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RESUMEN

Introduccién: el uso de normas concretas para identificar correctamente los ingredientes que componian
los cosméticos resulté fundamental para su control. En este trabajo se analiza el costoso proceso reque-
rido para la adopcién de la terminologia INCI en Espafia realizado entre las décadas de 1960 y 1990.

Meétodos: se ha realizado un analisis de la legislacién publicada en Espafa sobre el control de los pro-
ductos cosméticos entre las décadas de 1940 y 1990. Se ha recuperado de forma sistemdtica aquellas
cuestiones relacionadas con el registro de los productos cosméticos y las terminologias y nomenclaturas
utilizadas para identificar los ingredientes con los que se fabricaban. También se han consultado fuentes
primarias impresas, asi como prensa periddica. Estas fuentes primarias se han discutido y contextualiza-
do con la ayuda de publicaciones especializadas en historia de la ciencia mas recientes.

Resultados y Conclusiones: la adopcion de una nomenclatura o terminologia cosmética precisa era ne-
cesaria tanto para su registro ante las administraciones sanitarias, como para los consumidores que eran
informados en el etiquetado. La regulacién sanitaria de los productos cosméticos era muy laxa hasta que,
en la década de 1960, se desarroll6 esta industria y su mercado en Espafia. La consolidacién del sector
dermofarmacéutico se produjo en la década de 1970, en parte debido a los esfuerzos de diversos sectores
farmacéuticos. La progresiva introduccién de nomenclaturas cosméticas internacionales culminé en la

década de 1990 con la adopcién oficial de la terminologia INCI en Espafa.

Palabras clave: Cosmetics; Terminology as Topic; History, 19th Century.

ABSTRACT

Introduction: the use of specific rules to correctly identify ingredients used in cosmetics was essential
for their control. This paper analyses the complex process to adapt the INCI terminology between the
1960s and the 1990s.

Method: analysis of the legislation published in Spain on the control of cosmetic products between the
1940s and the 1990s, focusing on cosmetic’s registers and terminologies and nomenclatures used to iden-
tify their ingredients. Printed Primary sources, and periodical press have also been consulted. Primary
sources have been discussed and contextualized with the help of more recent history of science publi-
cations.

Results and Conclusions: The adoption of precise cosmetic nomenclature or terminology was required
by health authorities registering these products, as well as for the labelling to inform consumer. The san-
itary regulation of cosmetic products was very lax until the development of this industry and its market
in Spain in the 1960s. The consolidation of the dermopharmaceutical sector occurred in the 1970s, in part
due to the efforts of various pharmaceutical sectors. The gradual introduction of international cosmetic
nomenclatures culminated in the 1990s with the official introduction of the INCI terminology in Spain.

Keywords: Cosmetics; Terminology as Topic; History, 19th Century.
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INTRODUCCION

Numerosos especialistas en el lenguaje cientifico han afir-
mado que la ciencia empieza en la palabra ya que es funda-
mental que la informacién cientifica circule con precision,
claridad y neutralidad®. Una de las herramientas disefia-
das para superar problemas de traduccion, de polisemia y
de imprecisiones es el uso de vocabularios especializados
y normalizados, conocidos como terminologias o nomen-
claturas cientificas. El uso de un vocabulario especializado
es especialmente necesario en el dmbito cientifico y sani-
tario, dénde surgieron algunas de las nomenclaturas mas
utilizadas como la Clasificacion Internacional de Causas
de Muerte, especializada en enfermedades desde 1853, o
la Basle Nomina Anatomica (BNA) utilizada en anatomia
desde 1887. Otras terminologias se han especializado en el
reto que supone nombrar la materia, tanto quimicamen-
te -como las reglas de nomenclatura quimica de Ginebra
de 1892 (desde 1919 terminologia IUPAC)- como desde el
punto de vista farmacéutico, como sucede con la nomen-
clatura DCI (Denominacién Coman Internacional) (en in-
glés, INN, International Nonproprietary Name) que iden-
tifica principios activos desde 1953@. Este trabajo analiza
la introduccién en Espafia de una terminologia sistematica
en cosméticos que culminé en 1997 con la adopcioén oficial
de la nomenclatura INCI (International Nomenclature of
Cosmetic Ingredients). Esta fue propuesta por la industria
cosmética estadounidense (la CTFA) en 1973 y se implant6
en Espafa por la necesidad de adaptacion de la industria
cosmética al mercado comun europeo®.

