pdf

Parlamento Europeo, 'Green claims’' directive, Protecting consumers from greenwashing, 2024.

https://www.europarl.europa.cu/RegData/etudes/BRIE/2023/753958/EPRS BRI(2023)7

53958 EN.pdf

Parlamento Europeo, MEPs adopt new law banning greenwashing and misleading product

information, 2024. https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-

room/20240112IPR 16772/meps-adopt-new-law-banning-greenwashing-and-misleading-

product-information
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AnNNexos

Els annexos que es presenten a continuacid ofereixen informacié addicional que, malgrat no ser
fonamental per la comprensié de la discussié principal del treball, resulta rellevant i

complementaria per enriquir la comprensio del tema abordat.

Tot i que les remissions a aquests annexos no son essencials, es recomana la seva consulta per

aprofundir en determinats aspectes o assolir una visié més detallada i completa del tema tractat.
Annex I: International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR)

En les segiients linies sera aportada informacio addicional en relacidé amb [I’International
Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), per tal de recolzar 1’estudi realitzat en relaciéo amb

aquest organisme internacional en matéria de productes cosmetics.

L’ICCR s’estableix com un grup d’autoritats reguladores de cosmétics de caracter internacional®®
per la col-laboracio i la coordinacié en I’ambit regulador que uneix a les autoritats dels Estats
part.®! E] proposit principal de I’acord és mantenir el maxim nivell de la proteccié global al

382

consumidor tot minimitzant les barreres internacionals al comerg. L’estructura i les

competencies assignades a I’ICCR son desenvolupades en I’ Annex I d’aquest treball.

L’estructura de I’'ICCR es configura en quatre organs, en primer lloc, el Comité de Direccid, el
qual proporciona orientacio estratégica general i defineix les arees d’intervencio de I’ICCR, en
segon lloc, el Grup d’Industria, conformat per un representant de 1’Associacio de la Industria
Cosmética de cada Estat membre per tal de representar els interessos del sector economic en
I’ICCR, en tercer lloc, els Observadors, els quals participen en els Grups de Treball sense formar
part del procés de presa de decisions, i, finalment, els Grups de Treball, els quals duen a terme

activitats especifiques de I’ICCR.%

A nivell competencial, I’'ICCR pren decisions consensuades pels seus membres en matéria de
productes cosmeétics, tals com recomanacions en qiliestions reglamentaries i de seguretat
especifiques, definicions, nivells d’acceptabilitat o aprovacions d’estandards, aixi com principis
generals en qiiestions especifiques de productes cosmétics i antecedents sobre 1’estat actual d’una
matéria concreta del sector.®®* Davant les decisions de I'ICCR, cada membre té la responsabilitat
d’implementar les iniciatives acordades a I’ICCR alhora que cada membre decideix segons el seu

criteri I’aplicabilitat i la implementacié potencial de les decisions de I’ICCR en la seva respectiva

380 [ ’acord multilateral va ser inicialment adoptat pel Canada, la UE, Jap6 i Estats Units 1’any 2007 i,
posteriorment, s’hi han adherit també el Brasil, Israel i Corea del Nord.

31 U.S. Food & Drug Administration, International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), 2022
382 International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR), Terms of Reference for ICCR, 2007.

383 |CCR, Standard Operating Procedures, 2023.

384 |CCR, Topics and Documents, s.d.
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jurisdiccid, d’acord amb els seus processos de transposicio.®®® En 1’tltima trobada, celebrada el
juliol de 2023, van ser tractades les comunicacions de consumidors i estratégies pel control de

seguretat dels ingredients cosmétics.3%

Annex 11: Contingut del Reglament (CE) 1223/2009

En relacio amb el Reglament (CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos, a continuacio sera realitzada una introduccié

del seu contingut general i rellevant en relacié amb 1’estudi realitzat.
En relaciéo amb I’ambit d’aplicacio i objectiu, el Reglament estableix el segiient.

Articulo 1 Ambito de aplicacién y objetivo

El presente Reglamento establece las normas que deben cumplir todos los productos
cosméticos comercializados, con objeto de velar por el funcionamiento del mercado

interior y lograr un elevado nivel de proteccion de la salud humana.®®
Es rellevant també que sigui citat el considerant quart del Reglament:

(4) El presente Reglamento armoniza integramente las normas comunitarias a fin de
lograr un mercado interior para los productos cosméticos, garantizando al mismo tiempo

un elevado nivel de proteccion de la salud humana.3®

D’acord amb la finalitat que es determina a través de I’exposat, el contingut del Reglament i les
regulacions que estableix podrien ser dividides, a efectes de comprendre la seva estructuracio del
régim juridic dels productes cosmétics, en diverses matéries que es relacionen amb tant la
seguretat, 1’experimentacié amb animals, la informaci6 al consumidor i especificacions
d’incompliments i control de 1’aplicacié del Reglament. D’aquesta manera, es podria determinar

que, en termes generals, ’estructura de contingut del Reglament és la seguient®®°:

1. Seguretat, Responsabilitat i Lliure circulacio: estableix el procés d’introduccié al mercat dels
productes cosmetics a través de la introduccié de la figura de la persona responsable que

germanitzara el compliment dels requisits establerts pel Reglament de fabricacio, seguretat i

385 |CCR, Standard Operating Procedures, 2023.

36 |CCR, ICCR 17 — Chairmanship Annual Meeting held in Brasilia, 2023.
387 Art. 1, Reglamento (CE) 1223/2009.

38 Reglamento (CE) 1223/2009, considerant quart.

389 publications Office of the European Union, op. cit.
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informacié sobre el producte, aixi com les restriccions de substancies i la regulacié de nano

materials.3%°

2. Experimentacié amb animals: fonamentalment, el Reglament 1223/2009 prohibeix la
introduccid al mercat de productes cosmetics els quals la seva formulaci6 final o algun dels seus
ingredients hagi sigut objecte d’assajos amb animals emprant un meétode diferent d’un meétode
alternatiu que hagi sigut validat i adoptat a nivell comunitari. També prohibeix, especificament,
la realitzacio en la Comunitat d’assajos en animals de productes cosmétics acabats o ingredients

o combinacions d’ingredients.**!

3. Informacio al Consumidor: s’estableixen els requisits d’etiquetatge d’un producte cosmetic per
la seva comercialitzacio, entre els quals figuren la llista d’ingredients i la data de duracié minima
del producte. També regula les reivindicacions del producte en materia de publicitat,
comercialitzacié i etiquetatge, relatives a la funcionalitat del producte, aixi com les

reivindicacions de la no experimentacié amb animals.>®?

4. Control de mercat: estableix el control de mercat, realitzat pels Estats membres, aixi com el

procediment de comunicaci6 d’efectes greus no desitjats.

5. Incompliments de la persona responsable i els distribuidors, establiment de mesures

correctores, bones practiques administratives.3%

Annex I11: Organitzacié administrativa de la Unié Europea en materia de productes

cosmetics

A continuaci6 seran exposats els organs i agencies més rellevants en matéria de productes
cosmeétics de la Unid Europea, els quals conformen I’organitzacié administrativa del régim juridic
aplicable. Sera exposada la seva tasca principal i funcions en la matéria per tal de contextualitzar

addicionalment I’analisi.
(a) Comité Permanente de Productos Cosméticos (SCCP)

El Reglament 1223/2009 estableix el Comité Permanente de Productos Cosmeéticos (SCCP), el
qual és definit pel Reglament 1223/2009 com un “organismo de evaluacion de riesgos

independiente™®® i assisteix a la Comissié en matéria de productes cosmeétics en aplicacié del

39 Cap. Il, Reglamento (CE) 1223/2009.

391 |bid., Cap. V.

392 |bid., Cap. VI.

3% |bid., Cap. VILI.

3% |bid., Cap. VIII.

3%Reglamento (CE) 1223/2009, considerant 62¢.
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Reglamento (UE) 182/2011.%% El Comité esta compost per representants dels Estats membres i
presidit per un representat de la Comissio i s’encarrega de I’emissi6 de dictamens amb relaci6 a
projectes d’actes d’execuci6 de la Comissio, tant de manera consultiva com d’examen, tal com és

establert en els articles 3, 4 i 5 del Reglament 182/2011.%%"

En la seva tasca el Comite treballa en ’ampliacio del Reglament 1223/2009 en diverses materies,
les quals han pres una recent rellevancia en la matéria donats el constant progrés técnic i cientific
del sector, tals com en la recentment publicada esmena del Reglament 1223/2009 sobre 1’Gs de
determinants components i substancies amb riscos potencials determinats per la salut a llarg
termini®® o les esmenes al Reglament ja en vigor com les relatives a 1’is de substancies
classificades com a cancerigenes, mutagéniques o toxiques per la reproducci6,®® aixi com altres
qiiestions com I’etiquetatge d’al-lérgens per fragancies en els productes cosmétics.*® Aixi, des de
la seva constitucid, han sigut adoptats un gran nombre d’esmenes recolzades pel Comite al
Reglament 1223/2009, les quals han permes que aquest es mantingués actualitzat en aspectes

cientifics i fos ampliat en altres aspectes gque inicialment mancava.
(b) Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA)

A través del Reglament REACH és creada, com ja s’ha fet pales, I’ Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos (ECHA), amb 1’objectiu de garantir la gestid eficag dels aspectes técnics,
cientifics i administratius del Reglament a nivell de la Unid.*°* En aquest sentit, doncs, es constata
que P’ECHA és competentment en 1’ambit de substancies dels productes cosmétics, tant pel que
fa al seu control de seguretat i salut publica com pel que fa a altres requisits de fabricacié i de

proteccié del medi ambient.

Pel que fa a I’aplicacié del Reglament 1272/2008, els Estats membres han de designar les
autoritats competents responsables del compliment del Reglament?® i, igual que en el Reglament

REACH, I’ECHA té un paper central en 1’establiment i control del compliment, donat que és qui

3% Reglamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de febrero de 2011 por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision.

397 | bid.

3% Reglamento (UE) 2024/996 de la Comision, de 3 de abril de 2024, por el que se modifica el Reglamento
(CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al uso de vitamina A, Alpha-
Arbutin y Arbutin y de determinadas sustancias con posibles propiedades de alteracion endocrina en los
productos cosméticos.

3% Reglamento (UE) 2022/1531 de la Comisidn de 15 de septiembre de 2022 por el que se modifica el
Reglamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere al uso en
productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas como carcinégenas, mutagenas o tdxicas
para la reproduccion y por el que se corrige dicho Reglamento.

400Reglamento (UE) 2023/1545 de la Comision de 26 de julio de 2023 por el que se modifica el Reglamento
(CE) n. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al etiquetado de los alérgenos de
fragancias en los productos cosméticos.

401 Reglamento (CE) REACH, considerant 15€.

402 Art. 43, Reglamento (CE) no 1272/2008.
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estableix les directrius, concreta els requisits i avalua el seguiment del Reglament. Paral-lelament,
també confereix competencies a la Comissio per 1’adaptacio del Reglament al progrés técnic i
cientific i, també, perqué tingui veu en la classificacio i etiquetatge harmonitzats de substancies.*%
La Comissid, en ultima instancia, ha d’establir una bona cooperacio i coordinacié a ’ECHA 1 als

Estats membres en aquest sentit:

(61) Para que el sistema creado por el presente Reglamento funcione de forma eficaz,
conviene que haya una buena cooperacién y coordinacion entre los Estados miembros,

la Agencia y la Comision.*%

La seva tasca se centra, primordialment, en el compliment de la legislacié especifica en matéria
de quimics i biocides, col-laborant amb les empreses afectades per la legislacid, aixi com en la
cooperacié internacional per la promocié de 1’is segur de les substancies quimiques. També
promou la innovaci6 en la inddstria quimica substituint substancies que generen preocupacio, aixi
com proporcionant informaci6 sobre productes quimics i el seu Us segur a través d’una base de
dades Unica. Per Gltim, també col-labora amb la Comissio i els governs per identificar substancies

i prendre decisions sobre la gesti6 dels seus riscos.4%

L’ECHA ha adquirit un paper central en la qiiestio dels microplastics afegits als productes
cosmetics, presentant la proposta de restriccid d’aquestes particules en productes cosmetics i

promovent la seva prohibicid en tota la Uni6.4%
(c) Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC)

Continuant amb els organismes competents en I’ambit de productes cosmétics de la UE, en virtut
de la Decision de la Comision de 5 de septiembre de 20087 és creada “una estructura consultiva
sobre evaluacion cientifica del riesgo en los &mbitos de la seguridad de los consumidores, la
salud publica y el medio ambiente”,*® la qual inclou tres comités independents: el Comité
Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC), el Comité Cientifico de los Riesgos
Sanitarios y Medioambientales (CCRSM) i Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios

Emergentes y Recientemente Identificados (CCRSERI) i un grup de recolzament de les activitats

403 |bid., considerant 77.

404 Reglamento (CE) no 1272/2008, considerant 61€.

405 Comision Europea, European Chemicals Agency (ECHA), s.d.

406 Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), Annex XV Restriction Report, Proposal
for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally Added Microplastics, 2019.

