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Nota 030/SCV/DFV/DNFD-2026
Panama, 28 de abril de 2026

Para: POBLACION EN GENERAL

s {' . .
De: MA STEﬁ IEL B.\PEREZ |
Directoy/Naciondl de Farpfacia y Drogas '.

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
FARMACOVIGILANCIADE LA DIRECCI()N NACIONAL DE FARMACIAY 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 informacién sobre
riesgos y medidas adoptadas para cada uno de los productos que a continuacién
detallamos:

m Producto: 1-DAY COLOR RED SPARK
Marca: Venita
'_“"""' ' ' Codigo de Barras: 5902101514873
j Pais de Origen: Polonia
§.H Pais notificante: Chequia

Riesgo: De acuerdo con la lista de ingredientes, el producto
contiene 2-(4-terc-butilbencil) propionaldehido (BMHCA), que
esta prohibido en los productos cosméticos

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.

Producto: Forever

Marca: Moschino

Numero de Lote: 6K27

Codigo de Barra: 8011003802487

Pais de Origen: lItalia

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de ingredientes, el
producto contiene 2-(4-terc-butilbencil) propionaldehido
(BMHCA), que esta prohibido en los productos cosméticos.

Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y medidas
Complementarias. Distribuidor
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Producto: Gestuelle D'Eau Espuma de Bafio

Marca: Methode Jeanne Piaubert

Numero de Lote: 191018P

Cadigo de Barra: 3355998003029

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Italia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA) — Lilial.

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

Producto: Lady Emblem Perfume

Marca: Mont Blanc

Numero de Lote: MB0O12A02

Cadigo de Barra: 3386460066198

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: ltalia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA — Lilial).

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

Producto: Neon Metal Eau de Toilett

Marca: MTV

Numero de Lote: 1609341

Cadigo de Barra: 8414135857040

Pais de Origen: Espafia

Pais notificante: ltalia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA- Lilial).

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

Producto: Silk Express - Nutritive shampoo
Marca: Vitta Gold

Namero de Lote: L0001

Cédigo de Barra: 7898735700592

Pais de Origen: Brasil

Pais notificante: Francia

Descripcion: Champu, fecha de produccion: 09/23. Fecha de
caducidad: 09/26. Producto vendido en linea, en particular
a través de www.vittagold.com y keraliss-lissage.com
Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA - Lilial).

Medidas: Suspension de la venta del producto. Distribuidor
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Producto: jOH, LOLA!

Marca: MARC JACOBS

Numero de Lote: 788-437

Cadigo de Barra: 3607342345225

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Iltalia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA- Lilial).

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

Producto: A Way For Him

Marca: Trussardi

Numero de Lote: 01F29C3
Coadigo de Barra: 8011530870010
Pais de Origen: Italia

Pais notificante: ltalia

Descripcién del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA- Lilial).

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

Producto: Acqua Essenziale Perfume

Marca: Salvatore Ferragamo

Numero de Lote: 10G95AR1

Cadigo de Barra: 8034097953668

Pais de Origen: Italia

Pais notificante: Italia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA- Lilial).

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

Producto: Girl Perfume

Marca: Gian Marco Venturi

Numero de Lote: 11880120 79

Cadigo de Barra: 8002747020015

Pais de Origen: Italia

Pais notificante: Italia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA - Lilial).

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

- Marca: Valentino

111 ] s NGmero de Lote: 65043903

' Cadigo de Barra: 8411061725948

\ : Pais de Origen: Espana

\' e - Pais notificante: Italia

_ Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de

) . ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
l propionaldehido (BMHCA - Lilial).

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

Producto: LL SUPREME Mascarilla para el cabello
Marca: Ana Paula Carvalho

Cadigo de Barra: 7908024951038

Pais de Origen:

Pais notificante: Francia

Descripcion del Producto: Producto de marca de cabello, 1L.
producto vendido en linea, en particular a través de
www.keratin-place.com, www.shikeratine.fr,
www.kerintense.fr y www.keralisslissage.com.
Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA- Lilial).

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

Producto: Rock Her Perfume

Marca: MTV

Numero de Lote: 1600730

Cadigo de Barra: 8414135857071

Pais de Origen: Espana

Pais notificante: Italia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA - Lilial) y 3- y 4-(4-hidroxi-
4-metilpentil) ciclohex-3-eno-1-carbaldehido (HICC), que
estan prohibidos en los productos cosméticos.
Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas complementarias. Distribuidor.