MATERIAL Y METODOS

Las fuentes empleadas para este trabajo consisten funda-
mentalmente en el andlisis de la legislacion publicada en
Espafia sobre el control de los productos cosméticos entre
las décadas de 1940 y 1990. Se han recuperado de forma sis-
tematica aquellas cuestiones relacionadas con el registro de
los productos cosméticos, asi como las relacionadas con las
terminologias y nomenclaturas utilizadas para identificar
los ingredientes con los que se fabricaban. También se han
consultado fuentes primarias impresas, asi como prensa
peridédica. Estas fuentes primarias se han discutido y con-
textualizado con la ayuda de publicaciones especializadas
en historia de la ciencia mas recientes.

RESULTADOS Y DISCUSION

La escasa regulacion sobre cosméticos hasta la década
de 1960

En Espana existia, desde marzo de 1919, un Registro de Es-
pecialidades Farmacéuticas que catalogaba estos productos y
contenia informacion sobre su formulacién quimica, aplica-
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ciones terapéuticas y requisitos de etiquetado y prospecto.
La creacién en 1925 del Instituto Técnico de Comprobacion
intenté afiadir nuevos requisitos para el registro de estos
productos al requerir que cada férmula magistral fuera
comprobada analiticamente por esta institucion. Diferentes
conflictos cuestionaron su actividad, siendo reorganizado
como Instituto Técnico de Farmacobiologia entre 1931 y
1936, como Instituto Nacional de Terapéutica Experimental
en 1936y, finalmente en 1942, ya por el gobierno franquista,
reestructurado con el nombre de Centro Técnico de Farma-
cobiologia®. La guerra civil también motiv6 cambios en los
registros de productos quimicos y farmacéuticos con el fin
de asegurarse el control de estos productos. En el caso de
los medicamentos, el gobierno de Burgos aprobé una orden
para regular las especialidades farmacéuticas utilizadas en
la zona franquista en julio de 1937 basada en la regulaciones
anteriores®. Las politicas autarquicas impulsaron también
la creacion en enero de 1942 de un Registro Oficial Central de
Productos y Material Fitosanitario con el objetivo de regular
los productos insecticidas, impulsar la fabricacién nacional

y reducir las adulteraciones®.

Los diferentes registros anteriores, sin embargo, no per-
mitian controlar los ingredientes de la industria cosméti-
ca ni regulaban la calidad de los ingredientes usados para
fabricarlos. A diferencia de los medicamentos, cuyo papel
en la salud ha motivado una intensa regulacién a lo lar-
go de la historia o de los productos fitosanitarios basicos
para asegurar la produccién de alimentos, los cosméticos
no eran una prioridad en la politica econémica y sanitaria
de la Espafia de la postguerra en la que una gran parte de
la poblacién tenia dificultades para asegurarse una dieta
nutricionalmente aceptable. Por ello, la ley de bases de la
sanidad de 1944 apenas se referia a los productos destina-
dos a la cosmética y la perfumeria para indicar que no se
consideraban especialidades farmacéuticas por lo que eran
de venta libre aunque sujeta a ciertos requisitos?.