407 Decision de la Comisidn de 5 de septiembre de 2008 por la que se crea una estructura consultiva de
Comités cientificos y expertos en el &mbito de la seguridad de los consumidores, la salud pablicay el medio
ambiente y se deroga la Decision 2004/210/CE, 2008/721/CE.

408 1bid., Art. 1.1.
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dels Comités cientifics anomenat Grupo de Consejeros Cientificos sobre Evaluacion del

Riesgo.4%°

Articulo 1 La estructura consultiva y sus ambitos de competencia

1. Se crea una estructura consultiva sobre evaluacion cientifica del riesgo en los &mbitos
de la seguridad de los consumidores, la salud publica y el medio ambiente. Esta

estructura incluye lo siguiente:
a) el Comiteé Cientifico de Seguridad de los Consumidores (en lo sucesivo, «CCSC»);

b) el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales (en lo sucesivo,
«CCRSM»);

c) el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente

Identificados (en lo sucesivo, «CCRSERI»);

d) un Grupo de Consejeros Cientificos sobre Evaluacion del Riesgo (en lo sucesivo, «el
Grupo»), que apoyara las actividades de los Comités cientificos de conformidad con las
disposiciones pertinentes de la presente Decision.

2. Los &mbitos de competencia de los Comités cientificos se definen en el anexo I, sin
perjuicio de las competencias conferidas por la legislacion comunitaria a otros
organismos comunitarios encargados de la evaluacién del riesgo, como la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria, la Agencia Europea de Medicamentos, la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos y el Centro Europeo para la Prevencion

y el Control de las Enfermedades.**

En matéria de productes cosmétics és d’especial rellevancia el CCSC. La seva tasca és la d’emetre
dictamens a peticio de la Comissio en relacido amb qiiestions d’interés particular per la seguretat
dels consumidors, aixi com brindar assessorament a la Comissio. Pel que fa al seu ambit de
competéncia, I’Annex | de la Directiva estableix que son les qliestions relatives a tota classe de
riscos per la salut i seguretat de productes de consum no alimentari, tals com els productes
cosmetics i els seus ingredients.*!! El Reglament 1223/2009 estableix que certes preocupacions

de seguretat de substancies concretes han de ser avaluades pel CCSC:

(28) Para abordar las preocupaciones de seguridad, el anexo IV, actualmente limitado a los
colorantes de la piel, debe incluir también los colorantes del pelo una vez finalizada la

evaluacion de riesgos de estas sustancias por el Comité Cientifico de Seguridad de los

409 |hid., Art. 1.1.a-d.
410 oc. Cit.
411 1bid., Annex 1.
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Consumidores (CCSC) creado en virtud de la Decision 2008/721/CE de la Comision,
de 5 de septiembre de 2008, por la que se crea una estructura consultiva de Comités
cientificos y expertos en el &mbito de la seguridad de los consumidores, la salud publica y el
medio ambiente (1) DO L 241 de 10.9.2008, p. 21. (1). Paraello, conviene que la Comision
tenga la posibilidad de incluir colorantes del pelo en el &mbito de aplicacion de ese anexo

mediante el procedimiento de comitologia.**?

(d) Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA)

En I’ambit de productes cosmeétics també és destacable en matéria mediambiental la Agencia
Europea de Medio Ambiente (EEA), la qual té com a principals sectors d’activitat, entre d’altres,
les substancies quimiques perilloses pel medi ambient, tal com estableix 1’ Article 2 del Reglament
(CE) no. 401/2009 relatiu a la Agencia Europea del Medio Ambiente y a la Red Europea de
Informacion y de Observacion sobre el Medio Ambiente.*'® L’EEA t¢ la tasca de proporcionar a
la Comunitat i als Estats membres informacions objectives, fiables i comparables a escala europea
per la presa de mesures necessaries per protegir el medi ambient, avaluar-ne I’aplicacio i garantir

una bona informacié al pablic, aixi com el suport técnic i cientific necessari per a la tasca:
Articulo 1

(...) 2. Conel fin de alcanzar los objetivos de proteccion y de mejora del medio ambiente
fijados por el Tratado y por los sucesivos programas de accién comunitarios en materia
de medio ambiente, asi como los objetivos del desarrollo sostenible, el objetivo de la
Agencia y la Red Europea de Informacion y de Observacién sobre el Medio Ambiente
consistira en proporcionar a la Comunidad y a los Estados miembros: a) informaciones
objetivas, fiables y comparables a escala europea que les permitan tomar las medidas
necesarias para proteger el medio ambiente, evaluar su aplicacion y garantizar una

buena informacion al pablico sobre la situacion del medio ambiente, y para este fin,
b) el apoyo técnico y cientifico necesario.**

En materia de productes cosmeétics, I’ Ageéncia centra la seva atencio en les substancies quimiques
perilloses pel medi ambient i, en ’actualitat, el focus principal de la qliestio es troba en els
perfluorinated and polyfluorinated alkyl substances (PFAS), els quals sén grup de substancies
quimiques artificials ampliament emprades catalogades com a perilloses que s’acumulen tant en

els organismes i éssers vius, en els que s’hi inclouen els humans, aixi com en el medi ambient.**®

412 Reglamento (CE) 1223/2009, considerant 28e.

413 Reglamento (CE) n. 401/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativo a
la Agencia Europea de Medio Ambiente y a la Red Europea de Informacién y de Observacion sobre el
Medio Ambiente.

414 Art. 1.2, Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos.

415 Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA), Chemicals, 2023.
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Per altra banda, la gestioé d’altres riscos i problematiques que afecten al medi ambient també
incideixen en materia de productes cosmetics, tals com la contaminacié de 1’aigua i el medi

mari.*16

Annex IV: El Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero. Aspectes concrets

Seguidament, seran determinats els aspectes concrets del Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero,
por el que se regulan los productos cosméticos. S’introduiran les normes complementaries que
sOn establertes en el Real Decreto en relacio amb 1’aplicaci6 del Reglamento (ce) 12232009, tant
en relacio amb I’objecte i I’ambit d’aplicacid, com en matéria de vigilancia i control del mercat i

del regim sancionador.
(@) Normes complementaries per aplicacio del Reglamento (CE) 1223/2009

El Real Decreto 85/2018 t¢ per objecte la regulacio de les normes complementaries per 1’aplicacid
del Reglament 1223/2009, de la comunicacié d’efectes greus no desitjats pels professionals
sanitaris, el Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia, les activitats de fabricacié i importacié de
productes cosmetics i el control sanitari en frontera de productes cosmetics, d’acord amb el que

estableix 1’article 1 del mateix Real Decreto:

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular:

a) Las normas complementarias para la aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1223/20009,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos

cosméticos (en adelante, el Reglamento sobre productos cosméticos), en concreto:
1.° Las autoridades competentes en materia de productos cosméticos.

2.° La lengua nacional del etiquetado y del expediente de informacion de los productos
cosméticos, asi como las normas en relacion con el etiquetado de los productos

cosméticos que se presenten sin envase previo o se envasen en el lugar de venta.

3.% Los procedimientos para la comunicacion de riesgos para la salud humana y de
efectos graves no deseados por las personas responsables y los distribuidores de

productos cosméticos.

4.° Los procedimientos de transmision de informacion sobre riesgos para la salud

humana y efectos graves no deseados entre autoridades competentes.

416 EEA, Water pollution and health, 2022.
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5.° Las actividades de control del mercado para la supervision del cumplimiento del
Reglamento sobre productos cosméticos, las facultades de inspeccion y adopcion de
medidas de proteccidn de la salud por las autoridades y la red de alerta nacional de

productos cosméticos.

b) La comunicacién de efectos graves no deseados por los profesionales sanitarios.
c) El Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia.

d) Las actividades de fabricacién e importacion de productos cosméticos.

e) El control sanitario en frontera de productos cosméticos.*'’

Es establert seu ambit d’aplicacio en els productes cosmétics i a les persones fisiques o juridiques
gue en fabriquen, importen, introdueixin al mercat, comercialitzin, distribueixin, venguin o

emprin professionalment aquests productes:

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

Este real decreto se aplicara a los productos cosméticos y a las personas fisicas o juridicas que
fabriguen, importen, introduzcan en el mercado, comercialicen, distribuyan, vendan o utilicen

profesionalmente productos cosméticos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS)
determinara si un producto es un producto cosmético teniendo en cuenta todas sus caracteristicas

y de acuerdo a las definiciones establecidas en el Reglamento sobre productos cosméticos.*8

Pel que fa a les normes complementaries per 1’aplicacié del Reglament 1223/2009 sobre productes
cosmetics, d’acord amb els articles citats, es concreten en la regulaci6 les autoritats competents
en matéria de productes cosmeétics, perd també en altres de més especifiques com la llengua
nacional de DI’etiquetatge i 1’expedient d’informacié dels productes cosmetics, les normes en
relacié amb 1’etiquetatge de productes que es presentin sense envas previ o que siguin envasats
en el lloc de venda, els procediments per la comunicacid de riscos per la salut humana i efectes
greus no desitjats per les persones responsables i els distribuidors de productes cosmeétics, el
procediment de transmissié d’informacié sobre riscos per la salut humana i efectes greus no
desitjats entre autoritats competents, les activitats de control del mercat per la supervisio del
compliment del Reglament 1223/2009 sobre productes cosmetics, les facultats d’inspeccio i
adopcid de mesures de proteccid de la salut per les autoritats i la xarxa d’alerta nacional de

productes cosmetic.4°

417 Art. 1, Real Decreto 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos.
418 1bid., Art. 3.
419 |oc. Cit. apartat a.
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El Reial Decret 85/2018 també estableix que les persones fisiques o juridiques que realitzin
materialment les activitats de fabricacio, condicionament, envasat o etiquetatge de productes
cosmeétics en territori nacional, aixi com els importadors de productes procedents de tercers
paisos, se sotmeten al régim de declaracio responsable, regulat en I’article 69 de la Ley 39/2015,4%°
presentada davant ’AEMPS abans de 1’inici de D’activitat.*?* Es destacable, alhora, que en
compliment de 1’atribucié competencial de la Unié en matéria de productes cosmétics i el Iliure
mercat, no s’exigeix declaracio6 responsable als distribuidors de productes cosmetics ja introduits

en el mercat de la UE.*?

Articulo 69. Declaracion responsable y comunicacion.

“. .. se entenderda por declaracion responsable el documento suscrito por un interesado
en el que éste manifiesta, bajo su responsabilidad, que cumple con los requisitos
establecidos en la normativa vigente para obtener el reconocimiento de un derecho o
facultad o para su ejercicio, que dispone de la documentacion que asi lo acredita, que la
pondréa a disposicion de la Administracion cuando le sea requerida, y que se compromete
a mantener el cumplimiento de las anteriores obligaciones durante el periodo de tiempo

inherente a dicho reconocimiento o ejercicio.”**

El Reial Decret en questié també determina que, en matéria de productes cosmetics importats de
tercers paisos, seran d’aplicacio6 els controls i procediments previstos en la Orden SP1/2136/2011,
de 19 de juliol, la qual ja preveu en el seu ambit d’aplicaci6 els productes cosmetics i estableix
les modalitats de control sanitari en frontera per la Inspeccié Farmaceutica.*?* En aquest sentit, el
Reial Decret determina que sera assegurat per la Inspeccié Farmacéutica el compliment del Reial

Decret en el control fronterer:

Articulo 28. Importacion de productos cosméticos.

1. En la importacion de productos cosméticos de terceros paises se aplicaran los
controles y procedimientos previstos en la Orden SP1/2136/2011, de 19 de julio, por la

gue se fijan las modalidades de control sanitario en frontera por la inspeccion

420 Art. 69.1, Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas.

421 Art. 18.1, Real Decreto 85/2018.

422|pid., Art. 18.32,

423 Art. 69.1, Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comdn de las
Administraciones Publicas.

424 Orden SP1/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan las modalidades de control sanitario en frontera
por la inspeccién farmacéutica y se regula el Sistema Informético de Inspeccidn Farmacéutica de Sanidad
Exterior.
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farmacéutica y se regula el Sistema Informatico de Inspeccién Farmacéutica de Sanidad

Exterior. 4%
(b) EI Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia

Una de les introduccions més rellevants del Reial Decret 85/2018 és el Sistema Esparfiol de
Cosmetovigilancia, el qual es defineix com “la actividad destinada a la recogida, evaluacion y
seguimiento de la informacidn sobre los efectos no deseados observados como consecuencia del
uso normal o razonablemente previsible de los productos cosméticos ”.*?® El Sistema Espafiol de
Cosmetovigilancia és una estructura coordinada per la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (d’ara endavant AEMPS) 1 per les autoritats sanitaries de les comunitats

autonomes.

El Sistema integra les activitats realitzades per I’AEMPS, les autoritats de les comunitats
autonomes i els professionals sanitaries en les tasques de notificacio, recollida, avaluacio i
seguiment dels efectes no desitjats produits per productes cosmeétics, aixi com en 1’adopcié de
mesures i la difusio d’informacio relacionada amb els efectes no desitjats. En el mateix Sistema
també s’integra la participacio dels consumidors i professionals que utilitzen o apliquen els
productes cosmeétics, els quals també podran notificar els efectes no desitjats, a través dels
professionals sanitaris o bé a través de les autoritats sanitaries de les comunitats autonomes o la
AEMPS, les quals disposen d’un formulari online per la comunicaci6.*?’ Per tal d’assegurar un
enfocament coherent en la vigilancia del mercat dels paisos de la Uni6 i en la comunicaci6 dels
efectes no desitjats, actualment en I’ambit de la UE hi ha establerta la Plataforma d’autoritats
europees de vigilancia del mercat de cosmétics (PEMSAC), la qual coordina i gestiona

I’intercanvi d’informacié en matéria de Cosmetovigilancia.*?

