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DOCUMENTACION MATERIA PRIMA
EXTRACTO DE HAMAMELIS

1.. IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO

Nombre Comercial: HAMAMELIS-EXTRACTO 

Clase de Materia Prima: 
Función del Ingrediente (Inventario PCPC): 

Función del Ingrediente (Inventario UE): 

Ingrediente activo. 
Skin-Conditioning Agents - Miscellaneous; Cosmetic 
Astringents. 
Skin Conditioning 

2.. COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO

Detalle de los componentes (INCI). Incluye activos, solventes, conservantes, antioxidantes y otros aditivos: 

[EU] CAS EINECS 
Propylene Glycol 70 - 90 % 57-55-6 200-338-0 
Aqua 10 - 30 % 7732-18-5 231-791-2 
Hamamelis Virginiana Leaf Extract 0,5 - 5 % 84696-19-5 283-637-9 
Preservatives 
     Methylchloroisothiazolinone  0,00046 - 0,00069 % 26172-55-4 247-500-7 
     Methylisothiazolinone  0,00014 - 0,00021 % 2682-20-4 220-239-6 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
EINECS 

70 - 90 % 200-338-0 
10 - 30 % 231-791-2 

PCPC [CTFA] 
Propylene Glycol  
Water  
Hamamelis Virginiana (Witch Hazel) Leaf Extra 0,5 - 5 % 

CAS 
57-55-6 
7732-18-5 
--- --- 

Preservatives 
26172-55-4 247-500-7      Methylchloroisothiazolinone 

     Methylisothiazolinone  
0,00046 - 0,00069 % 
0,00014 - 0,00021 % 2682-20-4 220-239-6 

