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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne O 24
De Ol de /)’ﬂtm‘:é)(ﬁ" de 2026

Que cancela los Registros Sanitarios No. 94601, No. 99393 y 100474 del fabricante COSBEL, S.A.
DE C.V DE MEXICO PARA FRABEL S.A. DE C.V. DE MEXICO y ordena el retiro inmediato de
todos los lotes disponibles en el mercade.

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, ENCARGADA

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Oue el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Reptblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucién y rebabilitacion
de la salud y 1a obligacion de conservaria;

Que ¢l Deereta de Gabinete No. 01 de 15 de enera de 1969, ored el Ministerio de Salud, para la
ejecucién de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como drgano de la funcién gjecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacion y conduecién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana v la adquisicidn piiblica de medicamentos. otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen ¢l marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productes farmaccuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos ¥ demas productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados 4 la calidad, seguridad v eficacia de estos;

Que ¢l Decreto Ejeeutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y oiros productos para la salud humana y la adquisicion publica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposicioncs:

Que la Comision Europea a través del sistema de aleria ripida conocida como “Safety Gates” publicd
el Informe-2025-32 de 05 de agosto de 2025 relacionado con el cese de comercializacion y retiro de
productos cosméticos por contener ingredientes prohibidos. Dentro de los productos publicados estd
incluido el producto cosmético GARNIER SHAMPOO FRIZZ TAMER. ¢l cual contiene entre sus
ingredientes el compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) gue esuna sustancia
incluide en el anexo 11 del Reglamento (CE) N° 122372009 y que esld prohibida en productos
cosméticos.

Que segin informacion suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-{4-tert-butylbenzy!) propionaldehyde ¢s un aldehido aromatico.

Que en el Reglamento de la Comisian (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexvs |1, 1Ly V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosmeticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutdgenas o taxicas para la reproduccion (CME) incluve en su Anexo Il &l
campliesto 2-(d-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podran contener los
productos cosméticos

Que ¢l Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comision Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitio una conclusion del dictamen relacionado a ln seguridad del Butillenil
Metilpropional ¢n el que indican que se incluyo en su Anexa 11 al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de I lista de sustancias prohibidas en los productos cosmeéticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direceion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama, se encuentra registrado el producto:
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Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

. Expedido/ |
Producto Fabricante é{:gi't“:.o | Fechade | Distribuidor
| Saniario | oy niracién
GARNIER FRUCTIS OIL COSBEL, S.A. DEC.V \CoRERL
REPAIR 3 SHAMPOO DE MEXICO PARA ool 07/02/2017 | PANAMA
FORTIFICANTE 2 EN 1 FRABEL S.A. DE C.V. 07/02/2027 | COMERCIAL
CABELLO DE MEXICO S.4
COSBEL, S.A.DEC.V L'OREAL
GARNIER FRUCTIS SHAMPOO DE MEXICO PARA 00393 10/05/2018 | PANAMA
FORTIFICANTE OIL REPAIR 3 | FRABELS.A DEC.V i 10/05/2028 | COMERCIAL
DE MEXICO A
I."OREAL
| PANAMA
COMERCIAL
GARNIER FRUCTIS OIL COSBEL, $.A. DEC.V Sl
REPAIR 3 SHLAMPOO DE MEXICO PARA 100474 | 3170772018 | comeaNia
FORTIFICANTE 2 EN 1 FRABEL S.A. DEC.V. 31/07/2028 | ASTOR, S.A
CABELLO SECO DE MEXICO [ | corroracion
| | IMPA  DOEL,
l S.A J

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar los Registros Sanitarios de los siguientes productos:
. Expedido/ 1
Producto Fabricante Reg}strP Fecha de Distribuidor
| Sanitario . ‘
| expiracion
GARNIER FRUCTIS OIL COSBEL, S.A.DECV N
| REPAIR 3 SHAMPOO DE MEXICO PARA 94601 07/02/2017 | PANAMA
FORTIFICANTE 2EN | FRABEL S.A.DEC.V. 07/02/2027 QOMERCU\L
CABELLO | DE MEXICO St
L — — — !
| COSBEL, S.A. DEC.V GREAD |
| GARNIER FRUCTIS SHAMPOO DE MEXICO PARA 99393 | 10/05/2018 | PANAMA
: FORTIFICANTE OIL REPAIR 3 FRABEL SA.DECV h 10/05/2028 | COMERCIAL
I ‘ DE MEXICO | | e '
' T — F— | i L'OREAL
[ [ | PANAMA
| | COMERCIAL [
GARNIER FRUCTIS OIL COSBEL, S.A.DECV | l A l
REPAIR 3 SHAMPOO DE MEXICQO PARA
100474
|

FORTIFICANTE 2 EN !

FRABEL S.A.DECV

‘ 31/07/2018 | coMPANIA

31/07/2028 | ASTOR, S A

CABELLO SECO DE MEXICO | CORPORACION
| IMPA  DOEL.
SA

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los disttibuidores el retiro inmediato de todos los lotes

disponibles en el mercado de los productos:

Registro Expedido/ ]
Producto Fabricante Sanitari Fecha de Distribuidor
| | _2"1' il expiracion | |
| i S | |
| GARNIER FRUCTIS OIL COSBEL.S.A. DECV | Fisoreas
REPAIR 3 SHAMPOO DE MEXICO PARA 94601 07/02/2017 | PANAMA

| FORTIFICANTE 2EN |
CABELLO

I —

FRABEL S.A.DEC.V.

DE MEXICO

07/02/2027 ‘ COMERCIAL
S.A

L.
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COSBEL, S.A.DEC.V | TORESTE
| GARNIER FRUCTIS SHAMPOO | DE MEXICO PARA oo303 | 101052018 | PaNAMA
FORTIFICANTE OIL REPAIR 3 | FRABEL S.A. DEC.V. 10/05/2028 | COMERCIAL
| DE MEXICO 5.4
| L'OREAL
PANAMA
COMERCIAL
GARNIER FRUCTIS OIL COSBEL, S.A. DE C.V | SA '
REPAIR 3 SHAMPOO DE MEXICO PARA l00a74 | 3110772018 | COMPARIA
FORTIFICANTE 2EN 1 FRABEL S.A. DEC.V 31/07/2028 | ASTOR,S.A.
CABELLO SECO DE MEXICO TR
IMPA DOEL.
S.A.
L

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores de los productos citados en ¢l
Articulo Primero de la presente Resolucién, que deben enviar a la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas un informe det retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor
de treinta (30) dias.

ARTICULO CUARTO: La prescnte Resolucion empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de 1a Repiiblica de Panamé, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de | de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
dc 10 de mayo dc 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

A ‘Mgter. ALICIA M/ CASTILLO M.
/~,  Directora Nacional de Farmacia y Drogas, Encargada
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