Articulo 16. Sistema Espariol de Cosmetovigilancia.

1. La Cosmetovigilancia es la actividad destinada a la recogida, evaluacion y
seguimiento de la informacion sobre los efectos no deseados observados como

consecuencia del uso normal o razonablemente previsible de los productos cosméticos.

2. El Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia es una estructura que coordina la AEMPS 'y
gue integra las actividades realizadas por la propia AEMPS, por las autoridades
sanitarias de las comunidades auténomas y por los profesionales sanitarios en la
notificacién, recogida, evaluacion y seguimiento de los efectos no deseados producidos

por productos cosméticos, asi como en la adopcion de medidas y la difusion de

425 Art. 28, Real Decreto 85/2018.

426 1bid., Art. 16.

427 1bid., Art. 16.

428 Comision Europea, Market surveillance, s.d.
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informacién relacionadas con dichos efectos. También participan en este Sistema los

consumidores y los profesionales que utilizan o aplican productos cosméticos.

¢.)

6. Los consumidores y los profesionales que utilizan o aplican productos cosméticos
podran notificar los efectos no deseados, bien poniéndolos en conocimiento de los
profesionales sanitarios, bien directamente a las autoridades sanitarias de las
comunidades autonomas o a la AEMPS, quien dispondra para ello de un formulario en

su pagina web.

7. El Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia abarcard, igualmente, las actividades de
evaluacién, adopcion de medidas y transmisién de informacién gque resulten necesarias

en la gestion de los riesgos producidos con productos cosméticos.

8. La AEMPS garantizara, en su &mbito de competencias, los medios necesarios para

llevar a cabo la Cosmetovigilancia y la gestion de riesgos.**

(c) El regim sancionador dels productes cosmeétics

D’acord amb la voluntat del legislador de la Unid, el régim d’infraccions i sancions aplicables als
productes cosmeétics es troba recollit en la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, en virtut de I’article primer lletra d) del seu text refds.*° El régim
d’infraccions i sancions s’introdueix inicialment a través de la Ley 10/2013, de 24 de julio,**! la
qual inclou I’article 101 ter en la Ley 29/2009 de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.**?> Aixi doncs, en virtut d’aquesta modificacio i a través del
text refds posterior, les infraccions i sancions en matéria de productes cosmeétics es troben

recollides en I’article 113 i 114 del citat Decret Legislatiu.**

429 Art. 16, Real Decreto 85/2018.

430 Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

431 ey 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia,
y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

432 1bid., Art. Unic 54.

433 Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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Annex V: Organitzacié administrativa del regim juridic dels productes cosmetics a Espanya

En virtut de I’article 5 del Real Decreto 85/2018, seguidament es dura a terme una analisi dels
organismes més rellevants en matéria estatal, essent considerats I’AEMPS, el Comité Técnico de

Inspeccion (CTI) i la Inspeccion Farmacéutica.
(a) Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

En primer lloc, convé que sigui analitzada la tasca i funcions principals de I’AEMPS, donat que
constitueix, com sera exposat a continuacio, 1’0rgan central en matéria de productes cosmeétics a

nivell estatal.

S’estableix en el seu Real Decreto 1275/2011 que el seu objecte és el de garantir, entre d’altres,
que els productes cosmétics i d’higiene personal compleixin amb estrictes criteris de qualitat,
seguretat, eficacia i correcta informacid, d’acord amb la normativa vigent de la matéria en ambit
estatal i de la Uni6***. Entre les seves competéncies, es troba la de resoldre sobre I’atribucié de la
condicié de producte cosmétic** i, en aquest sentit, el Real Decreto 85/2018 estableix que sera la
mateixa AEMPS qui determinara si un producte és un producte cosmétic i entra, per tant, dins

I’ambit d’aplicacié del mateix reglament.*3®

Articulo 6. Objeto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El objeto de la Agencia es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso humano
como los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene
personal cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacién con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el ambito

estatal y de la Unién Europea®’.

Pel que fa a les competencies atribuides a I’AEMPS en virtut del Reial Decreto 85/2018, es
determina com a rellevant, en primer lloc, el seu paper central en el procediment de comunicacid
i transmissid de riscos i efectes greus no desitjats, donat que és I’organisme encarregat de rebre
la informaci6é d’un producte cosmeétic determinat i d’informar a la Comissio i a les autoritats

competents dels Estats membres tant del producte en quiestié com de les mesures adoptades.*®®

En segon lloc, li son atribuides a I’AEMPS, en virtut de 1’article 12 del Reial Decret, la supervisio
del compliment del Reglament sobre productes cosmetics, dins I’ambit de les seves competencies,

i conjuntament amb totes les autoritats competents determinades al ja esmentat article 5. En

434 Art. 6, Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios" y se aprueba su Estatuto

435 1bid., Art. 7.

436 Art. 3, Real Decreto 85/2018.

47 Art. 6, Real Decreto 1275/2011.

438 Art. 8, Real Decreto 85/2018.
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aquesta linia, I’ AEMPS i les autoritats sanitaries de les comunitats autdnomes, a través del Comiteé

Técnic d’Inspeccid, han d’establir programes d’inspecci6 i control de productes cosmétics.**®

Continuant amb les mesures de control, I’AEMPS, conjuntament amb les autoritats sanitaries de
les comunitats autdonomes, han d’establir un sistema d’informaci6 en xarxa per I’intercanvi
d’informacié en materia de seguretat del sector (Red de alerta nacional de productos cosméticos),
i, en concret, ’AEMPS actua com a organ coordinador de la xarxa i informa els col-lectius

pertinents i al pablic general, en els casos apropiats.*4

En matéria de certificacions, 1’article 15 del Reial Decret 85/2018% estableix la certificacio de
conformitat de bones practiques de fabricacid, certificat expedit per les autoritats a peticié de
I’interessat i davant la supervisi6 de ’AEMPS 1 les autoritats sanitaries de les comunitats
autonomes del compliment dels principis de bones practiques de fabricacio establerts en el
Reglament 1223/2009.442

En relacid6 amb el ja exposat Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia, com ja s’ha avangat,
I’AEMPS n’assumeix la coordinacid i el sistema integra les seves activitats, conjuntament amb
les de les autoritats sanitaries de les comunitat autonomes i els professionals sanitaris, en materia
de notificacio, recollida, avaluacio i seguiment dels efectes no desitjats produits pels productes.
En concret, les competéncies de ’AEMPS en la matéria son les esmentades a I’apartat tercer de
I’article 16 del Reial Decret i, entre d’altres, destaca la d’establir i adoptar les mesures oportunes
per evitar la repeticié dels efectes o reduir-ne les consequiéncies, aixi com transmetre aquestes

mesures a les autoritats pertinents a través de la Red de alerta nacional .*+

Finalment, és important destacar que la competencia inspectora de comprovacio en 1’ambit de la
declaracio6 responsable recau en la mateixa AEMPS, sempre que disposi d’informacioé que posi
en dubte els extrems recollits en la declaracio responsable i en aplicaci6 del principi de gestié de
riscos, d’acord amb criteris técnics i de seguretat dels productes, d’acord amb 1’apartat primer de
I’article 22. Aquesta tasca la realitza en coordinacio amb la Inspeccié Farmaceutica, els quals
emeten un informe derivat del procediment de comprovaci6.*** També li correspon a I’AEMPS
la incoacié del procediment de declaracid6 d’incompliment sobrevingut de la declaracid
responsable, aixi com donar audiéncia a l’interessat i la resolucidé motivada que posi fi al

procediment.4

49 1bid., Art. 12 ap. 11i 2.

440 1bid., Art. 14.

41 1bid., Art. 15.

42 Els principis de bones practiques de fabricacid son establerts en ’article 8 del Reglamento (CE) n.
1223/20009.

443 Art. 16, Real Decreto 85/2018.

44 1bid., Art. 22.

45 1bid., Art. 23.
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(b) Comité Técnico de Inspeccion (CTI)

Cal que sigui destacat també el Comité Técnico de Inspeccion (CTI), I’organ a través del qual
I’AEMPS 1 les autoritats sanitaries de les comunitats autonomes estableixen els programes

d’inspeccio i control de productes cosmetics:

Articulo 12. Actividades de control del mercado.

2. A los efectos indicados en el apartado anterior, la AEMPS y las autoridades sanitarias
de las comunidades auténomas, a través del Comité Técnico de Inspeccion, estableceran

programas de inspeccion y control de productos cosméticos.*4°

El CTI és I’0organ coordinador en matéria d’inspeccié i control de medicaments, productes
sanitaris, cosmeétics 1 productes d’higiene personal i s’encarrega principalment de garantir
I’homogeneitat de criteris i actuacions dels Serveis d’inspecciod i control de I’AEMPS i els organs
competents de les comunitats autdnomes.*’ Actua, en virtut de I’article 17 del Real Decreto
1275/2011, com a organ d’assessorament i coordinacié de I’AEMPS i és, per tant, un comite

técnic adscrit a I’ Agéncia.*4®

Articulo 27. El Comité Técnico de Inspeccion.

1. EI Comité Técnico de Inspeccidn es el 6rgano coordinador en materia de Inspeccion
y control de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene
personal, y el encargado de garantizar la homogeneidad de criterios y actuaciones
de los Servicios de inspeccién y control de la Agencia y de los érganos competentes

de las comunidades auténomas.**
(c) Inspeccié Farmacéutica

El Reial Decreto 85/2018 també estableix com a autoritat competent la Inspeccié Farmaceéutica
de les Arees de Sanitat i Politica Social de les Delegacions i Subdelegacions del Govern

(Inspecci6 Farmacéutica).

Aquestes autoritats competents realitzen, com ja s’ha apuntat, les inspeccions per la comprovacio
i verificacié de la declaraci6 responsable d’activitats de fabricacié o importacio,*° aixi com el
control sanitari en frontera dels productes cosmeétics, d’acord amb [’article 4 de la Orden

SP1/2136/2011%* i esta compost pels titulars del Departamento de Inspeccién y Control de

46 |bid., Art. 12.

447 AEMPS, Comité Técnico de Inspeccion (CTI), 2024.
448 Art. 17, Real Decreto 1275/2011.

449 Art. 27, Real Decreto 1275/2011.

450 Art, 5, Real Decreto 85/2018.

41 Orden SP1/2136/2011, op. cit.

108



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

Medicamentos i del Departamento de Productos Sanitarios de I’AEMPS, aixi com per técnics
responsables dels serveis d’inspeccid de I’ Agencia i de cada una de les comunitats autonomes, a

més de técnics especifics responsables de I’area de control de cada activitat.*%?

Annex VI: El régim juridic dels productes cosmetics en les comunitats autonomes

A continuacio sera exposada I’atribucié competencial de les autoritats sanitaries de les comunitats
autonomes i, en I’ambit concret de la comunitat autonoma de Catalunya, seran exposades les
competéncies establertes en I’Estatut d’Autonomia aplicables a la matéria i 1’organitzacio

administrativa de les autoritats competents en matéria de productes cosmétics.

(a) Aspectes competencials concrets de les autoritats sanitaries de les comunitats

autonomes

En referéncia als productes cosmétics, el Real Decreto 85/2018 estableix com a autoritat
competent les autoritats sanitaries de les comunitats autbnomes, com ja ha sigut exposat. En
concret, el Reial Decret exposa que, en 1’ambit d’activitats de control del mercat, les autoritats
sanitaries de les comunitats autdbnomes establiran, conjuntament amb la AEMPS, programes
d’inspecci6 i control de productes cosmétics, a través del CTL*® Alhora, pel que fa a ’adopci6
de mesures de proteccio a la salut, es faculta, en I’article 13.5, a les autoritats sanitaries de les
comunitats autonomes per ordenar el cessament o la suspensié de I’activitat de fabricacio i
importacié en cas de detectar, a través d’inspeccio, que les dites activitats estan essent
desenvolupades sense complir els requisits o sense declaraci6 responsable prévia.*** Com a
autoritats sanitaries de les comunitats autonomes, també tenen, al mateix temps que la AEMPS,
I’obligacio d’establir la xarxa d’alera nacional de productes cosmétics, per 1’intercanvi

d’informaci6 en matéria de seguretat, i difondre-hi les informacions pertinents.**®

En mateéria de certificacions de conformitat de bones practiques de fabricacid, les autoritats
sanitaries de les comunitats autonomes també poden, de conformitat amb el compliment dels
principis de bones practiques, expedir el certificat de compliment, alhora que els hi correspon

supervisar el propi compliment del principi en 1’ambit del control de fabricaci.*®

Dins del Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia, les funcions corresponents a les autoritats

sanitaries de les comunitats autdonomes sén les de recollir informacié i traslladar-la a I’ AEMPS,

452 Art, 27, Real Decreto 1275/2011.
453 Art, 12.2, Real Decreto 85/2018.
454 |bid., Art. 13.5.

455 |bid., Art. 14.