Producto: Protect Supreme Leave-in

Marca: Ana Paula Carvalho

Cadigo de Barra: 7908024951038

Pais de Origen: Brasil

Pais notificante: Francia

Descripcién del producto: Producto para enderezar el cabello
sin enjuagar, 200 ml. Producto vendido en linea, en
particular a través de www.keratin-place.com.
Descripcion del riesgo: contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA), que esta prohibido en los
productos cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado. Importador
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Producto: LL Supreme Shampoo O1 Lina Premium

Marca: Ana Paula Carvalho

Cadigo de Barra: 7908024951069

Pais de Origen: Brasil

Pais notificante: Francia

Descripcion del riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA), que esta prohibido en los
productos cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado. Importador

Producto: F for Fascinating Night Eau de Parfume
Marca: Salvatore Ferragamo

NuUmero de Lote: 10A72BE2
38212

Codigo de Barra: 803529119224

Pais de Origen: ltalia

Pais notificante: Italia

Descripcion del riesgo: Quimico. De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA), que esta prohibido en los
productos cosméticos.

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

Producto: The Beat Perfume

Marca: Burberry

Numero de Lote: AEBLOSTR

Cadigo de Barra: 5045411331836

Pais de Origen: Reino Unido

Pais notificante: Italia

Descripcion del riesgo: De acuerdo con la lista de
ingredientes, el producto contiene 2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido (BMHCA), que esta prohibido en los
productos cosmeéticos.

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

Producto: Griine Heilerde Maske Pfefferminze
Marca: CATTIER PARIS

Numero de Lote: 918446FOL01

Codigo de Barra: 3283950927963

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Alemania

Descripcion del riesgo: Quimico. El producto tiene una
concentracion excesiva de plomo (valor

medido: 0,0013 %) y arsénico (valor medido: 0,0014% en
peso).

Medidas: Suspension de la venta del producto. Minorista
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Producto: CLEAR GEL, BASIC ONE

Marca: CHRISTRIO

Numero de Lote: 10191 LED/UV, SELL BY 07/17/26
Cadigo de Barra: 847811003604

Pais de Origen: Estados Unidos

Pais notificante: Chequia

Descripcion del riesgo: Segun la lista de ingredientes, el
producto contiene 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)
fosfina (TPO), que esta prohibido en los productos
cosméticos.

Medidas: Destruccién del producto. Minorista

Producto: Brush n' Color Esmalte de uias de gel

Marca: Abstract (Asap Nails)

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Bélgica

Descripcion del riesgo: El producto no proporciona
archivos de seguridad compatibles. Faitan los
certificados de analisis y las fichas informativas y los
informes de estabilidad no son conformes. Ademas, el
reetiquetado no autorizado y las pruebas revelan una
composicion incorrecta.

Medidas: Retirada del producto de manos de los usuarios
finales. Fabricante

o Butylphenyl methylpropional

La mayoria de estas alertas responden a la presencia de sustancias prohibidas, en
particular butylphenyl methylpropional (2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde),
sustancia incluida en el Anexo Il del Reglamento (CE) N.° 1223/2009 sobre
productos cosméticos. El Anexo Il comprende el listado de sustancias prohibidas
en productos cosméticos

El butylphenyl methylpropional, también conocido como Lilial, se utiliza como
fragancia en una amplia variedad de industrias debido a su olor floral intenso. Como
componente de mezclas de fragancias, sus principales usos incluyen productos
cosméticos y de cuidado personal, asi como productos de lavado y limpieza. El
Lilial, también puede estar presente como sustancia aromatica en productos para
el cuidado del cabello, productos biocidas y articulos perfumados (ropa, borradores,
juguetes, articulos de papel).

Algunas de sus propiedades preocupantes que justifican su clasificacion como
sustancia CMR (carcinogénica, mutagénica o toxica para la reproduccion) y su
prohibicién en productos cosméticos dentro de la Union Europea son:

= Toxicidad reproductiva (puede afectar la fertilidad o el desarrollo fetal).

» Sensibilizacion cutanea (puede causar reacciones alérgicas en la piel).

* Persistencia ambiental y bioacumulacién (aunque en menor medida, puede
estar bajo evaluacion).
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o idroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido (HICC o Lyral)

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

Segun el dictamen del SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), 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.

¢ 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, neurolégico, hematolégico, renal y digestivo.
Los nifios son especialmente vulnerables a sus efectos neurotéxicos, pudiendo
presentarse dafio neuroldgico grave e irreversible incluso a niveles bajos de
exposicion.

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

La normativa Gnicamente 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.

e 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 exposicién prolongada al arsénico se
asocia con efectos carcinogénicos y la exposicion prolongada puede causar dafios
en la fertilidad, el feto y 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 esta estrictamente prohibido en los
productos comercializados en la Unién Europea.

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.
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o Niquel

El niquel (Ni) es un metal de transicion ampliamente presente en el medio ambiente,
cuya importancia en cosmética radica en su caracter de alérgeno de contacto. En
los productos cosméticos no se utiliza de forma intencional, sino que puede aparecer
como impureza traza, derivada principalmente de materias primas minerales (como
6xidos de hierro, arcillas y pigmentos naturales), equipos de fabricacion (acero
inoxidable), envases metdlicos o el agua de proceso.

