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Nota 074/SCV/DFV/DNFD-2025
Panama, 20 de noviembre de 2025

Para: POBLACION EN GENERAL

—

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUC.TO.S CbSMETICOS

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 FARMACIAYY 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 Comision 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: Extreme Durability Sun Care Protector solar
Marca: ParaSol
Lote: OH1302

Pais de origen: Irlanda
Pais notificante: Irlanda
Riesgo: Riesgos Quimicos y otros riesgos para la salud:

e El producto tiene una concentracién excesiva de los filtros
UV, Etilhexil metoxicinamato y Padimato-O (valores
medidos: 12,8% y 11,4 %, respectivamente).

e Ademas, el producto incluye declaraciones inapropiadas,
como «una aplicacion por dia» y el etiquetado carece de
advertencias para los productos de proteccion solar. Por
lo tanto, el usuario puede tener quemaduras solares
graves.

UVA & UVB FILTERS

Disposiciones  Juridicas a nivel de la Union
EXTREME & Europea/lncumplimiento:

DURABILITY &8 E! producto no cumple la Recomendacioén sobre la eficacia
SUN CARE N de los productos de proteccion solar ni las declaraciones al
' respecto, ni el Reglamento sobre productos cosmeéticos.

Medidas: Retirada del Producto del Mercado. Fabricante.
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Producto: Peach Dreams Paleta de sombras de ojos
Marca: SOSU Cosmetics

Numero de Lote: 20210405

Codigo de Barra: 5391537262098

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Irlanda

Descripcion del producto: Paleta de sombras de ojos con
ocho polvos de color melocotén. Producto vendido en
linea, en particular a través de sosucosmetics.com.
Riesgo: Quimico.

El producto tiene una concentracién excesiva de
arsénico en algunos de los colores del polvo de sombra
(valor medido: 0,94 mg/kg en «Créme», 1,2 mg/kg en
«Sorbet» y 0,57 mg/kg en «Peach». El arsénico puede
causar cancer, puede dariar la fertilidad o el feto, causa
dafio a los 6rganos a través de la exposicién prolongada o
repetida.

Medidas: Retirada del Producto del Mercado. Distribuidor.

Producto: AGRAD SUN Protector solar
Marca: Desconocido
Namero de Lote: 41997300 P202 E07/27
Codigo de barra: 8433295083328
Descripcion del Producto: Crema de proteccion solar
impermeable con FPS 50 y vitamina E, 100ml. Producto
vendido en linea, en particular a través de
shop.insako.hr.
Pais de Origen: Espana
Pais notificante: Croacia
Riesgo: Quimico y medioambiente.
El producto contiene benzofenona (valor medido: 565
mg/kg), que esta prohibido en los productos cosméticos. La
benzofenona puede causar cancer, dafio a los érganos a
través de la exposicion prolongada o repetida y es
perjudicial para la vida acuatica con efectos duraderos.
Medidas: Retirada del Producto del Mercado. Distribuidor.
Producto: Unicorn The magical Set de maquillaje
Marca: ANYLADY
Numero de Lote: 8624BS

AN5144
Cadigo de barra: 6933495830163
Descripcion del Producto:
Pais de Origen: Republica Popular China
Pais notificante: Hungria
Riesgo: Riesgos quimicos.
El producto contiene plomo (valor medido: 0.06 %). El
plomo es perjudicial para la salud humana, se acumula en
el cuerpo y puede afectar a los nifios amamantados o no
nacidos.
Medidas: Retirada del Producto del Mercado. Distribuidor.

b S0
S}Jnscree

\ fa
9

o vy

FROTECCION ALTA
hgh protection
)

Panama con salud y bienestar

*“2025: Ao de la Alfabetizacion Constitucional”




. S

GOBIERNO NACIONAL lud
* CON PASO FIRME ~* Misnigiode Salud
Panama
Pagina N° 3
Nota No 074/SCV/DFV/DNFD-2025
20 de noviembre de 2025

Ethylhexyl Methoxycinnamate:

El Ethylhexyl Methoxycinnamate (CAS 5466-77-3; EC 226-775-7) es un éster del
acido p-metoxicinamico, clasificado dentro de la familia de los filtros organicos UV-
B. Su mecanismo de accién consiste en la absorcion selectiva de radiacion
ultravioleta en el rango de 280-320 nm, con un maximo de absorcién alrededor de
310 nm, lo que permite reducir la penetracion de radiacion solar potenciaimente
daiina en la piel.

En formulaciones cosméticas, actia como agente fotoprotector y estabilizador de
formulaciones, contribuyendo a la prevencion del eritema solar y del
fotoenvejecimiento cutaneo. Ademas, mejora la fotoestabilidad del producto cuando
se utiliza en combinacion con otros filtros, como Butyl Methoxydibenzoylmethane o
Octocrylene.

El uso del Ethylhexyl Methoxycinnamate en productos cosméticos esta autorizado
en la Union Europea conforme a las disposiciones del Anexo VI del Reglamento (CE)
n° 1223/2009, que establece la lista de filtros ultravioleta permitidos.
De acuerdo con la entrada n.° 4 de dicho Anexo, la concentracion maxima
autorizada de esta sustancia en la preparaciéon cosmética final es del 10 %.