456 |bid., Art. 15.
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aixi com la de col-laborar en I’obtencio d’informaci6 i cooperar en la difusié amb 1’Agencia i

col-laborar-hi en el seguiment d’accions correctores.*’
(b) Ambit catala. Competéncies en matéria de salut i productes cosmétics

L’Estatut d’ Autonomia de Catalunya estableix en ’article 162 que correspon a la Generalitat, en
materia de sanitat i salut publica, la competéncia exclusiva sobre 1’organitzacié i funcionament
intern, 1’avaluacio, la inspecci6 i el control de centres, serveis i establiments sanitaris. També
atribueix a la Generalitat 1’ordenacié farmaccutica. *® En referéncia a les competéncies
compartides, li correspon a la Generalitat, entre d’altres, 1’ordenacio, planificacio, determinacio,
regulaci6 i execucio de les mesures i actuacions destinades a preservar, protegir i promoure la

salut publica en tots els ambits.**°

(c) Ambit catala. Organitzacié administrativa

L’autoritat competent de la comunitat autonoma de Catalunya en 1I’ambit de productes cosmétics
s’estableix en el Decret 129/2022, de 28 de juny, de reestructuracié del Departament de Salut.*6°
En concret, s’estableix que I’autoritat competent en materia de control i avaluaci6, foment i
millora de la seguretat i de la qualitat dels productes cosmétics correspon a la Direccidé General
d’Ordenacio6 i Regulaci6 Sanitaria, integrada al Departament de Salut i depenent de la Secretaria
General,*! en virtut de I’article 30 del Decret 129/2022.462 Alhora, correspon, més concretament,
a la Subdireccié General d'Ordenacio i Qualitat Sanitaries i Farmacéutiques la funci6 de vetllar
perqué la investigacié, fabricacid, distribucié, comercialitzacio, promocio i publicitat dels
productes cosmetics es realitzin d’acord amb la legislacio vigent, per tal de garantir-ne la qualitat,

seguretat i eficacia.*®®

Dins de la Direcci6, pero, és el Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris a qui i
corresponen 1’amplia majoria de funcions en matéria de productes cosmétics.*®* Al Servei li
correspon el registre, avaluacio, control i inspeccié de les empreses dedicades a la fabricacid,
posada al mercat i distribucié de productes sanitaris instal-lades a Catalunya,®® aixi com la
coordinacid, control i inspeccid d’activitats relacionades amb la fabricacio, comercialitzacio i

publicitat dels medicaments, productes sanitaris i cosmeétics il-legals o falsificats.*

47 |bid., Art. 16.4.

458 Art. 162, Ley Organica 6/2006, de 19 de julio, de reforma del Estatuto de Autonomia de Catalufia
(EAC).

49 1bid., Art. 162.3.d.

460 Decret 129/2022, de 28 de juny, de reestructuracié del Departament de Salut.
461 1bid., Article 4.2.

462 1bid., Article 30.

463 |bid., Article 31.

464 |bid., Article 37.1.

465 |_oc. Cit. apartat h.

466 | oc. Cit. apartat i.
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Alhora, el Servei té assignada la funcié d’avaluacid, control i inspeccié de laboratoris que
realitzen activitats de recerca preclinica amb productes sanitaris*” i també li correspon la
coordinacié del sistema de difusié de les alertes sobre defectes de qualitat o seguretat en els
productes cosmetics,*® aixi com la gestié de les sol-licituds d’autoritzaci6 de la publicitat de

productes adrecats a la ciutadania.*®

Annex VII: Els microplastics

En els segiients apartats s’exposa una analisi complementaria que aprofundeixi en la qiiestid dels
microplastics en productes cosmeétics, tant en materia de consideracions generals de la qiiestio i
de contextualitzaci6 de la politica de la Uni6 Europea en materia de medi ambient, com

concretament a efectes de la seva prohibicié en el Reglament (UE) 2023/2055.
(a) Consideracions en matéria de microplastics

En primer lloc, a tall d’introducci6 cal fer paleés que el plastic és, gracies a la seva flexibilitat,
durabilitat, els multiples usos i, en especial, donat el seu baix cost, un dels materials més emprat
en la industria moderna.*’® Tant és aixi que el volum de residus de plastic s’ha incrementat

471

drasticament durant les ultimes décades,** alhora que €s considerant un element practicament

indestructible en certes circumstancies ambientals com el medi mari.*’?

En mateéria de microplastics, cal determinar primerament el moment en qué aquest tipus de residu
plastic va esdevenir una preocupacid. Aixi, a partir de la década dels setanta comenca a ser

detectada la preséncia de particules de plastic de reduit diametre en aigiies costaneres,*’® tot i que

1 474

no és fins al 2004 que Thompson et. al.*’* proposen el terme microplastics.*”> No obstant aix0, no

hi ha una definicié estandarditzada en 1’actualitat que catalogui les substancies i les diverses
formes fisiques a les quals el terme fa referéncia, fet que provoca una inconsisténcia tant cientifica

com juridica entre paisos.*’®

47 oc. Cit., apartat a.

468 |_oc. Cit., apartat f.

469 | goc. Cit., apartat g.

470 Mason et. al., Synthetic Polymer Contamination in Bottled Water, State University of New York at
Fredonia, 2018.

471 1bid.

472 Duis i Coors, Microplastics in the aquatic and terrestrial environment: sources (with a specific focus on
personal care products), fate and effects, Environmental Sciences Europe, 2016.

473 Anagnosti et. al., Worldwide actions against plastic pollution from microbeads and microplastics in
cosmetics focusing on European policies, Elsevier, 2020, p.1.

474 Citat a Anagnosti et. al., op. cit, p.1.

475 Inicialment el terme descrivia el conjunt heterogeni de petites particules de plastic detectades en aigiies
i en el tracte intestinal d’organismes aquatics que destaquen per un important impacte ambiental. (Ibid.)
476 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally
Added Microplastics, 2019.
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(b) Els microplastics en la Unié Europea, en especial en productes cosmetics

En la mateixa linia de la politica mediambiental exposada anteriorment, el Pacte Verd Europeu
constata la rellevancia de I’adopcio de mesures contra els microplastics afegits intencionadament
en productes.*’” Alhora, el Nou Pla d’Accié de 2020 disposava que la Comissi6é adoptaria la
restriccio dels microplastics afegits deliberadament en els productes.*’® En termes quantitatius la

UE tenia ’objectiu de reduir, pel 2023, un 30% els microplastics abocats al medi ambient.*”®

En matéria de productes cosmeétics, el procediment de restriccid dels microplastics s’inicia al
2017.%% El setembre de 2018 el Parlament Europeu va instar a la Comissié a introduir la

prohibicié dels microplastics en productes cosmétics pel 2020, 48

alhora que prenia en
consideracio que diversos Estats membres ja havien regulat 1’is de microplastics emprats

intencionadament en cosmétics*®? per tal de determinar la necessitat d’aproximar legislacions.*3

En aquest context, la Comissié6 va iniciar ’any 2018 un procediment de restriccié dels
microplastics en els productes cosmétics** que va continuar amb la publicacio, el 2019, de

I’expedient de I’Annex XV Restriction Report de ’ECHA..*%

De manera concreta, I’ECHA concloia en el citat informe que 1us intencionat de microplastics
presenten un risc no adequadament controlat, alhora que recomanava, conseqiientment, que fossin
restringits a escala de la Uni6*® a través del REACH.*" A més, identificava els productes

cosmetics com un dels sectors amb més preséncia de microplastics afegits intencionadament als

477 COM/2019/640 final, El Pacto Verde Europeo, op. cit.

478 COM(2020) 98 final, Nuevo Plan de accién para la economia circular por una Europa mas limpia y
mas competitiva, 11 de marg de 2020.

479 COM(2021) 400 final, La senda hacia un planeta sano para todos, Plan de Accién de la UE:
«Contaminacion cero para el aire, el agua y el suelo», 12 de maig de 2021.

480 S’inicia partir de la sol-licitud realitzada a ’'ECHA el 9 de novembre de 2017 per la Comissi6 d’elaborar
d’un expedient amb vista a una possible restriccio dels polimers sintétics presents de manera intencionada
en productes. (Reglamento (UE) 2023/2055, considerant vuité.)

481 Resolucion del Parlamento Europeo, de 13 de setembre de 2018, sobre una estratégia europea para el
plastico en una economia circular, 2018/2035(INI).

482 De fet, Estats membres com Franca, Suécia, Bélgica i Italia ja havien regulat la giestio en el sector
cosmetic amb anterioritat a la prohibicié de la Uni6 Europea, d’acord amb Kentin i Kaarto, op. cit., p. 255.
483 2018/2035(INI), considerant E.

484 Kentin i Kaarto, op. cit., p. 257.

485 1 ’informe de ’ECHA constitueix 1’estudi en microplastics més rellevant en la qiiesti6 i, alhora, va
aportar la base cientifica i politicosocial que fonamentava i justificava la posterior restriccio dels
microplastics, per la qual cosa és essencial que sigui pres en consideracid en les segiients pagines.

488 Concretament, 1’expedient proposava una prohibicié de comercialitzar qualsevol microplastic d’una
concentracid igual o superior al 0,01% en pes, el que suposa a una reduccid6 acumulada d’emissions
d’aproximadament cinc-centes mil tones de microplastics durant els vint anys posteriors a la implementacio
de la prohibicio

47 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally
Added Microplastics, 2019.
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productes*® i afirmava que només les mesures que afectessin a tota UE tindrien la capacitat

d’incidir en les emissions de manera efectiva.*®®
(c) El Reglamento (UE) 2023/2055

Definicié de microplastics

El Reglament defineix les microparticules de polimers sintétics com polimers solids que

compleixen dues condicions:

“a) estan contenidas en particulas y constituyen al menos el 1 % en peso de dichas

particulas . . .

b) al menos el 1 % en peso de las particulas mencionadas en la letra a) cumplen alguna

de las condiciones siguientes:
i) todas las dimensiones de las particulas son iguales o inferiores a 5 mm;

ii) la longitud de las particulas es igual o inferior a 15 mm y su relacion

longitud/didmetro es superior a 3.

Periodes transitoris

L’ECHA sostenia en 1’informe que eren proposats periodes transitoris per tal de minimitzar els
costos per la industria sense retardar-ne innecessariament [’aplicacio, facilitant aixi que la
industria tingués suficient temps per transitar cap a alternatives, tals com els polimers
biodegradables, alhora que permetent als Estats membres preparar les actuacions per fer complir
la restricci6.**! En matéria de productes cosmétics, I’ECHA establia que pels productes cosmétics
que contenen microesferes, emprats per exfoliar, no era necessari establir un periode transitori
concret, ja que s’esperava que la industria cosmeética abandonés el seu s de manera voluntaria
fins al 2020. Per altra banda, per a la resta de productes cosmetics, tant els que s’esbandeixen com
els que no s’esbandeixen, es considerava necessari un periode transitori d’entre quatre i sis

anys.*%?

488 Concretava I’ECHA en el citat Informe de 2019 que practicament tots els microplastics presents en un
producte cosmetic que s’esbandeix son abocats pel desguas, mentre que, pel que fa als productes cosmetics
que no s’esbandeixen, la quantitat abocada pel desaigua seria d’entre el 15 1 el 90%.

49 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, Substance Name(s): Intentionally
Added Microplastics, 2019.

4% Ap. 1 Annex, (78.1), Reglament (UE) 2023/2055

491 Con. 20, Reglament (UE) 2023/2055

492ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, 2019
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En aquest sentit, es procedeix a continuacié a 1’analisi dels periodes transitoris pel Reglament
2023/2055 establerts en I’ambit dels productes cosmetics, en virtut dels quals se subjecten a

periodes transitoris determinats productes cosmetics que el Reglament especifica.

En primer lloc, és rellevant destacar que el Reglament exceptua de tots els periodes transitoris els
productes cosmeétics que contenen microparticules de polimers sintétics -microesferes- pel seu Us
com a abrasius, exfoliants o netejadors.*®® Aixi, la restriccié de microparticules de polimers
sintétics s’aplica, en aquest tipus de productes cosmetics, a partir de 1’entrada en vigor el
Reglament el 17 d’octubre de 2023. Aquesta aplicacié immediata per a productes cosmeétics

exfoliants que contenen microesferes concorda amb el que proposava ’ECHA en el citat Report.

No obstant aixo, I’article 6 del Reglament estableix els periodes transitoris especifics per a certs
productes cosmétics. El régim transitori del citat article és especialment complex i sén introduits
periodes transitoris de fins a dotze anys, el qual brinda una proteccié temporal molt important pel
sector regulat, per tal de reduir els residus i permetre a la industria un espai de temps per la

reformulaci6 i I’adaptacio a la nova restriccio.