3.. INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA

Obtenida en ensayos toxicológicos propios y/o de fuentes bibliográficas. 
Ensayos en animales: 
 Este producto no ha sido objeto de ensayos en animales para usos cosméticos por o en nombre de esta 
empresa. 
Información general: 
 Las siguientes plantas han sido aprobadas por la German Commission E Monographs: Hoja de Hamamelis 
virginiana (Publicado el 21 de agosto de 1985, revisado el 13 de marzo de 1990) 
 American Herbal Products Association: Hojas de Hamamelis virginiana L. se clasifican como plantas que pueden 
ser consumidas de forma segura (Clase 1) 
 El panel de expertos del CIR, concluyó que el Propilenglicol es seguro en las prácticas actuales de uso y la 
concentración de cosméticos cuando se formulan para ser no irritante. (IJT 31(Suppl 2):245-260, 2012) 
 Existe un CIR Final Report sobre la seguridad del Methylchloroisothiazolinone con el  Methylisothiazolinone 
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incluyendo todos los datos toxicológicos (JACT, 11(1): 75-128, 1992). 
 Existe un CIR Final Report, sobre la seguridad de Hamamelis virginiana, declarándola segura en su uso en 
cosmética. (CIR Final Report, 9 de Febrero, 2018) 
Clasificación según Consejo de Europa (*): 
3 
*(1)- Ingrediente no recomendado. (2)-Ingrediente cuya seguridad no ha podido ser verificada (3) –Ingrediente 
recomendado 
Citotoxicidad: 
 No hay datos disponibles. 
Irritación cutánea: 
 Estudio realizado con 231 niños tratados con preparados de Hamamelis. La tolerancia fue considerada excelente 
en un 99.1% de los casos. Como conclusión, se considera que los preparados de Hamamelis son seguros para el 
tratamiento de desórdenes dérmicos en niños de hasta 11 años. (Eur J. Pediatr. 2007; 166 (9):943-8) 
Sensibilización cutánea: 
 Un extracto de hojas de Hamamelis Virginiana no fue irritante ni sensibilizante en HRIPTs a 0.45%. (CIR Final 
Report,9 de Febrero, 2018) 
Irritación ocular: 
 Datos de otros productos de Gran Velada: Hamamelis-Extracto HG (Cod. 43000): Índice Irritación in-vitro (HET-
CAM solución 5%) = 7.3 +/- 0.8 . 
Mutagenicidad: 
 Ácido Gálico:(RTECS nº LW7525000) Mutación en Salmonella typhimurium = 100ug/placa; Mutación en E.Coli = 
750 ug/placa; Conversión de genes y recombinación mitótica en Saccharomyces cerevisae = 100mg/L; Análisis 
citogenético i.p. ratón = 100umol/kg; Análisis citogenético en ovario de hámster = 50umol/kg; Intercambio de 
cromátidas hermanas en ovario de hámster = 0.5 mmol/L/3H;Daño en ADN en células no mamíferas = 
10umol/L/1H; Daño en ADN en células de Hámster = 15 umol/L/1H; Daño en ADN en embrión de salmón = 
10umol/L/1H; Daño en linfocitos humanos = 100umol/L/1h 
 Un ensayo de Ames de un producto con extracto de hojas de Hamamelis Virginiana (6%; testado con hasta 3100 
µg/placa Hamamelis Virginiana Leaf Extract) resultó ser negativo. (CIR Final Report,9 de Febrero, 2018) 
Toxicidad aguda: 
 Ácido gálico (RTECS nº LW7525000):LDLo s.c. rata = 5 g/kg; DL50 i.p. ratón = 4300 mg/kg; DL50 i.v. ratón = 320 
mg/kg; DL50 p.o. conejo = 5 g/kg 
 Las pruebas de toxicidad aguda en ratas mostraron que dosis únicas de hasta 1530 mg/kg de extracto acuoso de 
hojas de Hamamelis virginiana (equivalente a 168 mg/kg de taninos) no produjeron muertes ni anomalías en los 
tejidos de los animales (Alonso, J. Tratado de Fitofármacos y Nutracéuticos. Barcelona: Corpus, 2004, p: 582] 
 Hamamelis virginiana, Hoja Extracto:(RTECS nº MG8327500) DL50 p.o. ratón = 4610mg/Kg 
Toxicidad subcrónica y crónica: 
 Extracto alcohólico de Hamamelis:(Europ. Bull. of Drug Research V.9 Suppl.nº1,2001) 200mg/Kg durante 19 días  
en ratas, no mostró efectos de toxicidad. 
 En estudios de toxicidad subcrónica (6 semanas) las dosis de extractos de hamamelis equivalentes a 20 y 40 mg 
de taninos/kg/día, no evidenciaron anomalías (evolución del peso, análisis clínicos y autopsias) en los animales 
tratados.(Alonso, J. Tratado de Fitofármacos y Nutracéuticos. Barcelona: Corpus, 2004, p: 582] 
 Ácido Galico:(RTECS nº LW7525000) TDLo p.o. ratón = 28gm/kg/28D-C; TDLo p.o. rata = 32.5gm/kg/13W-C; TDLo 
p.o. rata = 91gm/kg/13W-C; TDLo p.o. rata = 100gm/kg/13W-C; TDLo p.o. rata = 100gm/kg/13W-C; TDLo p.o. 
rata = 291gm/kg/13W-C; TDLo p.o. rata = 273gm/kg/13W-C 
 Propylene Glycol: Rata, 102 semanas (diario, 5 días/semana), oral NOAEL = 1700 mg/kg/día (datos del 
proveedor). 
 Propylene Glycol: Rata, 15 semanas, oral NOAEL = 50000 ppm en dieta (= 2.5 g/kg/día); perro, 104 semanas, 
oral, NOAEL = 2000 mg/kg (OECD SIDS Assessment Report, 2001). 
 Hamamelis virginiana a 100 mg/kg/día fue administrada por via oral a ratas durante tres meses. No se 
reportaron anomalías. (CIR Final Report,9 de Febrero, 2018) 
Efectos sobre la reproducción: 
 Ácido Galico:(RTECS nº LW7525000) TDLo s.c. rata = 5mg/kg (hembra, 1día antes del apareamiento) 
Otros datos: 
 Extracto acuoso de hoja de hamamelis: Dosis s.c rata=10mg, en un período de 78 semanas, el ratio tumoral no 
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es significativo.(HHPP 5,367-84,93) 
 Se llevó a cabo un ensayo sobre la fototoxicidad de una mezcla comercial que contiene extracto de hojas de 
Hamamelis Virginana a 6%. No se observó citotoxicidad en ninguna de las concentraciones examinadas tanto si 
fueron irradiadas con UVA como si no. (CIR Final Report, 9 de Febrero, 2018) 
 En un estudio de cohorte pediátrico multicéntrico, prospectivo, los pacientes que sufren de lesiones 
superficiales de la piel, erupción cutánea del pañal u otras inflamaciones locales de la piel y de las membranas 
mucosas, fueron tratados con un ungüento de Hamamelis Virginiana (Witch Hazel) o un ungüento con 
dexpanthenol, sólo dos efectos adversos fueron potencialmente relacionados con Hamamelis Virginiana (Witch 
Hazel) (eritema y sensación de quemadura) los cuales remitieron una vez culminado el tratamiento. (Report, July 
7, 2017, available from Safety Assessment of Hamamelis virginiana (Witch Hazel)-Derived Ingredients as Used in 
Cosmetics - CIR)  