El desarrollo de la industria cosmética y su regulacion

En la década de 1960, el gobierno espafiol aprobé nueva
normativa inspirada en las “modernas tendencias econé-
micas del pais” que formaban parte de las politicas de-
sarrollistas tecnocraticas. En ellas se relajaba el registro y
control de los productos del periodo autadrquico para ajus-
tar la produccion a las nuevas politicas econdmicas®. Las
autoridades sanitarias reconocian que los procedimientos
de fabricaciéon de medicamentos habian experimentado
una “esencial transformacion” y que existian productos
como los cosméticos, los insecticidas domésticos y los ra-
ticidas que tenian “rasgos definitorios semejantes” a los de
las especialidades farmacéuticas a pesar de que no estaban
regulados. En este caso, se autorizé a la Direccion General

Ars Pharm. 2020; 61(3): 181-186



Regulacion y terminologia dermocosmética: los origenes de las normas INCI en Espana

de Sanidad a afadir “ciertas limitaciones” que evitaran la
multiplicidad de registros existentes, uno de los problemas
asumidos por el gobierno. Un decreto publicado en octubre
de 1963 defini6 legalmente los cosméticos como prepara-
dos destinados al “embellecimiento y proteccion del pelo
o de la piel” y estableci6 que podian utilizar productos
farmacéuticos sin que alcanzaran la categoria de medica-
mentos. Este decreto también estableci6 la creacion de un
Registro Especial de Productos de Cosmética, en el que tenia
que constar el nombre del propietario, el emplazamiento de
la industria, el nombre y la férmula completa del producto,
su memoria técnica e informacién sobre los prospectos y

materiales publicitarios.

El progresivo desarrollo econémico de la sociedad espa-
fiola modificé los habitos de consumo de la poblacién y
le permitié aumentar el consumo de bienes que no fueran
Unicamente de primera necesidad, como los cosméticos.
Esta incipiente recuperacién econémica iba acompafiada
de cambios en el estilo de vida, asi como de la influencia
creciente de nuevas formas de publicidad como la industria
cinematografica o la television en color que impulsaron con
fuerza el uso de productos cosméticos como maquillajes,
cremas hidratantes o cremas solares en la sociedad esta-
dounidense®. Efectivamente, en 1966 el gobierno afirmaba
que existia una “demanda creciente” de productos cosmé-
ticos cuya “utilizacién masiva” comportaba una “serie de
peligros” que era necesario controlar, tales como reacciones
alérgicas, modificaciones en la flora bacteriana epidérmica,
irritaciones, riesgos cancerigenos y otras acciones toxicas.
En octubre de 1966 se publicaron las primeras normas so-
bre registro, elaboracion y publicidad de los cosméticos y se
declaré obligatoria la inscripcién de estos productos en el
registro creado por la Direccién General de Sanidad como
requisito previo a su elaboraciéon o a su venta. Esta orden
ministerial inclufa ademas una lista que limitaba los colo-
rantes autorizados para su uso en la industria cosmética. Se
trataba de un anexo de tres paginas en los que se indicaba el
nombre vulgar de los colorantes permitidos, su nombre le-
gal, su namero en el Colour Index International (CI), asi como
el grupo en el que se incorporaban para poder establecer
limitaciones mas especificas sobre su uso, ver Figura 1. El
ClI es una base de datos sobre colorantes creada en 1925 por
la Society of Dyers and Colourists junto con la American
Association of Textile Chemists and Colorists. Este indice
incorporaba, por tanto, la nomenclatura internacional exis-
tente en la época y sirvié para comenzar a evaluar los ries-
gos asociados a los ingredientes cosméticos incluyendo a
sus colorantes empleados®.
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Figura 1. Ejemplo de la terminologia utilizada para colorantes
cosméticos en la normativa de 1966.