Es establert un periode transitori de sis anys per les microparticules de polimers sintétics destinats
a I’encapsulaci6 de fragancies, categoria en la qual es poden trobar productes cosmétics. Pel que
fa als productes que s’esbandeixen, exceptuant com ha sigut exposat els productes per a usos
abrasius amb microesferes, el periode transitori que s’estableix és de quatre anys. En tercer lloc,
pel que fa als productes labials, per les ungles i els productes de maquillatge, sempre que no
s’esbandeixin, se’ls aplica un periode transitori de dotze anys. Aquest periode transitori tan elevat
es justifica en el Considerant 52 del Reglament, en el que s’exposa que els costos de reformulacio
previstos per aquest tipus de productes son superiors als de la resta de productes cosmetics que
no s’esbandeixen, alhora que la contribucid d’aquest productes determinats en les emissions
globals €s comparativament menor que la resta de productes que s’esbandeixen, pel que la
Comissio considera justificat aquest periode transitori, per garantir el temps suficient per al

desenvolupament d’alternatives i limitar els costos de la industria.*%*

En I’ambit d’aquests productes cosmétics subjectes a un periode transitori de 12 anys, s’estableix
en I’article 9 que, a partir del 2031 i fins a la finalitzacié de periode transitori, els subministradors
dels productes labials, per les ungles i de maquillatge que continguin microparticules de polimers
sintétics facilitaran 1’enunciat: «Este producto contiene microplasticos.». No obstant aixo, els
productes comercialitzats abans del 17 d’octubre de 2031 no estaran obligats a portar I’enunciat

fins dos mesos després.*®® D’aquesta manera, tal com indica el Considerant 52, es fomentara la

4% Entrada 78.6, Reglament (UE) 2023/2055, Anexo XVIII Reglamento (CE) 1907/2006
4%4 Con. 52, Reglament (UE) 2023/2055
4% Entrada 78.9, Reglament (UE) 2023/2055, Anexo XV1II Reglamento (CE) 1907/2006
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substitucio de les microparticules de polimers sintétics abans de la finalitzaci6 de periode

transitori, alhora que el consumidor sera informat d’aquest fet.4%

Aquest periode transitori de dotze anys es contraposa amb el periode proposat, per aquests
mateixos productes, per I’informe realitzat per ’ECHA, en el que es proposava un periode
transitori de 6 anys, el qual era considerat suficient per a la reformulaci6 i transicio cap a
alternatives, alhora que I’ECHA no distingia entre aquests tipus de productes i els productes que
no s’esbandeixen. També és rellevant esmentar que, pel que fa a les emissions que produeixen,
I’ECHA determinava en I’Annex XV Restriction Report que els productes que no s’esbandeixen
suposen un 4.5% de les emissions totals de microplastics, mentre que els exfoliants i netejadors
suposen un 0.2% i les fragancies encapsulades un 0.2%.%%” No obstant aquestes xifres presentades
per ’ECHA, els periodes transitoris establerts per a uns i altres difereixen molt, alhora que son
contraposats al tant per cent d’emissions. En la mateixa qiiestio es va pronunciar el Comité de
Analisi Socioecondémico (SEAC) de I’ Agéncia, el qual va adoptar un dictamen sobre la restriccio
en el que considerava I’impacte socioeconomic. El SEAC afirmava en el dictamen, en materia de
magquillatge, productes d’ungles i productes labials, que els costos de substituci6 en aquests tres
tipus de productes “. . . is likely to require more resources compared to other product groups,
because make-up, lip and nail products on average seem to contain a greater number of different
microplastic ingredients”,*® per la qual cosa va concloure, en aquesta matéria concreta, el

seguent:

“For leave-on cosmetics that are mainly disposed via solid waste, i.e. make-up, lip and
nail products, SEAC finds that other measures to manage microplastic emissions from
these uses (such as informing consumers on proper use and disposal) or a longer
transition period (i.e. > 6 years) could also be considered as proportionate measures
taking into account the low contribution to overall emissions as well as the potentially

large impact on industry of a ban in these products”.*®

El SEAC afirmava al mateix temps una incertesa en I’estimacio dels efectes en la industria que
no permetia concloure si seria més adequat, per productes labials, per les ungles i els productes

de magquillatge, incrementar el periode transitori en més de sis anys o introduir mesures

4% Con. 52, Reglament (UE) 2023/2055

497 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, 2019

4% pp. 130, Committee for Socio-economic Analysis (SEAC), Opinion on an Annex XV dossier proposing
restrictions on intentionally-added microplastics

499 Pp. 149, Committee for Socio-economic Analysis (SEAC), Opinion on an Annex XV dossier proposing
restrictions on intentionally-added microplastics
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determinades d’informacié de la preséncia, 1’Gs i 1’eliminacié dels microplastics als

consumidors.>®

Aixi, vist el dictamen del SEAC, la Comissid va optar per establir un periode transitori superior
a sis anys per aquests productes concrets, tal com recomanava el SEAC, alhora que va introduir
la proposta del SEAC d’informacié als consumidors de la preséncia de microplastics en els
productes a través de I’etiqueta que s’estableix en I’article 9 del Reglament 2023/2055.5°* Pel que
fa a la resta de productes cosmétics que no s’esbandeixen, es va optar per subjectar-los a un
periode transitori de sis anys,* d’acord amb el que determinava P’ECHA en 1’Annex XV

Restriction Report.*%

Es destaca, d’aquesta manera, for¢a consonancia entre els periodes transitoris que aportava
I’ECHA i el SEAC amb els establerts en el Reglament. No obstant aixo, el periode transitori de
dotze anys per a productes labials, per a les ungles i productes de maquillatge duplica el periode
de sis anys que indicava ’ECHA i el SEAC,* la qual cosa resulta rellevant apuntar, i, si bé
s’espera que amb I’obligacié d’etiquetar els productes que contenen microplastics i el periode
transitori efectiu es redueixi, continua essent un periode transitiu molt ampli i que no concorda
amb el contingut dels dictamens de 1’ Agencia, tot i que es justifica en la voluntat del legislador
de garantir un temps suficient per al desenvolupament d’alternatives i limitar els costos de la

industria.>®

Annex VIII: Experimentacié amb animals en productes cosmétics

En el segiient apartat s’aprofundeix en la qiiestio de I’experimentacié amb animals en productes
cosmetics, tant en aspectes antecedents del régim juridic com en analisis complementaries de la

situacid actual de la qliestio.
() Antecedents del régim juridic actual

Inicialment, la Directiva 86/609/CEE del 1986 va establir normes comunes per 1’us d’animals

amb finalitats experimentals en la Comunitat i va fixar les condicions de realitzacio en el territori

50 Committee for Socio-economic Analysis (SEAC), Opinion on an Annex XV dossier proposing
restrictions on intentionally-added microplastics

501 Entrada 78.9, Reglament (UE) 2023/2055, Anexo XVI1II Reglamento (CE) 1907/2006

502 Entrada 78.6d, Reglament (UE) 2023/2055, Anexo XVIII Reglamento (CE) 1907/2006

508 ECHA, Annex XV Restriction Report, Proposal for a Restriction, 2019

504 Visualitzar Annex |

505 Con. 52, Reglament (UE) 2023/2055

116



Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

dels Estats membres, requerint en I’article 7 que els experiments amb animals fossin substituits

per métodes alternatius, en la mesura del possible.>%

Les primeres disposicions relatives a la prohibicié de la comercialitzacié de productes cosmétics
experimentats en animals es van introduir I’any 1993°" pero no van ser aplicades fins I’any 2003,
quan la prohibicié va ser consolidada amb la Directiva 2003/15/EC, en la qual s’establia la
prohibicio d’experimentacid6 amb animals de productes cosmetics acabats, i desenvolupada
posteriorment pel Reglament 1223/2009 sobre productes cosmeétics, que va estendre la prohibicio
d’experimentacié amb animals a ingredients o combinacions d’ingredients i introduint la
prohibicio de comercialitzar amb productes cosmetics i ingredients que hagin sigut experimentats
en animals amb la finalitat de complir els requisits del Reglament.®® La prohibicio de
comercialitzacio, en total vigor des de 2013, completa un procés de més de 20 anys de durada
amb la finalitat d’eliminar progressivament 1’experimentacié amb animals per avaluar la seguretat
dels cosmeétics en la Unio, realitzant un pas important, no només en relaciéo amb el benestar animal
en la UE, sind per un canvi global en qué es reconsideren les técniques d’avaluacié de la

seguretat.>®

(b) Contingut de la prohibicio6

Articulo 18 Experimentacion con animales

1. Sin perjuicio de las obligaciones generales derivadas del articulo 3, se prohibirad:

a) la introduccion en el mercado de productos cosméticos cuya formulacion final, con objeto
de cumplir los requisitos del presente Reglamento, haya sido objeto de ensayos en animales
utilizando un método diferente de un método alternativo después de que dicho meétodo
alternativo haya sido validado y adoptado a nivel comunitario teniendo debidamente en

cuenta la evolucion de la validacion en el seno de la OCDE;

b) la introduccion en el mercado de productos cosméticos que contengan ingredientes o
combinaciones de ingredientes que, con objeto de cumplir los requisitos del presente

Reglamento, hayan sido objeto de ensayos en animales utilizando un método diferente de un

5% Directiva 86/609/CEE del Consejo de 24 de noviembre de 1986 relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros respecto a la proteccion
de los animales utilizados para experimentacion y otros fines cientificos (derogada i substituida per la
Directiva 2010/63UE)

507 Les primeres disposicions relatives a la prohibicié de la comercialitzacié de productes cosmétics
experimentats en animals es van introduir en la Directiva 93/35/CEE del Consejo de 14 de junio de 1993.
La prohibici6 es preveia que s’aplicaria a partir del 1998, perd va ser ajornada en tres ocasions a causa de
la manca de metodes alternatius i, finalment, va ser aplicada amb la Directiva 2003/15/CE.

508 Comunicacién de la Comision Al Parlamento Europeo y al Consejo relativa a la prohibicion de la
experimentacion con animales y de comercializacion y la situacion en que se encuentran los métodos
alternativos en el &mbito de los cosméticos, COM(2013) 135 final.

509 |bid.
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método alternativo después de que dicho método alternativo haya sido validado y adoptado
a nivel comunitario teniendo debidamente en cuenta la evolucion de la validacion en el seno

de la OCDE;

¢) la realizacion en la Comunidad de ensayos en animales de productos cosméticos acabados,

con objeto de cumplir los requisitos del presente Reglamento,

d) la realizacion en la Comunidad de ensayos en animales con ingredientes o combinaciones
de ingredientes, con objeto de cumplir los requisitos del presente Reglamento, después de la
fecha en que dichos ensayos deban ser sustituidos por uno o varios métodos alternativos
validados mencionados en el Reglamento (CE) no 440/2008 de la Comision, de 30 de mayo
de 2008, por el que se establecen métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) no
1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados

quimicos (REACH), o en el anexo VIII del presente Reglamento.

2.(..)

En circunstancias excepcionales en que surjan dudas fundadas en cuanto a la seguridad de
un ingrediente cosmético existente, un Estado miembro podra solicitar a la Comision que se
aplique una excepcion a lo establecido en el apartado 1. La solicitud deberd contener una
evaluacion de la situacion y sefialar las medidas pertinentes. Sobre esta base, y previa
consulta al CCSC, la Comision podra autorizar dicha excepcion, mediante una decision
razonada. Dicha autorizacion debera especificar las condiciones de la excepcion en lo

relativo a objetivos especificos, duracion e informacion de resultados.
Se concederan excepciones unicamente si:

a) el uso del ingrediente esta generalizado y no puede sustituirse por otro ingrediente capaz

de desempeniar una funcion similar;

b) se explica el problema especifico para la salud humana y se justifica la necesidad de
realizar ensayos con animales, todo ello apoyado por un protocolo de investigacion detallado

propuesto como base para la evaluacion.

La decision relativa a la autorizacion, las condiciones de la misma y el resultado final
formaran parte del informe anual presentado por la Comision de conformidad con el

articulo 35.
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Las medidas contempladas en el parrafo sexto, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de

reglamentacion con control contemplado en el articulo 32, apartado 3. 3. (.. ) "**°

Pel compliment de la prohibicié de manera adequada a la disponibilitat i validacié de métodes
alternatius, s’estableix que la Comissio ha d’estudiar les dificultats técniques del compliment de
la prohibicio pels experiments amb animals que encara no tenen alternatives, informacio que sera
presentada anualment, en virtut de D’article 35 del Reglament, que estableix I’obligacié de la
Comissio de presentar anualment un informe al Parlament Europeu i al Consell en matéria de

metodes alternatius.>!*

(c) Resposta de la Comissio a 'ICE “Cosméticos sin crueldad - Por una Europa sin

ensayos con animales

L’ICE té tres objectius fonamentals, els quals son protegir i reforcar la prohibicid
d’experimentacio amb animals en productes cosmeétics, fomentant un canvi legislatiu que
aconsegueixi la proteccid de consumidors, treballadors i medi ambient sense experimentacié amb
animals, transformar la normativa de la UE sobre substancies quimiques i modernitzar la ciéncia
en la UE, a través de la creacio d’un full de ruta per eliminar tots els assajos amb animals de la

Unig.512

Davant els objectius de I’ICE, la Comissi6 va respondre a través de la Comunicaci6 de 18 d’agost
de 2023, en el que determinava que les prohibicions d’experimentar els productes cosmetics amb
animals i de comercialitzar productes cosmétics amb ingredients experimentats amb animals han
sigut plenament aplicades en el marc del Reglament 1223/2009, per la qual cosa manifestava no
tenir intenci6 de proposar canvis legislatius en el Reglament 1223/2009 ni en el REACH pel que

respecta als experiments amb ingredients cosmetics.

