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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 ALERTAS Y
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: Too Much 632

Marca: RUSCONA

Numero de Lote: 062025

Pais de Origen: Alemania

Pais notificante: Eslovaquia

Descripcion del producto: Gel UV/LED para el modelado de ufias
bajo luz UV, 5ml.

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
contiene 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina (TPO).
Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y medidas
complementarias Minorista.

Producto: Repair & Moisturizing Lotion

Marca: Hair MD Professionel

Numero de Lote: 12/2024-12/2027-241230723

Cabdigo de Barra: 8683581057438

Pais de Origen: Turquia

Pais notificante: Alemania

Descripcion del producto: Locién capilar, 150 ml. Producto vendido
en linea, en particular a través de Amazon y https://hairmd.de/
Riesgo: Quimico. El producto tiene una concentracién excesiva
de 2- fenoxietanol (valor medido: 1.76 %).

Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y medidas
complementarias Minorista.
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Producto: Skin Hygiene Spray, Fresh

Marca: Suthol®

NuUmero de Lote: 08/2025

Caodigo de Barra: 8901531700075

Pais de Origen: India

Pais notificante: Alemania

Descripcion del producto: Spray de higiene corporal, 100 ml.
Riesgos: Microbiolégicos. El producto esta contaminado con
la bacteria Burkholderia cepacia

Medidas: Suspension de la venta del producto Minorista

Producto: GEL POLISH SOAK-OFF UV & LED

Marca: CR CAIRUO

Numero de Lote: R1708-24

Cadigo de Barra: 9580170800248

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Chequia

Descripcion del producto: Esmalte de ufias en gel UV & led,
10 ml.

Riesgo: Quimico.

De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto contiene
las siguientes sustancias prohibidas en productos

ICAIRUO

GEL POLISH cosméticos:
oz > oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina

I“Bmlﬂ-’j:!ﬂ.uﬂ i (TPO)-

> Triacrilato de trimetilolpropano (TMPTA)

¢« También contiene Metacrilato de 2-hidroxietilo

(HEMA) gue esta prohibido en los productos
cosméticos para uso del consumidor.
Medidas: Destruccion del producto Minorista

Burkholderia cepacia

Las bacterias Burkholderia cepacia son bacilos Gram negativos no fermentadoras
cuyo complejo conforma un grupo de 22 especies conocidas como patogenos
oportunistas en personas inmunodeprimidas. Estas especies tienen genomas grandes
que contribuyen significativamente en su capacidad de prosperar en entornos
ampliamente distribuidos en la naturaleza: suelo, agua, plantas y verduras e incluso
es posible que produzcan nédulos en plantas leguminosas.

Pueden colonizar cronicamente los pulmones de las personas inmunocomprometidas
o con problemas respiratorios como fibrosis quistica provocando insuficiencia
respiratoria grave y progresiva, complicaciones postrasplantes y brotes epidémicos.
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Triacrilato de trimetilolpropano/ TrimethylolpropaneTriacrylate (TMPTA) por sus
siglas en inglés.

A raiz de la actualizacién del marco regulatorio europeo aplicable a los productos
cosméticos, materializada mediante actos delegados y reglamentos de adaptacién al
progreso técnico y cientifico, el trimetilolpropano triacrilato (TMPTA), por sus siglas
en inglés, ha sido identificado como una sustancia carcinégena, mutagena o toxica
para la reproduccién (CMR), quedando prohibido su uso en productos
cosmeéticos comercializados en la Union Europea. Esta prohibicion se sustenta en
su clasificacion como carcinégeno de categoria 2 de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (Reglamento CLP), asi como en su inclusién en el
Anexo |l (lista de sustancias prohibidas) del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 sobre
productos cosméticos, en concordancia con las modificaciones introducidas, entre
otros actos normativos, por el Reglamento (UE) 2022/692.

Adicionalmente, desde el punto de vista toxicoldgico, el TMPTA ha sido asociado con
efectos irritantes a nivel cutaneo y ocular, lo que refuerza la necesidad de su
exclusion de formulaciones cosméticas destinadas al contacto directo con la piel y los
0j0s.