En el marco de las nuevas alianzas internacionales del ré-
gimen, a finales de la década de 1960 se aprobé el Codigo
Alimentario Espafiol como parte de un proyecto interna-
cional para crear un Codex Alimentarius auspiciado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimen-
tacion (FAO) y la Comisioén de Industrias Agricolas y Ali-
mentarias (CIIA). En Espana este codigo fue creado por una
comision interdisciplinar en la que fue muy destacable la
participacién de farmacéuticos como Roman Casares Lo-
pez, catedrético de analisis quimico y director de la Escuela
de Bromatologfa de la Facultad de Farmacia de Madrid™.
El cédigo inclufa también algunas disposiciones sobre los
cosméticos, su definicién, los productos permitidos y pro-
hibidos para su fabricacién, asi como normas sobre su en-
vasado y rotulado(. Segtin este decreto aprobado en 1967,
se prohibia la venta a granel de productos cosméticos y se
regulaban también cuestiones sobre su composiciéon. Pocos
meses después de la publicacién del Cédigo Alimentario la
regulacion sobre los cosméticos fue reorganizada para uni-
ficar las diferentes normativas existentes y acomodarla al
contexto internacional. En enero de 1969 se aprobé un nue-
vo decreto ampli6 la definicién de cosmético para incluir a
todos aquellos preparados “destinados a fines estéticos y /o
de proteccion exterior del cuerpo”. Se establecieron dos ca-
tegorias de productos, distinguiendo entre cosméticos nor-
males y especificos en funcién de los ingredientes con los
que se preparaban. Esta normativa ofrecia informacion ex-
haustiva sobre los riesgos y la calidad de los productos cos-
méticos, por ejemplo, inclufa una lista de 417 productos t6-
xicos o peligrosos cuyo uso estaba prohibido, asi como una
lista de 59 sustancias cuyo uso s6lo era permitido por deba-
jo de unas dosis maximas autorizadas. También se detalla-
ban las sustancias que se podian emplear en la fabricacién
de los cosméticos especificos siempre que no se alcanzaran
dosis terapéuticas, ya que entonces no podrian seguir con-
siderandose cosméticos, sino que tendrian que regularse
como medicamentos. Por ultimo, se detallaron mucho mas
claramente los colorantes tolerados para uso cosmético, es-
tableciendo tres listas. La lista “AC” era la mas rigurosa ya
que implicaba cosméticos que pudieran ingerirse o entrar
en contacto con las mucosas (como lépices labiales, maqui-
llajes desmaquillajes para ojos, dentifricos, enjuagues buca-
les, desodorantes de aliento, etc.). La lista “CC” se referia

a los que so6lo entraban en contacto con la piel (como cre-
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mas, coloretes, colonias, lociones, etc.). Finalmente, la lista
“C ext C” se referfa a cosméticos cuyo contacto con la piel
era momentaneo o accidental (como jabones, detergentes,
champts o bafnos de espuma). Debido a su menor grado de
penetracion las listas “CC” y “C ext C” eran mas laxas y no
establecian limites en la concentraciéon de los colorantes, in-
dicando, simplemente, que debia ser la “minima necesaria
para conseguir el efecto estético o funcional” perseguido.
Por el contrario, la lista “AC” era mucho mas rigurosa e in-
cluso se apoyaba en la regulacion internacional establecida
por el Colour index (edicion de 1956) para distinguir cuatro
tipos de colorantes en funcién de sus caracteristicas toxico-
logicas. Los grupos 1y 2 consistian en los colorantes que
podian usarse sin limitaciones en su concentracién, mien-
tras que los grupos 3 y 4 establecian unas concentraciones

maximas (mds rigurosas en los lapices labiales)®.
La consolidacion de la dermofarmacia en Espaiia

