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NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

LA COMISION EUROPEA A TRAVES DEL SISTEMA DE ALERTA RAPIDA
(SAFETY GATE) EMITE BOLETIN DE NOTIFICACIONES DE PRODUCTOS
COSMETICOS QUE REPRESENTAN RIESGOS PARA LOS USUARIOS.

{

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA
DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

La Comisiéon Europea a través del sistema de alerta rapida conocida con el nombre
“Safety Gate” emite informes semanales de alertas notificadas por autoridades
nacionales responsables de la seguridad de ciertos tipos de productos entre ellos
productos cosméticos. Las publicaciones de estas alertas contienen informacion sobre
riesgos y medidas adoptadas para cada uno de los productos que a continuacion
detallamos:

Producto: CUBA GOLD Perfume
Marca: Obelis
Cédigo de barra: 5425017732112
Pais de origen: Francia
ﬂll“ﬁ‘m‘ Pais notificante: Hungria
Riesgo: Quimico, contiene butylphenyl

5‘%‘5 methylpropional.
Medidas: Retirada del mercado, Prohibicion de
comercializaciéon del producto y medidas complementarias
Distribuidor.

Producto:1881

Marca: CERRUTI

Cdédigo de Barra: 688575003666

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Retirada y Prohibicion de comercializacién del
producto y medidas complementarias Distribuidor.
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Producto: London

Marca: Playboy

Cadigo de Barra: 3614221642207

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Retirada del producto, Prohibiciéon de
comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor

L 2OMIHT 3 2T0q Producto: Dots & ThlngS
Marca: REAL TIME
Slene=e Lote: B11010

Coadigo de barra: 8715658998907

Pais de Origen: Paises Bajos.

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
'." e (BMHCA).

e © @ Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
e medidas complementarias. Distribuidor.

Producto: Bath Soap

Marca: Charme & Relax

Numero de Lote: 1165G

Pais de Origen: Italia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibiciéon de comercializacion del producto y
medidas complementarias. Distribuidor.

Producto: 48h Burro di Karité

Marca: Nivea

Codigo de Barra: 4005900474254

Pais de Origen: Alemania

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas complementarias. Distribuidor.
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Producto: Feuchtigkeits creme

Marca: CD

Cadigo de Barras: 50900398

Pais de Origen: Alemania

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA)

Medidas: Retirada del mercado y prohibicion de
comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

Producto: Garden

Marca: YESENSY

Lote: 151215

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas complementarias

Producto: Punk

Marca: REAL TIME

Descripcién del producto:

Numero de Lote: B9307

Cadigo de Barras: 8715658009108

Pais de Origen: Paises Bajos

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas complementarias

Producto: Gold & Money
Marca: Jame Parfum
Pais de Origen: ltalia
Pais notificante: Italia
K(‘x &\ Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
MO Y methylpropional. (BMHCA).
Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas complementarias
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Producto: CUBA Jungle

Marca: Parfums des Champs

Cadigo de Barra: 5425017732211

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Retirada y
Prohibicion de comercializacion del producto y medidas
complementarias

Producto: Wood & Spice

Marca: Zoya Collection

Codigo de Barra: 6423554524220

Pais de Origen: Emiratos Arabes Unidos

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Retirada, prohibicion de comercializacion del
producto y medidas complementarias del producto del
mercado.

Producto: Regenerating Face Cream

Marca: Nivea

Cédigo de Barras: 4005808570584

Pais de Origen: Alemania

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Retirada, prohibicién de comercializacion del
producto y medidas complementarias del producto del
mercado.

Producto: Crema corpo idratante

Marca: Geomar

Descripcion del producto:

Pais de Origen: Italia

Pais notificante: ltalia

Riesgo Quimico. Contiene butylphenyl methyipropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas complementarias
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Producto: Jardin

Marca: YESENSY

Tipo/Numero de Modelo:

Lotes: 151215

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA) e hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido
(HICC).

Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas complementarias.

DR T Producto: Pink Follies
= Marca: REAL TIME
Codigo de Barras: 8715658009139
Pais de Origen: Paises Bajos
Pais notificante: Italia
Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).
Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas complementarias

' -Eau%‘f;’;{ﬂ“ Producto: Tartaline et Chocolate
BB Marca: Parady Parfums
Codigo de Barras: 8423564065940
Pais de Origen: Espaiia
Pais notificante: ltalia
Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).
Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas complementarias

Producto: Siero idratazione intensa
Marca: Nivea

Codigo de Barra: 4005900474216
Pais de Origen: Alemania

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas complementarias
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Producto: S al profumo di MUSCHIO BIANCO
Marca: Simmons

Cadigo de Barras: 8007675732863

Pais de Origen: Italia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA).