Metacrilato de 2-hidroxietilo (INCI: HEMA) / 2-Hydroxyethyl methacrylate
(Inglés)

Es un monomero metacrilato con potencial sensibilizante significativo en contacto
repetido con piel o mucosas; su presencia y uso en cosmeéticos (especialmente
productos de ufas) plantea riesgos de dermatitis de contacto y otros efectos
relacionados con la exposicion prolongada es por ello que la Normativa de la UE
(Reglamento (EC) 1223/2009, modificado por el Reglamento (UE) 2020/1682) de la
Unién Europea restringe su uso a productos para uiias de uso profesional y exige
advertencias especificas de uso profesional y riesgo de alergia.

2- fenoxietanol (INCI: Phenoxyethanol) /2-Phenoxyethanol (inglés)
2-fenoxietanol, CAS-122-99-6; EC: 204-589-7, es un alcohol aromatico
relativamente polar con un grupo fenoxi y un grupo etanol es un alcohol aromatico con
un grupo fenoxi y un grupo Etanol que es utilizado en la industria cosmética como
conservante debido a que posee un amplio espectro de actividad antimicrobiana frente a
bacterias gram-positivas, gram-negativas y hongos, ayudando a prevenir el
crecimiento microbiano en soluciones acuosas y emulsiones cosmeéticas

El 2-fenoxietanol esta incluido en el Anexo V Reglamento de Cosméticos de la Unién
Europea (Reglamento (EC) No 1223/2009) como preservante autorizado para uso en
productos cosméticos, puede emplearse en todos los tipos de productos
cosméticos con un limite maximo de 1,0 % en la formulacién final. Este limite se
aplica independientemente del tipo de producto (con enjuague o sin enjuague).
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Oxido de trimetilbenzoildifenilfosfina (OPT) /Trimethylbenzoyl diphenylphosphine oxide
(TPO) por sus siglas en inglés.

Es un compuesto quimico utilizado en sistemas de ufias artificiales para el relleno y
en esmaltes de gel y recubrimiento para ufias por su propiedad como fotoiniciador, ya
que su capacidad de absorcion en el rango de onda larga del espectro UV genera
radicales libres que inician la polimerizacion de los monomeros y oligomeros
presentes en la formula por lo que el gel se endurece rapidamente adquiriendo
resistencia y brillo. En otras palabras, favorece que el esmalte seque y endurezcan
bajo la lampara UV/LED.

Segun el Reglamento de Clasificacion, Etiquetado y Envasado, y en base al mismo se
clasifico el TPO con la categoria CMR 1B por lo que se ha incluido en el ANEXO Il del
Reglamento Europeo sobre Cosmeéticos.

Situacion en Panama:

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.

La Seccién de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de reacciones adversas
relacionada con alguno de los productos indicados en la presente nota de seguridad

Como consecuencia de la inclusion del Trimethylbenzoyl diphenylphosphine oxide
(TPO) en el listado de sustancias prohibidas, la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, a través de la Seccion de Cosmetovigilancia, ha emitido notas de seguridad
y resoluciones vinculadas a dicha prohibicion:

e Nota 057/SCV/DFV/DNFD-2025 de 05 de septiembre de 2025 titulada:
“Comision Europea (CE) Se Adiciona EI Oxido de
Trimetilbenzoildifenilfosfina (TPO) y Dimetiltolilamina (DMPT),
Sustancias Utilizadas En Esmaltes De Ufas, Por Representar Un Riesgo
Potencial Para La Salud Del Consumido

e En respuesta y como medida de prevencion de riesgos, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas emitié la Resoluciéon 218 de 22 de
octubre de 2025 mediante la cual se ordena el retiro inmediato y no
comercializaciéon de todos los productos cosméticos que contengan
dentro de su formulacién 6xido de  trimetibenzoildifenilfosfina (TPO) y
dimetiltolilamina (DMPT).

La Resolucion 218 de 22 de octubre de 2025 mandata la cancelacién de todos los
registros sanitarios de los productos que contienen estos ingredientes, por lo que a la
fecha estos productos no deben ser comercializados en Panama.
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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 cosmético, 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 Cosmeéticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud
(https://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/qgeneral/formulario_de notificacio
n de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

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

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

o Cuando informe de una reaccion 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 informacién sobre la seguridad de los
productos cosméticos basados en las comunicaciones y/o alertas de las Agencias
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de cosmetovigilancia para el pais.
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