Como sucede frecuentemente en historia de la ciencia, el
desarrollo de una normativa venia acompafiado de la mo-
vilizacion de sectores econémicos interesados en la mate-
ria. En el caso espafol, el progresivo desarrollo econémico
impulsé una industria cosmética que se esforzé en crear
lazos con la administracion sanitaria y los profesionales
farmacéuticos. Una de las primeras iniciativas para impul-
sar los estudios dermofarmacéuticos fue impulsada por el
Colegio de Farmacéuticos de Valencia que apoy6, en 1963,
la publicacién de un trabajo titulado “Diez lecciones sobre
dermofarmacia”. Como continuacién a estos esfuerzos,
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
cre6 en su seno una vocalia especializada en cosmética y
dermofarmacia en 1969. Como presidente de dicha vocalia
fue elegido, entre 1969 y 1982, José Maria Gras Isern, un far-
macéutico con magnificas relaciones con el potente sector
industrial y cosmético de Catalufia, que llegé a presidir el
Colegio de Farmacéuticos de Barcelona entre 1982 y 1994.
El apoyo institucional de los colegios profesionales fue fun-
damental en la consolidacion de esta nueva especialidad en
Espafia gracias a la organizacién de congresos especificos.
Estos ayudaron a poner en comun los intereses de la admi-
nistracion, los laboratorios fabricantes y los de los farma-
céuticos que trabajaban en sus oficinas o en la universidad.
Entre los primeros congresos con este objetivo destacaron
las I Jornadas Hispanofrancesas de Dermofarmacia y Cos-
mética celebradas en 1971. Se organizaron en la Facultad de
Farmacia de Madrid y participaron mas de 550 asistentes,
muchos de ellos franceses debido al prestigio y papel in-
ternacional de los laboratorios y los expertos de ese pais.
Segun informo la prensa general, estas jornadas fueron un
éxito y asistieron diferentes personalidades tanto académi-
cas, como industriales y diplomaticas®™. Uno de los actos
mas aplaudidos fue la conferencia inaugural impartida por
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Eugenio Selles Marti, secretario de dicha facultad, con el
titulo “Fundamentos galénicos de la cosmetologia” y pu-
blicada posteriormente(®. En mayo de 1973 se celebr6 en
Barcelona la primera Semana de Dermofarmacia, origen de
los futuros congresos sobre esta disciplina. Ademaés de di-
versas ponencias técnicas se organizé una sesién especial
titulada “ Administracién, cosmética y salud ptblica” a car-
go de Nazario Diaz Lopez (Inspector general de Servicios
Farmacéuticos) y Luis Cepeda Mufioz (Jefe de la Inspec-
cion Técnica Farmacéutica, Registro de Medicamentos y
Subdirector del Centro Nacional de Farmacologia)®”. Estos
primeros encuentros fueron una magnifica oportunidad
para comenzar a impartir cursos de formaciéon y perfec-
cionamiento dirigidos a los farmacéuticos que trabajaban
en el campo de la dermofarmacia y la cosmética y también
fueron el origen de los congresos y cursos organizados pos-
teriormente. Los congresos cientificos también fueron una
buena ocasién para favorecer la interaccién puablico-priva-
da. Un ejemplo de ello fue la creacién en 1976, del Registro
Especial de Exportadores de Productos de Perfumeria o Tocador
Preparados y Cosmeéticos atendiendo las peticiones recibidas
de la Agrupacién Nacional de la Industria de Perfumeria y
Afines y del Sindicato Nacional de Industrias Quimicas®.

La Union Europea y la nomenclatura cosmética en Es-

pafa

La normativa aprobada en 1969 estuvo en vigor casi veinte
afios, pero de nuevo el crecimiento del mercado y el con-
texto internacional hizo necesaria su reforma en la década
de 1980. La recuperacién econémica posterior a la crisis del
petréleo supuso una nueva oportunidad para la expansion
del mercado cosmético. Las autoridades sanitarias admitie-
ron que nuevos productos fueran considerados cosméticos,
como por ejemplo preparados adelgazantes, reafirmantes
de musculos, depilatorios, crecepelos, pigmentadores de
piel o desodorantes™. Las oficinas de farmacia comenza-
ron a posicionarse como un espacio clave en este sector y
los propios profesionales impulsaron el movimiento der-
mofarmacéutico. El reto era que los consumidores conside-
raran la oficina de farmacia como lugar de referencia donde
localizar estos productos, asi como de formar profesionales
especializados en esta disciplina. El segundo reto implicaba
adaptar la normativa a los cambios técnicos que se habian
producido. Desde la década de 1950, el Comité de Nomen-
claturas de la Organizaciéon Mundial de la Salud estaba
trabajando en el desarrollo de la Denominacion Comiin Inter-
nacional (DCI) para establecer nombres oficiales -no comer-
ciales, ni genéricos- de las sustancias farmacolégicas. En
Espana, la terminologia DCI fue establecida en 1982 para
nombrar los principios activos de los medicamentos®. En
el caso de los cosméticos no fue hasta la publicacién del
decreto de abril de 1988 cuando se comenz6 a utilizar la
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DCI, aunque también se permitié considerar, sin mas deta-
lles, el uso de otras reglas de nomenclatura internacionales
que permitieran su identificacién. Igualmente, existia una
ambivalencia en el etiquetado de los cosméticos ya que los
ingredientes podian expresarse tanto con nomenclaturas
internacionales como otras de uso comun. En este caso, lo
mas urgente era que la legislacion cosmética se adaptara
a la libre circulaciéon de productos cosméticos en la UE.
También se establecieron nuevas limitaciones técnicas en la
composicion de los cosméticos y se insisti6 en la necesidad
de que la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios mantuviera actualizado un libro-registro de produc-
tos cosméticos®.