Medidas: Prohibicién de comercializacion del
producto y medidas complementarias.

Producto: Cherry Lady

Marca: REAL TIME

Lote: B8797

Cadigo de Barras: 8715658002673

Pais de Origen: Paises Bajos

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA) e hidroxiisohexil 3-
ciclohexeno carboxaldehido (HICC).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del
producto y medidas complementarias.

Producto: Amari Cool

Marca: YESENSY

Lote: 151215

Cédigo de Barras: 8435102554533

Pais de Origen: Republica Popular China
Pais notificante: ltaly

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del
producto y medidas complementarias.

AMARI COOL

Producto: Skin Active Hydra bomb
Marca: Garnier

Codigo de Barras: 3600541875500
Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA). |
Medidas: Prohibicion de comercializacion del
producto y medidas complementarias.

TUTTI] TiF) OF PELLE
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Producto: RARE CARBON

Marca: AFNAN

Codigo de Barra: 6290171002291

Pais de Origen: Emiratos Arabes Unidos

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Retirada y
Prohibicion de comercializaciéon del producto y medidas
complementarias.

Producto: Bilba mousse HD

Marca: Cadey

Codigo de Barras: 8005283014692

Pais de Origen: ltalia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Prohibicion de
comercializaciéon del producto y medidas
complementarias. Distribuidor

Producto: Oxysalts for footbath
Marca: Dr. Ciccarelli Timodore
Codigo de Barra: 8002140112515
Pais de Origen: Italia

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Prohibicién de
comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

Producto: Gel Relax

Marca: Dr. Ciccarelli

Codigo de Barra: 8002140116216

Pais de Origen: ltalia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Prohibicion de
comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.
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Producto: Apollo Desodorante

Marca: Axe

Codigo de Barras: 8711700711227

Pais de Origen: Reino Unido

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Prohibicion
de comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

Producto: Flora Eau de Toilett

Marca: Oceano Profumi

Cddigo de Barra: 8033609162000

Pais de Origen: ltalia

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA).

Medidas ordenadas por las autoridades: Prohibicién de
comercializacion del producto y medidas
complementarias. Distribuidor.

Producto: Anti-dryness cream
Marca: Dr. Ciccarelli

Cadigo de Barras: 8002140116100
Pais de Origen: ltalia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional (BMHCA).

Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto
y medidas complementarias. Distribuidor.

Butylphenyl methylpropional (BMHCA)

El Reglamento (CE) N.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de
noviembre de 2009, es el marco legal que tiene como finalidad garantizar un alto
nivel de proteccion de la salud humana. El anexo Il de esta normativa corresponde
a aquellas sustancias que estan prohibidas en productos cosméticos y en esta lista
el Butylphenyl methylpropional (BMHCA) ocupa la posicion 1666 ya que puede daiiar
el sistema reproductivo, dafiar la salud del feto y causar sensibilizacién de |a piel.

A nivel de producto individual, el Butilfenil Metilpropional (p-BMHCA) (CAS 80-54-6)
con alfa -tocoferol a 200 ppm puede considerarse seguro al usarse como ingrediente
de fragancia en diferentes productos cosméticos con y sin aclarado. Sin embargo,

Panama con salud y bienestar

*2025: Afio de la Alfabetizacion Constitucional”




. s

GOBIERNO NACIONAL sal d
* CON PASO FIRME * Ministgriodu%Salud
anam:
Pagina N° 9
Nota No 070/SCV/DFV/DNFD-2025
24 de octubre de 2025

considerando la exposicién agregada determinista del primer nivel, derivada del uso
conjunto de diversos tipos de productos, el butilfenil metilpropional a las
concentraciones propuestas no puede considerarse seguro.

Hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido (HICC)

La Regulacion (UE) 2017/1410, adoptada el 2 de agosto de 2017, enmendo los
Anexos Il y 11l del Reglamento (CE) No 1223/2009 sobre productos cosmeticos. En
dicho documento se establece que:

Segun el dictamen del Comité Cientifico sobre Seguridad del Consumidores de la
Unién Europea (SCCS por siglas en inglés), el HICC es uno de los alérgenos mas
frecuentes causantes de dermatitis de contacto en Europa, por ello, su uso en
productos cosméticos no debe permitirse.