Desde el punto de vista toxicolégico, el niquel es un sensibilizante cutaneo capaz
de inducir dermatitis alérgica de contacto, lo que convierte su control en un aspecto
critico dentro de la evaluacion de seguridad cosmética en la Union Europea.

De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 1223/2009, el niquel esta incluido en el Anexo
Il (sustancias prohibidas), por lo que su uso intencional no esta permitido. No
obstante, se admite su presencia Gnicamente como traza técnicamente inevitable,
siempre que el producto sea seguro. En este contexto, la gestion del riesgo requiere
la minimizaciéon de su presencia, el control de materias primas, la aplicacion de
Buenas Practicas de Fabricacion (GMP) y la verificacion mediante métodos analiticos
adecuados.

e 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 polimerizaciéon de los monémeros y oligbmeros
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
clasificé el TPO con la categoria CMR 1B por lo que se ha incluido en el ANEXO Il del
Reglamento Europeo sobre Cosméticos.

Situaciéon en Panama:

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:

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

En respuesta y como medida de prevencion de riesgos, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas emitio la Resolucién 218 de 22 de
octubre de 2025 mediante la cual se ordena el retiro inmediato y no
comercializaciéon de todos los productos cosmeéticos que contengan

dentro de su formulacién éxido de

dimetiltolilamina (DMPT).

trimetibenzoildifenilfosfina (TPO) y

La Resolucion 218 de 22 de octubre de 2025 mandata la cancelacion 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.

De acuerdo con la verificacion realizada en la base de Registro Sanitario de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, los siguientes productos tienen similitud
con los nombres de los productos indicados a través del sistema de alerta rapida

(Safety Gate):
Registro Producto Fabricante Pais Estatus
Sanitario
VALENTINO
99242 VALENTINA BLUSH ANTONIO PUIG, S.A. Espafia Vigente
EAU DE PARFUM DE ESPANA
VALENTINO Cancelado
107336 VALENTINA EAU DE LASSIGNY DE FRANCIA | Francia Resolucién 035 de
PARFUM 17/03/ 2026
VALENTINO
113880 VALENTINA EAU DE SOPROREAL DE Francia Vigente
PARFUM FRANCIA
MONTBLANC LADY CCSP PARFUMS DE Cancelado
95712 EMBLEM EAU DE FRANCIA Francia Resolucién 033 de
PARFUM 13/03/ 2026
96464 MONTBLANC LADY CCSP PARFUMS
EMBLEM ELIXIR EAU (COSMETI Francia Cancelado
DE PARFUM COLLECTIONS SOINS Resolucion 034 de
& PARFUMS) DE 17/03/ 2026
FRANCIA
92558 SALVATORE I.C.R. INDUSTRIE
FERRAGAMO COSMETICHE
ACQUA ESSENZIALE RIUNITE DE ITALIA Italia Vigente
COLONIA EAU DE PARA FERRAGAMO
TOILETTE POUR PARFUMS SPA. DE
HOMME ITALIA

Fuente: Base de Consulta Publica para Validacién de Registros Sanitarios de la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas. MINSA
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Como parte del monitoreo que realiza la Seccion de Cosmetovigilancia se revisé la
formula y etiquetas del producto MONTBLANC LADY EMBLEM L'EAU EAU DE
TOILETTE y se constato que el mismo contiene el ingrediente butylphenyl
methylpropional (2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde) por lo que se describe
su informacion a continuacion:

Registro Producto Fabricante Pais Estatus
Sanitario
MONTBLANC LADY Pendiente de
96041 EMBLEM L'EAU EAU INTERPARFUMS DE Francia cancelacion
DE TOILETTE FRANCIA de registro
sanitario

Por lo anterior, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ordenara la cancelacion
del registro sanitario del producto en mencion al contar dentro de su férmula un
ingrediente prohibido en productos cosméticos

El resto de los productos sefialados en la presente nota de seguridad, a la fecha, no
cuentan con registro sanitario en Panama de acuerdo con la consulta realizada
a la Base de Datos del Departamento de Registro Sanitario de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. Sin embargo, de manera preventiva la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta informacion, ya que estos productos
pueden ser adquiridos a través de tiendas o plataformas en linea.

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

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 cosmetico, notifique a
través del formulario disponible en la pagina WEB de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, descargando y completando el formulario de Notificacion
de Efectos indeseables al cual puede acceder a través del siguiente enlace:
(https://www.dnfd.minsa.qob.pa/sites/default/files/general/formulario_de notifi
cacion de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

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

o Cuando informe de una reaccién asegUrese de incluir la mayor cantidad de
informacion posible: nombre exacto del producto, niumero de lote, la etiqueta o
si sufre de alergia alguna sustancia en particular.
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Le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos hacer extensiva esta informacién 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 Agenclas
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de cosmetovigilancia para el pais.
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