“Actualmente, la Comision no tiene intencion de proponer cambios legislativos en el Reglamento
sobre los productos cosméticos ni en el Reglamento REACH en lo que respecta a los ensayos de
ingredientes cosméticos. La interfaz entre ambos Reglamentos esta siendo examinada actualmente

por el Tribunal General en dos asuntos incoados contra la ECHA. La Comision analizara las

510 Art. 18, Reglamento (CE) 1223/2009

511 Concretament, ’article especifica que el contingut de 1’informe sera relatiu als progressos realitzats en
matéria de desenvolupament, validacio i acceptacio legal de métodes alternatius a 1’as d’animals vius, els
avencos realitzats per obtenir I’acceptacié de I’OCDE dels métodes alternatius validats a nivell de la Unio,
aixi com el reconeixement de tercers paisos dels métodes alternatius de la Uni6 i la forma en qué les
necessitats especifiques de les PIMEs han sigut tingudes en compte.

512 Comision Europea, Respuesta de la Comision a la iniciativa ciudadana «Cosméticos sin crueldad - Por
una Europa sin ensayos con animales», 2023.
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sentencias, una vez estén disponibles, y las tendrd en cuenta a la hora de decidir sobre la

necesidad de introducir cambios legislativos. >

No obstant aix0, assenyalava que com a part de la revisio especifica del REACH, la Comissio
proposaria la substitucié de determinats requisits d’informaci6 basats en experimentaci6 animals
per métodes alternatius sempre que sigui possible. Pel que fa al segon objectiu, la Comissié
indicava I’inici de I’elaboracié d’un full de ruta per eliminar progressivament 1’experimentacid
amb animals de les valoracions de la seguretat quimica, incloent-hi la substitucid dels assajos amb
animals sempre gue sigui possible i la creaci6é d’un comité cientific consultiu sobre métodes sense
animals, entre d’altres. També proposava mesures per accelerar la transicid, com mantenir el

financament per alternatives, aixi com més educacid i sensibilitzacié.>*

“La Comision iniciard de inmediato los trabajos para elaborar una hoja de ruta en la que se
esbocen los hitos y las medidas especificas que deberén aplicarse a corto y largo plazo para
reducir los ensayos con animales con vistas a la transicion hacia un marco regulador sin animales
en virtud de los actos legislativos pertinentes sobre sustancias quimicas (por ejemplo, REACH,
Reglamento sobre biocidas, Reglamento sobre productos fitosanitarios y los medicamentos de uso
humano y veterinario). El nlcleo de la hoja de ruta consistira en analizar y describir los pasos
necesarios para reemplazar los ensayos con animales en los textos legislativos que actualmente
los exigen para valorar la seguridad quimica. La hoja de ruta eshozara el camino para ampliar y
acelerar el desarrollo, la validacién y la aplicacién de métodos sin animales, asi como los medios
para facilitar su adopcion en todas las legislaciones. La Comision tiene previsto debatir con los
Estados miembros y las partes interesadas los elementos de la hoja de ruta en un taller que se
celebrara en el segundo semestre de 2023 y presentar los progresos realizados en un segundo
taller que se celebrara en el segundo semestre de 2024. Esta previsto finalizar los trabajos sobre

la hoja de ruta en el primer trimestre del mandato de la proxima Comision. %

(d) La validaci6 de métodes alternatius

La validaci6 és una part intrinseca del procés cientific de recerca de métodes alternatius i revesteix
una importancia fonamental per aconseguir I’acceptacié i la confianga de la informacio que
generen. °® D’aquesta manera, d’acord amb la Directiva 2010/63/UE Y7 i el Reglament

1223/2009,%*8 el Centre Europeu per la Validacié de Métodes Alternatius (CEVMA) té el mandat

513 Comunicacion de la Comision sobre la iniciativa ciudadana europea «Cosméticos sin crueldad — Por
una Europa sin ensayos con animales», 2023/C 290, p. 9.

514 |bid.

515 |bid., p. 11.

516 COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacion con animales y de
comercializacion y la situacion en que se encuentran los métodos alternativos en el ambito de los
cosméticos, op. cit., p. 12.

517 Art. 48 i Annex VII, Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2010, relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos.

518 Annex VI1II Reglament 1223/2009
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de validar els métodes alternatius a escala de la UE, aixi com de fomentar la seva acceptacio

reglamentaria.>!°

Els métodes alternatius han de seguir un procediment pel seu reconeixement i inclusié en el marc
normatiu. Actualment el seguiment del progrés dels métodes alternatius es realitza a través del
Sistema de seguiment de métodes alternatiu (TSAR), el qual dona publicitat de I’estat de tots els

procediments iniciats.5?

Pel que fa als métodes alternatius en materia de productes cosmetics, també és rellevant la
cooperaci6 internacional que es desenvolupa i es promou des de la Unié a escala de I’OCDE. En
aquest sentit, el Parlament Europeu va adoptar el 3 de maig de 2018 una resolucié en que
demanava una supressi6 de 1’experimentacié amb animals a escala mundial, ** establint,
d’aquesta manera, la cooperacio en la investigacid, principalment a través de 1’elaboracio de
directrius d’assaig de I’OCDE, donat que constitueix 1’organitzacio central per 1’acceptacid
internacional dels métodes alternatius.>??> En aquest sentit, la Comissié coopera en I’OCDE per
I’acceptaci6 i adopcid internacional dels metodes alternatius. Alhora, també realitza actuacions

amb tercers paisos per I’acceptacié de métodes alternatius,®® com en el marc de ’ICCR.5%

Annex IX: RSC i obligacions empresarials de caracter mediambiental

A continuaci6 es recull informacié addicional que complementa la qiiestio de la responsabilitat
social corporativa, essent analitzades a aquests efectes la Directiva 2014/95/UE i la seva

transposicio a Espanya.
(a) Directiva 2014/95/UE

Consideracions generals del contingut de la Directiva

519 Alhora, el CEVMA es recolza en la Xarxa europea de laboratoris per la validacié de métodes alternatius,
la qual ajuda en I’elaboracio de documents i materials de bones practiques (Comision Europea, European
Union Network of Laboratories for the Validation of Alternative Methods (EU-NETVAL), 2023).

520 per a més informacié consultar: https:/tsar.jrc.ec.europa.eu/

521 Resolucion del Parlamento Europeo, de 3 de mayo de 2018, sobre una prohibicion a escala mundial
para la supresion de la experimentacion en animales de productos cosméticos, 2017/2922(RSP).

522 Tal com assenyalava la Comissid, els productes cosmetics i els seus ingredients sén comercialitzats a
nivell mundial, per la qual cosa una concepcié comuna de 1’avaluacié de la seguretat dels cosmetics i
I’acceptacio de métodes alternatius millorara la seguretat humana i el benestar dels animals. També resulta
pertinent la cooperacié internacional donats els desafiaments cientifics subjacents, massa grans per ser
afrontats per una sola regié (COM(2013) 135 final, relativa a la prohibicion de la experimentacién con
animales y de comercializacion y la situacién en que se encuentran los métodos alternativos en el ambito
de los cosméticos, op. cit.).

523 COM(2019) 479 final, sobre el desarrollo, la validacion y la aceptacion legal de métodos alternativos a
la experimentacién con animales en el &mbito de los cosméticos, op. cit.

524 en el qual es realitza un inventari de métodes alternatius validats per les regions part de 1’organisme
(ICCR, Alternatives to animal testing, s.d.)

121


https://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Lila Falguera Ruiz Treball de Fi de Grau. Curs 2023-2024.

La divulgacié d’informacié no financera és essencial per la gestio de la transicié cap a una
economia sostenible a nivell mundial i contribueix a mesurar, supervisar i gestionar el rendiment

d’una empresa i el seu impacte en la societat.>®

En aquest context, la Directiva 2014/95 estableix que és necessari establir determinats requisits
legals minims sobre 1’abast de la informacié que les empreses tenen 1’obligacié de posar a
disposicio del public i les autoritats de la Unid, oferint una imatge fidel i completa de les seves

politiques, resultats i riscos.>?®

Aixi, la Directiva estableix®?’ que les grans empreses d’interés public i que superin una mitja de
500 treballadors durant 1’exercici, inclouran en I’informe de gestid i en ’informe de gestio
consolidat un estat no financer que contingui informacié relativa, com a minim, a qiiestions
mediambientals i socials, aixi com relatives al personal, als drets humans i a la lluita contra la

corrupci6 i el suborn.>?®

D’altra banda, per facilitar la informacio, les empreses subjectes poden basar-Se en marcs
nacionals, internacionals % o de la UE,® tals com el Sistema de Gestié i Auditories
Mediambientals (EMAS).53!

Pel que fa PTEMAS,>* el qual s’estableix com a part del Pla d’acci6 sobre consums i producci6
sostenibles®® regulat pel Reglament (CE) 1221/2009.5%4 En aquest sentit, si bé I’acreditaci6 de
I’EMAS no constitueix una dispensa de 1’obligacié d’informar, si que es pot considerar que
I’obtencid del registre suposa que la informacié validada pel sistema EMAS ¢és suficient per

complir amb Dapartat d’informacié mediambiental.>* Es conclou en aquest sentit, que aquesta

525 Directiva 2014/95/UE, considerant tercer.

526 |bid., considerant cinque.

527 Nogensmenys, es determina que les PIMEs i les empreses filials son eximides dels requisits addicionals
i de I’obligacié d’incloure una declaracid no financera, que només ha d’aplicar-se a les grans empreses que
sigui entitats d’interés public (Art. 1, Directiva 2014/95/UE).

528 En I’ Annex IX s’aprofundeix en la informacié que ha de contenir I’informe en qiiestié.

529 Per exemple, el Pacte Mundial de les Nacions Unides o la norma ISO 26000 de 1’Organitzaci6
Internacional de Normalizacion.

50Directiva 2014/95/UE, considerant nove.

531 Reglamento (CE) n. 1221/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009,
relativo a la participacion voluntaria de organizaciones en un sistema comunitario de gestion y auditoria
medioambientales (EMAS), y por el que se derogan el Reglamento (CE) n. 761/2001 y las Decisiones
2001/681/CE y 2006/193/CE de la Comision.

532 E| sistema EMAS promou millores continues del comportament mediambiental de les organitzacions a
través d’un registre d’empreses que compleixen els requisits mediambientals establerts. Tot i ser un sistema
voluntari, té una rellevancia central en I’estructura de la RSC part de la tendéncia d’incentivar a les
empreses a la contribucié amb la proteccié del medi ambient.

533 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones relativa al Plan de Accion sobre Consumo y Produccion Sostenibles
y una Politica Industrial Sostenible, COM/2008/0397 final.

534 Reglamento (CE) 1221/2009.

535 Ley 11/2018, preambul.
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validacid suposa un incentiu a les empreses a 1’adhesio al sistema EMAS, fet que resulta molt

positiu per 1’estructura empresarial de la UE.

Respecte la presentacio de la informacid de relacions comercials i productes, s’apliquen els
criteris de proporcionalitat i pertinéncia, pel que només sén d’obligada informacid sempre que
compleixi aquests criteris®®. Aquest fet ens porta a concloure una estructura feble en aquest sentit,
fet rellevant en matéria de productes cosmetics, donat que es podria eludir la presentacié dels

riscos ambientals d’un producte final.

Consideracions en relacié amb I’informe anual

S’estableix que I’informe ha d’incloure una descripcié de les politiques que aplica I’empresa en
relacié amb aquestes questions, que inclogui els procediments de diligencia deguda aplicats, aixi
com els resultats d’aquestes politiques i els principals riscos relacionats amb les giestions
esmentades i, quan sigui pertinent i proporcionat, els productes, relacions comercials o serveis de
I’empresa que puguin tenir un efecte negatiu en qualsevol dels ambits, detallant alhora la gestio

d’aquests riscos.%*

(7) En caso de que se exija a las empresas la elaboracién de un estado no financiero,
dicho estado debe incluir, en lo que atafie a cuestiones medioambientales, informacion
detallada sobre los efectos actuales y previsibles de las actividades de la empresa en el
medio ambiente, y, en su caso, la salud y la seguridad, el uso de energia renovable y/o
no renovable, las emisiones de gases de efecto invernadero, el consumo de agua y la

contaminacion atmosférica. (. . .).>%®

Pel que fa a les qiiestions ambientals, tal com estableix el considerant, I’informe ha d’incloure
informaci6 detallada sobre els efectes actuals i previsibles de les activitats de I’empresa en el medi
ambient i, en el seu cas, la salut i seguretat, 1’s d’energies renovables 0 no renovables, les

emissions de gases d’efecte hivernacle, el consum d’aigua i la contaminaci6 atmosférica.>*®
(b) Ley 11/2018, de 28 de diciembre

En la Llei 11/2018 s’estableix en I’article primer, en la mateixa linia que la Directiva, que la
informacio sobre qiiestions mediambientals ha d’incloure informacié detallada sobre els efectes
actuals i previsibles de les activitats de I’empresa en el medi ambient, aixi com dels procediments
d’avaluacio ambiental, els recursos dedicats a la prevencié de riscos i contaminaci6. En termes

de contaminacid, cal tenir en compte qualsevol forma de contaminacié atmosférica especifica

536 Visualitzar I’ Annex IX

537 Directiva 2014/95/UE, considerant sete.
538 |pid.

539 |bid.
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d’una activitat, tals com I’emissi6 de carboni, la contaminaci6 luminica i el soroll, alhora que, en
materia de canvi climatic, cal tenir en compte els elements d’emissio de gasos d’efecte hivernacle.
En concret, en matéria de productes i relacions comercials,> es reafirma el criteri de la Directiva
gue exposa que només caldra presentar els riscos relacionats amb qlestions ambientals i detallar

la seva gestio quan sigui pertinent i proporcionat.