El articulo 2 de esta regulacion dispone que, a partir del 23 de agosto de 2019, ya
no pueden ponerse en el mercado cosméticos que contengan HICC, y desde el
23 de agosto de 2021, ya no pueden estar disponibles en el mercado.

Situacion en Panama:

De manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta

informacién, ya que es posible que estos productos se pueden adquirir a traves de
plataformas en lineas.

La Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de reacciones adversas
relacionada con alguno de los productos indicados en la presente nota de seguridad
Sin embargo, al revisar la base de registro sanitario de la Direcciéon Nacional de
Farmacia y Drogas se identificaron los siguientes productos que coinciden con
alguno de los productos indicados en el Boletin “Safety Gate” emitido por la Union

Europea:
Nombre del Producto Registro Fabricante Pais
Sanitario
AXE APOLLO
DESODORANTE/DEODORANT 97609 UNILEVER DE ARGENTINA, ARGENTINA
AEROSOL CORPORAL BODY
S.A. DE: ARGENTINA
SPRAY
AXE
DESODORANTE/DEODORANT UNILEVER DE ARGENTINA S.A.
AEROSOL CORPORAL BODY | 104082 DE ARGENTINA ARCENTINA
SPRAY APOLLO
AXE APOLLO
DESODORANTE/DEODORANT UNILEVER MANUFACTURERA, S .
AEROSOL CORPORAL BODY e DE R.L. DE C.V. DE: MEXICO MEXICO
SPRAY
NIVEA BODY MOUSSE PIEL RUDOLF DANKWARDT GMBH
SECA MUY SECA AGHINEE DE: ALEMANIA ALEMANIA
Fuente: Expediente de Registro Sanitario de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

MINSA
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La suspension de los registros sanitarios de los productos indicados en el cuadro
anterior se realiz6 mediante las siguientes resoluciones:

e Resolucion 182 de 14 de agosto de 2025 que suspende el registro sanitario
N° 105944 del Producto AXE APOLLO DESODORANTE/ DEODORANT
AEROSOL CORPORAL BODY SPRAY y ordena el retiro inmediato de todos
los lotes disponibles en el mercado.

e Resolucion 183 de 14 de agosto de 2025 que suspende el registro sanitario
N° 97609 del Producto AXE APOLLO DESODORANTE/ DEODORANT
AEROSOL CORPORAL BODY SPRAY y ordena el retiro inmediato de todos
los lotes disponibles en el mercado.

e Resolucion 194 de 15 de septiembre de 2025 que suspende el registro
sanitario N° 104082 del Producto AXE DESODORANTE/ DEODORANT
AEROSOL CORPORAL BODY SPRAY APOLLO y ordena el retiro inmediato
de todos los lotes disponibles en el mercado

e Resolucion 215 de 07 de octubre de 2025 que suspende el registro sanitario
N° 101147 del Producto NIVEA BODY MOUSSE PIEL SECA MUY SECA'y
ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado

Como parte de las actividades de Cosmetovigilancia, la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas mediante el Comunicado N°018-DNFD de 12 de septiembre
de 2025, informa a todos los titulares de registro sanitario de cosméticos, que deben
retirar del mercado todos sus productos que contengan BMHCA dentro de su
formulacién, asi como de reformular los mismos si desean registrarlo y comerciarlo
en el pais para lo cual otorga un plazo de 30 dias para enviar el listado y las acciones
propuestas para el retiro de estos.

El resto de los productos cosméticos que forman parte de esta nota de seguridad,
no se encuentra registrados en Panama de acuerdo con la consulta realizada en
Base de Registros Sanitarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacién en general a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de seguridad.

o Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal
fin.

o Si presenta algun efecto adverso o indeseable a un cosmeético, notifique a
través del formulario disponible en la pagina WEB del Ministerio de Salud,
descargando y completando el formulario de Notificacion de Efectos
indeseables al cual puede acceder a través del siguiente enlace: descargue y

o Complete el formulario de Notificacién de Efectos Indeseables a Cosméticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud
(https://www.minsa.qob.pa/sites/default/ffiles/general/formulario_de_notificaci
on_de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)
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o Enviar el formulario al correo electrénico de la Secciéon de Cosmetovigilancia
(cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa).

o Cuando informe de una reaccion asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacion posible: nombre exacto del producto, nimero de lote, la etiqueta
o si sufre de alergia alguna sustancia en particular.

Le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos hacer extensiva esta informacién a la poblacién en
general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion sobre la
seguridad de los cosméticos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de Cosmetovigilancia
para el pais Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.
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