Padimate-O

Padimate-O (INCI: Ethylhexyl Dimethyl PABA; nombre quimico: 2-Ethylhexyl 4-
(dimethylamino)benzoate; CAS 21245-02-3; EC 244-289-3) pertenece a la familia de
los derivados del acido para-aminobenzoico (PABA) y se utiliza como filtro
ultravioleta organico con absorcion preferente en el rango UV-B.

En la Unién Europea, Padimate-O esta incluido en el Anexo VI del Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 (lista positiva de filtros UV autorizados para productos cosmeticos). La
funcion autorizada es la de filtro ultravioleta y la concentracién maxima permitida
en la preparacion final es del 8 %. Estas condiciones figuran en la ficha del
ingrediente en la base de datos COSING y en la lista oficial de anexos.

Arsénico

El arsénico (CAS 7440-38-2) es un elemento natural presente en la corteza terrestre
y ampliamente distribuido en el aire, el agua y el suelo. En su forma inorganica, posee
una alta toxicidad. La exposicidon prolongada al arsénico se asocia con efectos
carcinogénicos y la exposicién prolongada puede causar dafios en la fertilidad, el fetoy
desarrollo cognitivo.

En el ambito cosmético, el Reglamento (CE) N.° 1223/2009 incluye al arsénico
y sus compuestos en la Lista de sustancias prohibidas (Anexo Il, entrada n.°
43), por lo que su uso intencionado como ingrediente estd estrictamente
prohibido en los productos comercializados en la Unién Europea.
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No obstante, la normativa permite la presencia no intencionada de arsénico
Unicamente cuando esta sea técnicamente inevitable a pesar de la aplicacion de
buenas practicas de fabricacion (GMP) y no represente un riesgo para la salud
humana.

Benzofenona:

La benzofenona es una cetona aromatica (CAS 119-61-9, EC 204-337-6) clasificada
como carcinégena de categoria 1B (Carc. 1B) conforme al Reglamento (CE) n.°
1272/2008 (CLP). En el ambito cosmético, esta sustancia figura en el Anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009, que recoge las sustancias prohibidas en productos
cosméticos comercializados en la Unién Europea.

A partir del 1 de diciembre de 2023, y en virtud del Reglamento (UE) 2023/1490,
la benzofenona fue incorporada a la lista de sustancias CMR (carcinégenas,
mutagénicas o téxicas para la reproduccion) no autorizadas en cosméticos.

En cuanto a otros derivados, como benzofenona-1, benzofenona-2 y benzofenona-
5, empleados como filtros ultravioleta o estabilizadores, el Comité Cientifico de
Seguridad de los Consumidores (SCCS) ha emitido diversas opiniones sobre su
seguridad. En particular, el SCCS concluy6 que la benzofenona-1 no es segura
para su uso como estabilizador luminico en productos cosmeéticos.

Plomo:

El plomo es un metal toxico presente de forma natural en trazas del suelo, rocas y
agua. Las actividades mineras e industriales han incrementado su dispersion
ambiental.

Se trata de una sustancia acumulativa que afecta multiples sistemas corporales,
incluyendo los cardiovascular, neuroldgico, hematolégico, renal y digestivo. Los
nifos son especialmente vuinerables a sus efectos neurotoxicos, pudiendo
presentarse dafio neurologico grave e irreversible incluso a niveles bajos de
exposicion.

Conforme al Reglamento (CE) n.° 1223/2009, el plomo y sus compuestos se
encuentran prohibidos como ingredientes en productos cosméticos, segtn el
Anexo ll, entrada n.° 289, con un limite maximo permitido del 0 %.

La normativa Unicamente admite trazas técnicamente inevitables, siempre que no
representen riesgo para la salud. La inclusién voluntaria de plomo o sus derivados
constituye un incumplimiento del Reglamento.

Situacion en Panama:

Los productos cosméticos que forman parte de la presente nota de seguridad, no se
encuentran registrados en Panama de acuerdo con la consulta realizada en Base de
Registros Sanitarios de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas y tampoco se
ha recibido en la Seccion de Cosmetovigilancia reporte de reacciones adversas
relacionada con alguno de los productos indicados.

Panama con salud y bienestar

*2025: Afio de la Alfabetizacion Constitucional”




, s

GOBIERNO NACIONAL alud
* CON PASO FIRME * I%sterio de Salud
Panama
PaginaN° 5
Nota No 074/SCV/DFV/DNFD-2025
20 de noviembre de 2025

Sin embargo, De manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
comunica esta informacion, ya que es posible que estos productos se pueden
adquirir a través de plataformas en lineas.

Como parte del Monitoreo que la Seccién de Cosmetovigilancia realiza a otras
Autoridades Regulatorias de Referencia, emiti6 nota de seguridad
040/SCV/DFV/DNFD-2025 de 30 de junio de 2025 informando sobre una Alerta emitida por
la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) relacionada al cese
de comercializacion, retirada del mercado y recuperacion de varios lotes de productos de
proteccion solar Parasol debido a contaminacién microbiologica.

Recomendaciones:

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

o Adaquirir 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,

o 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 Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud
(https://www.minsa.qgob.pa/sites/default/files/general/formulario _de notificaci
on _de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

o Enviar el formulario al correo electrénico de la Seccion de Cosmetovigilancia
(cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa).

o Cuando informe de una reaccién asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacién 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 informacion a la poblacion 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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