La Llei 11/2018 introdueix que I’estat d’informacié no financera haura d’incloure, en matéria
d’informacio sobre la societat, informacié sobre la subcontractacid i els proveidors i les

consideracions en aquest ambit amb la responsabilitat ambiental .>*

“— Subcontratacién y proveedores: la inclusion en la politica de compras de cuestiones
sociales, de igualdad de género y ambientales; consideracién en las relaciones con
proveedores y subcontratistas de su responsabilidad social y ambiental; sistemas de

supervision y auditorias y resultados de las mismas.”*

Pel que fa al control del compliment de les obligacions, es realitza a través de I’auditor legal o la
societat d’auditoria corresponen, les quals han d’emetre un dictamen pel que respecta a la
publicacié de la informaci6 no financera determinada en la Directiva 2014/95, comprovant que

s hagi facilitat de manera efectiva la informaci6.5*

Pel que fa a les introduccions més rellevants, la Llei 11/2018 estableix que 1’estat d’informacio
no financera haura d’incloure, en matéria d’informacié sobre la societat, informacid sobre la

subcontractacid i els proveidors i les consideracions en aquest ambit.

En matéria de control de compliment, estableix la seva realitzacio a través de 1’auditor legal o la
societat d’auditoria, les quals han d’emetre un dictamen pel que respecta a la publicacid de la
informacié no financera determinada en la Directiva 2014/95, comprovant que s’hagi facilitat de

manera efectiva la informacio.

Annex X: Les etiquetes ambientals

En les segilients pagines sera aprofundida la qiiestio de les etiquetes ambientals, introduint
informaci6 complementaria tant en matéria de ’EEE (Eu Ecolabel) com en matéria d’altres

certificacions del mercat de la Uni6é Europea, tant de caracter public com privat.

(a) Introduccio a les etiquetes ambientals de la Uni6 Europea

40 Art. 1, Ley 11/2018.

541 |bid.

542 | pid.

543 Art. 1, Directiva 2014/95/UE.
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Inicialment, és rellevant esmentar que la importancia de les certificacions en forma d’etiquetes
presents en productes ha augmentat progressivament des de finals de la década de 1970 en ambits
com la seguretat o la qualitat i I’eficiéncia mediambiental. L’etiquetatge com a eina de les
administracions publiques es va adoptar per assegurar que li és proporcionada al consumidor la

informaci6 adequada.®*

Tot i aix0, la Unid no va ser la primera administracié publica en introduir etiquetes ambientals al
mercat.>* Va adoptar el primer Reglament en termes d’etiquetes ambientals I’any 1992,5 amb el
sistema de concessié d’una etiqueta ecologica amb 1’objectiu de promoure productes amb un
impacte ambiental reduit i oferir una millor informaci6 als consumidors.®’ Actualment, I’etiqueta
té I’objectiu d’avaluar I’impacte ambiental del producte al llarg de la globalitat del seu cicle,

identificant aixi el seu comportament ambiental.>*

El sistema de la Uni6 es va trobar inicialment amb objeccions del sector economic. Aquestes
critiques, sorgides tant d’entre els Estats membres com des del mercat internacional, sostenien
que la nova regulacid creava barreres comercials i afectava la lliure competéncia. Alhora, també
va suposar un repte la informacié al consumidor, que estava més avesat a les etiquetes ambientals

nacionals.>*®

(b) Reglamento (CE) n. 66/2010 relativo a la etiqueta ecoldgica de la UE

Criteris per la concessid de I’EEE

Pel que fa als criteris de ’EEE, es basen en el comportament mediambiental dels productes i es
determinen cientificament, tenint en compte la totalitat del cicle de vida del producte. Es té en
compte, en aquest sentit, els impactes ambientals més significatius®® i, en la mesura del possible,
I’objectiu de reduccid de I’experimentacié amb animals.>®! S’estableix que la Comissié adoptara
les mesures necessaries per establir criteris 1 requisits especifics per a cada categoria de

productes.>?

544 Bozza, et. al., Current regulatory and market frameworks in green cosmetics: The role of certification,
Elsevier , 2022

%45 Tot i aix0, a partir de la década dels noranta va comencar a desenvolupar les etiquetes ambientals com
un instrument més de la politica ambiental. (Bozza, op. cit.)

546 Reglamento (CE) 66/2010 relativo a la etiqueta ecologica de la UE, aquest reglament deroga el
Reglament 880/92 (OJ L99/1).

547 Kramer, op. cit.

548 Bozza, op. cit.

549 Kramer, op. cit.

550 Tals com I’impacte sobre la naturalesa i la biodiversitat, el consum d’energia i recursos, la generacié6 de
residus, etc.

551 Art. 6, Reglamento (CE) 66/2010.

52 |bid., Art. 8.
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Entre d’altres, els criteris s’han de basar en els millors productes disponibles en el mercat
comunitari en termes de comportament ambiental del producte durant el seu cicle de vida, els
quals corresponen entre el 10 i el 20% dels productes disponibles amb millor comportament
ambiental. Cal que es prenguin en consideracid 1’equilibri mediambiental net entre les carregues
i beneficis ecologics i de seguretat, aixi com els aspectes etics i socials, les dades del cicle de vida
i impactes ambientals quantitatius. Els criteris, alhora, han de garantir 1’harmonitzacié de la
legislacié vigent aplicable a cada categoria de productes, tenint en compte també les politiques de
la Uni6. Al mateix temps, cada criteri i requisit ha d’anar acompanyat de la corresponent
explicacio cientifica, indicacié quantitativa del comportament ambiental de la totalitat dels criteris

per cada producte, aixi com els métodes d’assaig pertinents per I’avaluacio.>?

L’etiqueta té la possibilitat d’incorporar una etiqueta adaptada amb quadre de text, en la que
s’indiquin altres caracteristiques del producte préviament especificades per la Comissio. amb la
possibilitat d’una etiqueta adaptada amb quadre de text, en la que s’indiquin altres caracteristiques

del producte previament especificades per la Comissio.

Organismes competents i les seves funcions en I’EEE

En primer lloc, cal esmentar el CEEUE,** que contribueix a I’elaboracio i revisio dels criteris de

’EEE i presta assessorament a la Comissio.**

En segon lloc, sén igualment rellevants els organismes competents dels Estats membres,
independents i neutrals, encarregats de desenvolupar el sistema de I’EEE i aplicar el procés de
verificaci6 de les sol-licituds.>® S’ocupen de rebre les sol-licituds de concessio, del cobrament
dels canons,*’ de la comprovacié del compliment dels requisits del producte sol-licitant i del

registre posterior, si escau, del producte en el sistema de I’EEE.5*®

En matéria d’organismes competents dels Estats membres, convé determinar que, a nivell
domestic espanyol, cada comunitat autonoma®® té un organisme competent propi en matéria
d’EEE.5¢°

53 |bid., Annex I.

%% El Comité d’Etiquetatge Ecologic de la UE (CEEUE) és integrat per representants dels organismes
competents dels Estats membres.

5% Ibid., Art. 5.

5% |bid., Art. 4.

557 Canons previstos en I’annex II1 del Reglamento (CE) 66/2010.

5% |bid., Art. 9.

559 A Catalunya, ’organisme competent designat és la Direccié General de Qualitat Ambiental i Canvi
Climatic del Departament d’Accié Climatica, Alimentacioé i Agenda Rural

560 Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico, Etiqueta Ecolégica Europea (EEE), s.d
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Per altra banda, el Reglament 66/2010 atorga un paper central a la Comissio, la qual gestiona
I’EEE al nivell de la UE per assegurar que s’implementa correctament i és I’0rgan competent per

adoptar els criteris especifics per a cada categoria de productes®®?, prévia consulta del CEEUE.*%2

La promoci6 de I’EEE

el Reglament 66/2010 estableix en I’article 12 les disposicions relatives a la promoci6 de I’EEE,
les quals involucren tant els Estats membres, la Comissié i el CEEUE. Dins les mesures de
promocié s’inclouen campanyes de sensibilitzacio, informaci6 i educacio publica dirigides tant a
consumidors com a actors del mercat, aixi com campanyes pel foment de 1’adopcid del sistema,

fent especial referéncia a les PIME.>%

En aquesta linia, el Pla d’Acci6 de I’EEE pel periode de 2020-2024 estableix com a objectiu
augmentar la preséncia de I’EEE en el mercat, impulsant-la en la industria i sensibilitzant els
consumidors. Al mateix temps, introdueix diverses mesures especifiques en diferents ambits, com
en el sistema educatiu, en la comunicaci6 o valorant la possibilitat d’aplicar beneficis fiscals per

les empreses que s’acullin a I’EEE.5%

Pel que fa a les dades relatives a I’EEE, 1I’Eurobarometre de 2023 publicava que un 38% dels
ciutadans de la Unid reconeixen ’etiqueta, mentre que un 60% afirmava que el baix impacte
mediambiental d’un producte ha influit en la seva decisio de compra. Alhora, pel que fa a les
raons per no comprar productes amb ’etiqueta, el 30% afirmava que no trobava productes amb
I’EEE on compra, el 23% objectava que son més cars i un 40% afirmava no tenir present les
etiquetes ambientals en la seva decisié de compra. En general, es concloia en I’informe que la

sensibilitzacié dels ciutadans i la confianga en I’EEE es troben en augment.>®

(c) Altres certificacions del mercat de la Uni6 Europea

Actualment, hi ha una gran varietat d’etiquetes ecologiques al mercat, tant publiques com
privades. A continuacié s’exposaran les principals etiquetes que son aplicables en productes

cosmetics.

Etiquetes publigues

Actualment hi ha diverses certificacions al mercat de la Uni6 creades per organismes publics,

perd s’exposaran les dues més importants aplicables a productes cosmétics.

%1 Si bé el procediment per 1’elaboracié o revisié dels criteris pot ser iniciat tant per la propia Comissio,
els Estats membres i interessats (Art. 7, Reglamento (CE) 66/2010).

%2 |bid., Art. 8.

53 |bid., Art. 12.

564 Comision Europea, Strategic EU Ecolabel Work Plan 2020 — 2024, 2023.

565 Comisién Europea, Flash Eurobarometer 535 The EU Ecolabel Report, 2023, p. 5-38..
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A nivell catala, és rellevant destacar que el Distintiu de Garantia de Qualitat Ambiental de la

Generalitat de Catalunya no és aplicable en I’actualitat a productes cosmétics.*%®

0] Blauer Engel

Blauer Engel®® és D’etiqueta ambiental del Ministeri Federal de Medi Ambient, Conservaci6 i
Seguretat Nuclear d’Alemanya, introduida 1’any 1978 per a diverses tipologies de productes.
L’etiqueta és de caracter voluntari, independent i imparcial, essent els criteris de concessid
definits i controlats per un tribunal d’experts adscrit a I’Agéncia Alemanya de Medi Ambient.*®®
Certifica actualment més de trenta mil productes i més de 1.600 empreses i s’apunta que el 90%
dels ciutadans alemanys reconeixen el logotip.5®® Pel que fa a productes cosmeétics, és només

aplicable a productes cosmétics que s’esbandeixen.®™

En matéria de productes cosmetics, els criteris establerts tenen 1’objectiu de promoure 1’us de
productes que han sigut produits per tal de minimitzar els impactes al medi ambient i la salut
humana durant la seva produccio, Us i eliminacié, contribuint també a reduir i prevenir el risc
derivat de 1I’is de substancies perilloses i a la reduccio dels residus d’envasament. Alhora, la
informacié ha de ser proporcionada de tal forma que permeti al consumidor emprar el producte

de manera eficient i amb impacte minim al medi ambient.>"

A tall de recapitulacio, cal exposar que 1’ Angel Blau és una etiqueta ecoldgica inicament present
en el mercat alemany, altament posicionada tant entre consumidors com entre agents del mercat.
En matéria de productes cosmetics, és només aplicable a productes que s’esbandeixen. Aixi, des
d’aquest treball concloem que, tot i ser positiu que s’englobin els productes cosmeétics en una
etiqueta d’aquesta magnitud i que els criteris exposats son amplis, seria convenient que poguessin
ser valorats tots els productes cosmeétics, incloent-hi, per tant, els que no s’esbandeixen. Alhora,
també cal destacar que, si bé els criteris resulten amplis en matéria mediambiental, no abasten
tota la cadena de valor perqué només tenen en compte, de la mateixa manera que I’EEE, la
composicid i I’envasament del producte i no la produccio i comercialitzacio, fet que seria altament

positiu per poder valorar la totalitat de I’impacte ambiental.