5.. CONCLUSIÓN

 La legislación cosmética europea (Reglamento (CE) No 1223/2009)  establece la necesidad de evaluar la 
seguridad de los productos cosméticos, teniendo en cuenta el perfil toxicológico de sus ingredientes. Para ello, 
en el caso de posibles efectos sistémicos, se especifica la necesidad de disponer del valor NOAEL (nivel sin efecto 
adverso observable) para el cálculo del MoS (margen de seguridad), debiéndose justificar la ausencia de los 
mismos.  

El valor NOAEL, o en su defecto otros datos usados para el mismo fin (LOAEL, DL50, etc.), únicamente pueden ser 
calculados experimentalmente a partir de estudios toxicológicos que requieren el uso de animales de 
experimentación. Gran Velada, al no realizar ningún ensayo en animales, ha establecido un sistema que permite 
establecer la seguridad de sus productos sin la necesidad de disponer de NOAEL y el posterior cálculo de MoS. 
Esta sistemática, en el caso de las sustancias naturales complejas (NCS), ha sido avalada por organismos 
internacionales y reconocidos toxicólogos. 

La seguridad del presente ingrediente queda pues establecida en base a la siguiente información: usos conocidos 
del activo en distintos campos (medicinal, alimentario, cosmético, etc.), perfil de los componentes químicos del 
ingrediente e información toxicológica bibliográfica disponible del activo y sus componentes. La integración y 
estudio de todos estos datos permite obtener una conclusión sobre la seguridad del ingrediente. 

 Los componentes de este producto no han registrado efectos adversos ni en sus usos descritos ni en el histórico 
de comercialización de esta empresa. Estos datos y la información toxicológica disponible, permiten concluir que 
el empleo de este producto, dentro de las condiciones normales de uso cosmético, no presenta ningún riesgo 
para el consumidor. 

Esta información se basa en el conocimiento y experiencia actuales de Gran Velada y no tiene ninguna 
obligación ni responsabilidad legal en relación a cualquier daño, pérdida o infracción, inclusive en lo que 
respecta a derechos 

4.. DATOS ECOLÓGICOS

Biodegradabilidad: 
 Propylene Glycol: Método de ensayo: OCDE 302B/ISO 9888/CEE 88/302, C. Método de análisis: disminución 
COD. Grado de eliminación: > 70%. Valoración: Buena eliminación. 
Toxicidad acuática: 
 Propylene Glycol: Toxicidad aguda en peces: CL50/oncorhynchus mykiss: > 1000 mg/l/96h. Toxicidad aguda en 
dafnias: Daphnia magna: CE/CL50 (48h): 34400 mg/l. 
Otros datos: 
 No hay datos disponibles. 
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de patentes. Los riesgos y responsabilidades derivados del uso de esta información, del producto o sus 
aplicaciones son asumidos por el usuario de acuerdo a la legislación local vigente. Gran Velada no garantiza los 
resultados experimentales de eficacia en condiciones distintas de las especificadas,  y se reserva el derecho de 
realizar cambios en este documento debidos al progreso técnico o desarrollos futuros. 