Finalmente, el colofén del progresivo proceso de adapta-
cién de la terminologia cosmética se produjo como resulta-
do de la aprobacién definitiva de la nomenclatura INCI por
parte de la Unién Europea en mayo de 1996@. Pocos meses
después un decreto publicado en octubre de 1997 transpuso
esa normativa europea a la legislacion espafola y declaré6
que para el registro de estos productos se requeria indicar
la composicién cuantitativa de los cosméticos expresando
sus ingredientes en orden decreciente de concentracion, de
acuerdo con la Nomenclatura Internacional de Ingredientes
cosméticos (INCI), ver Figura 2. Esta norma también regul6
nuevas cuestiones del etiquetado de estos productos que
tenia que informar sobre la caducidad, las precauciones de
uso y la lista de ingredientes con la nomenclatura INCI®).
En aquellos casos en los que el pequefio tamario del obje-
to hiciera imposible mostrar esta informacion se disefié un
simbolo que remitiera al consumidor dénde pudiera encon-

trar dicha informacién, ver Figura 3.

Denominacion INCI:z ABIES ALBA
WNimere CAS: FOOLE-TH-5
Nimere Einees Elimes: 289-870-2

Denominacion quimicallupse:  sbeto, Abies alhs, eracto. Excractos y sus derivados modificados Ficamenve rakes como tienurss,

cancretos, abiolutos, aceites esencia bes, olsorresinas, terpenas, Fracciones ibres de terpemos. destilados,
residuos, etc., obtenidos a parir de Abies alba, Pinaceae
Funcion: sustans o botinicas

Figura 2. Ejemplo de la terminologia utilizada para ingredientes
cosméticos aprobada por la UE en 1996 y transpuesta en Espafa
en 1997.

Figura 3. Simbolo de remisién al consumidor a la lista de ingre-
dientes.
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DISCUSION

Este trabajo ha mostrado la estrecha relacién existente en-
tre el crecimiento del mercado de productos cosméticos y
su regulacion. Para el control de los cosméticos en Espafia
resultaba fundamental el uso de normas concretas que per-
mitieran la correcta identificacién de los ingredientes que
componian los cosméticos. Esta nomenclatura o terminolo-
gla precisa era necesaria tanto en el registro del cosmético
ante las administraciones sanitarias como en el etiquetado
que se ofrecia a los consumidores. En 1963 se comenz6 a
promulgar la legislaciéon que defini6é la naturaleza de los
productos cosméticos, asi como la nomenclatura para iden-
tificar a los colorantes usados. En 1969, con el desarrollo
del mercado se afiadieron nuevas especificaciones para re-
gular la toxicidad de los ingredientes de los cosméticos La
consolidacién de este sector y de su regulaciéon se produjo
en la década de 1970 debido a la colaboracién entre admi-
nistracién sanitaria, expertos académicos y profesionales
farmacéuticos. Finalmente, el desarrollo del mercado tinico
europeo amplié el mercado de estos productos y propici6 la
adopcion oficial de la terminologia INCI en Espafia en 1997.
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