566 Generalitat de Catalunya, Distintiu de garantia de qualitat ambiental, Categories i sol-licituds, s.d.
57 Angel Blau

%8 Hemmelskamp i Brockmann, Environmental labels—the German ‘Blue Angel’, 1997

569 Blue Angel, Our label for the environment, s.d.

570 Blue Angel, Our label for the environment, s.d.

51 Blue Angel, Shampoos, shower gels, soaps and other socalled “rinse off” cosmetic products, 2020
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(i) Nordic swan ecolabel

Nordic swan®’? és I’etiqueta ecologica de caracter public dels Paisos Nordics,>” introduida pel
Consell Nordic de Ministres I’any 1989 amb el proposit de crear una etiqueta oficial pels paisos
de la regi6 i establir, aixi, el sistema d’etiquetatge que contribuis a reduir I’impacte ambiental del
consum.™ Es un sistema d’etiqueta ecologica de caracter voluntari aplicable a 67 grups de

productes, entre els quals es troben els productes cosmeétics.>”™

Els principals objectius de D’etiqueta nordica sén ajudar als consumidors, companyies i
organitzacions a adquirir habits de compra mediambientalment conscients i incentivar el
desenvolupament de productes i serveis amb menys impacte en el medi ambient i que productes
similars del mercat. S’estableix també que I’etiqueta serveix com a instrument de la politica de
consum pel medi ambient per 1’assoliment dels objectius de sostenibilitat en la producci6 i el
consum establerts en el Pla d’Acci6é Mediambiental Nordic i I’Estratégia de Desenvolupament

Sostenible Nordica.5"®

En matéria de productes cosmétics, s’estableix que son d’aplicacio tots els productes cosmeétics
de I’ambit d’aplicacio del Reglament 1223/2009 i els criteris d’aplicacié s’adapten tant a
requeriments de caracter ambiental com de seguretat i salut, aixi com criteris de gestio de residus

pels envasos.

En aquesta linia, els productes cosmétics han de complir requisits relacionats amb el medi ambient
i la salut, aix0 és, entre d’altres, no suposar cap perill de salut ni contenir substancies
potencialment perilloses, no contenir cap mena de microplastics ni nanomaterials amb impacte
negatiu pel medi ambient, complir requeriments en relacié amb substancies quimiques perilloses
pel medi ambient, tals com substancies no biodegradables, susceptibles a bioacumulacié,
substancies toxiques pels ecosistemes, etc. També cal complir requisits en matéria de matéries
primeres reutilitzables i envasos que contribueixin a I’economia circular i amb index de

reciclabilitat elevats.>””

S’aprecia, d’aquesta manera, que I’etiqueta nordica s’estableix per a tots els productes cosmétics,
acollint-se al Reglament 1223/2009, alhora que introdueix un sistema de requisits molt complet,

amb aspectes que no son presents en I’EEE, com els nanomaterials.

572 Cigne Nordic

573 Dinamarca, Finlandia, Islandia, Noruega i Suécia

574 Nordic Council of Ministers, Goals and Principles for the Nordic Ecolabel (the Swan), 2014
575 Nordic Swan Ecolabel, The Nordic Swan Ecolabel, s.d.

576 Nordic Council of Ministers, Goals and Principles for the Nordic Ecolabel (the Swan), 2014
577 Nordic Ecolabelling, Nordic Ecolabelling of Cosmetic products, 2016
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Certificacions de caracter privat

La presencia d’etiquetes de certificacio privada és rellevant en el mercat de la Unid i és una opcid
frequient per part del sector de la indUstria cosmetica.>’® Es procedeix a continuacié a analitzar les
etiquetes ecoldgiques més rellevants del mercat de la UE de caracter no governamental en matéria

de productes cosmetics.

En primer lloc, és destacable I’etiqueta Natrue-Labael, una associacié sense anim de lucre
internacional per la promocid i proteccio dels cosmetics naturals i organics. Aixi, I’etiqueta es
desenvolupa amb 1’objectiu de promoure la cosmética natural, amb ingredients de procedencia
natural i sostenibles. Els requisits es relacionen amb el compliment de nivells de substancies
naturals o derivades de matéries primeres naturals. ES pren en consideracié també que els
ingredients no hagin sigut testats amb animals i, a nivell mediambiental, s’analitzen les
substancies en termes de proteccié de la biodiversitat, els ecosistemes i la sostenibilitat dels

ingredients.>”

En segon lloc, és destacable la certificacio6 COSMOS, que promou la salvaguarda, en I’ambit dels
cosmetics, del benestar mediambiental i les persones, estimulant el desenvolupament de
cosmetics més naturals i organics. Les certificacions COSMOS abasten dos nivells de certificacid
per a productes cosmetics, amb dues etiquetes diferenciades. COSMOS Natural, que requereix
que un minim de 95% dels ingredients siguin d’origen natural, i COSMOS Organic, que requereix

que un minim del 95% dels ingredients siguin ecologics.°

Finalment, és també rellevant destacar la Certificacion Cosmética Natural y Ecolégica Bio Vida
Sana, forca present a Espanya, la qual introdueix requisits pels ingredients dels productes
cosmetics, els quals han de ser ecologics, d’origen vegetal o animal, naturals o d’origen mineral.
Prohibeix també I’experimentacidé amb animals, els ingredients transgeénics, contenir

nanoparticules o contaminar.8!

Annex XI: Aspectes de protecci6 al consumidor: I’ecoblanqueig i les afirmacions

mediambientals de les empreses

Seguidament, sera determinada els aspectes definitoris de 1’ecoblanqueig, aprofundint en la
quiestid concreta en matéria de productes cosmeétics. Posteriorment, s’introdueix informaciod

addicional en materia de la Directiva (UE) 2024/825.

578 Bom et. al., op. cit.

579 Natrue, NATRUE Label criteria: requirements to be met by natural and organic cosmetics, 2021
580 Cosmos, COSMOS-standard control manual, Accreditation and certification requirements, 2021
%81 Certificacion BioVidaSana, Cosmética Ecoldgica y Natural, s.d.
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(a) Definici6 i consideracions inicials de l’ecoblanqueig o greenwashing i la seva

presencia en productes cosmeétics

El fenomen del greenwashing no és recent. De Freitas et. al.*®? Daten I’aparici6 del terme en I’any
1986, emprat per primer cop per ’activista Jay Westervelt quan va acusar a una empresa hotelera
de demanar als clients que reutilitzessin tovalloles sota el precepte d’estalvi d’aigua quan la

intencio real era reduir els costos de neteja.

Multiples definicions del terme han sigut presentades i, d’acord amb Lyon i Montgomery,%® no
és un terme rigid i fa referéncia a maltiples situacions en les que es difosa una informacio
infundada o fal-la¢ per una empresa per tal de donar una imatge de sostenibilitat i responsabilitat
mediambiental i generar una opini6 positiva del consumidor o justificar una politica empresarial

gue té un objectiu diferent al que es difon.

En concret, Oxford defineix el greenwashing com una desinformacié difosa per una organitzacio
per presentar una imatge publica de responsabilitat mediambiental perd percebuda com a

infundada o internacionalment fal-lag®®.

Nogensmenys, el greenwashing pot ser emprat en diversos ambits publicitaris. Segons I’OCU, la
utilitzaci6 d’imatges verdes i simbologia associable amb la naturalesa ja serien susceptibles a
provocar 1’error del consumidor, aixi com 1’as de noms o afirmacions ambigiies, com el prefix
“bio” o paraules com “organic”, “clean”,%® etc. En aquest sentit, una altra tendéncia en productes
cosmeétics és afirmar una composicié amb ingredients naturals, induint al consumidor a creure
que natural equival a sostenible. També és comu 1’us d’etiquetes ambientals dissenyades pel propi
fabricant sense cap certificacio registrada o etiquetes d’envasos sostenibles.*® La Comissié va
determinar que, I’any 2020, de les reivindicacions mediambientals de la UE que van ser

examinades, el 53% eren vagues o enganyoses, i el 40% no estaven fonamentades. %’
(b) Directiva (UE) 2024/825

D’aquesta manera, en relacié amb les accions enganyoses, regulades per I’article 6,%% estableix

com a tals elements sobre “sus caracterisitcas mediambientales o sociales” 1 “los aspectos de

%82 De Freitas et. al., Concepts and forms of greenwashing: a systematic review, Environmental Sciences
Europe, 2020.

83 Lyon i Montgomery, The Means and End of Greenwash, SAGE Publications Organization &
Environment, 2015.

584 Entrada greenwashing, Oxford: https://www.oed.com/?tl=true

%85 De I’anglés: net, lliure de polucié. (Word Reference, 2024)

%86 Organizacién de Consumidores y Usuarios, Falsos reclamos "eco" en cosmética, 2023.

587 parlamento Europeo, 'Green claims' directive, Protecting consumers from greenwashing, 2024.

588 «Se considerara engafiosa toda practica comercial que contenga informacion falsa y por tal motivo
carezca de veracidad o informacion que, en la forma que sea, incluida su presentacion general, induzca o
pueda inducir a error al consumidor medio, aun cuando la informacion sea correcta en cuanto a los hechos
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circularidad, como su durabilidad, reparabilidad o reciclabilidad”.5®° Per altra banda, en el
mateix article, estableix com a enganyoses les practiques comercials que, tenint en compte totes
les caracteristiques i circumstancies, facin o puguin fer al consumidor prendre una decisio de
compra que d’altra manera no hagués pres, sempre que suposi les diverses clausules que estableix
’article.®® La Directiva introdueix dues clausules en aquest sentit, la primera en relacié amb
realitzar una afirmacié mediambiental relacionada amb un comportament ambiental futur sense

. gy - . . . . . .
compromisos>- i, la segona, en relacié6 amb anunciar beneficis pels consumidors irrellevants i

que no es derivin de cap caracteristica del producte o empresa.>®?

Pel que fa a les omissions enganyoses, regulades per la Directiva 2005/29/UE,>* la Directiva
2024/825 introdueix en materia mediambiental que, quan un comerciant presti un servei que
compari productes i proporcioni al consumidor informaci6 considerada substancial® i, per tant,

la seva omissié constituird omissi6é enganyosa.>®

Finalment, respecte 1’annex I de la Directiva 2005/29/UE, estableix les practiques comercials que
es consideren deslleials en qualsevol circumstancia. En concret, introdueix el fet d’exhibir un
distintiu de sostenibilitat no basat en un sistema de certificaci6 legal, realitzar una afirmacié
mediambiental genérica per la qual no pugui ser demostrat un comportament mediambiental
excel-lent que sustenti I’afirmaci6, efectuar afirmacions mediambientals sobre la totalitat del
producte o empresa, quan només es refereixi a un aspecte especific o presentar els requisits legals
imposats al mercat de la Uni6é com caracteristiques distintives del producte, entre d’altres.>* De
fet, en mateéria de certificacions, el CESE recomanava en el dictamen previ a la Directiva

2024/825 que, per evitar qualsevol confusio i, davant la proliferacié d’etiquetes mediambientals,

sobre uno o mas de los siguientes elementos, y que en cualquiera de estos dos casos le haga o pueda hacerle
tomar una decision sobre una transaccion que de otro modo no hubiera tomado” (Art. 6.1, Ibid.).

589 Art. 1.2.a, Directiva (UE) 2024/825.

590 Art. 6.2 Directiva 2005/29/CE.

%91 En concret, sense compromisos clars, objectius, disponibles publicament i verificables en un pla
d’execucid, amb metes mesurables i acotades en temps i altres elements pertinents.

592 Art. 1.2.b, Directiva (UE) 2024/825.

593 Les omissions enganyoses constitueixen practiques comercials que, tenint en compte totes les seves
caracteristiques i circumstancies i les limitacions del mitja de comunicacio, ometin informacid substancial
gue necessiti el consumidor mitja per prendre una decisio informada i que, en conseqtiencia, facin o puguin
fer que prengui una decisié sobre una transaccid que d'altra manera no hauria pres, o presenti la informacid
de manera poc clara, inintel-ligible, ambigua 0 en un moment que no sigui adequat (Art. 7, Directiva
2005/29/CE).

59 La informacié considerada substancial per I’article és la relativa a les caracteristiques mediambientals o
socials, o sobre aspectes de circularitat com la durabilitat, reparabilitat o reciclabilitat, la informaci6 sobre
el métode de comparacid, els productes objecte de la comparacié i els proveidors d'aquests productes, aixi
com les mesures adoptades per mantenir aquesta informacié actualitzada. (Ibid.)

5% Art. 1.3, Directiva (UE) 2024/825.

5% |bid., Annex.
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sovint autoproclamades, adoptés processos de certificacio en materia d’etiquetatge i, en concret,

augmentés el valor de ’EEE.%’

597 En relaci6 a I’EEE, el CESE assenyalava que no és utilitzada suficientment, tot i els progressos registrats,
resultant necessari, per afavorir el consum responsable i promoure ’etiqueta, un suport que reforci la seva
accessibilitat i una campanya de comunicacié adequada (COM(2022) 143 final, op. cit.).
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