
No.30496 Gaceta Oficial Digital, jueves 2 de abril de 2026 

Que cancela el Registro Sanítario No. 96464 del producto MONTBLANC LADY EMBLEM 
ELIXIR EAU DE PARFUM y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el 

mercado. 

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

En uso de sus facultades legales 

CONSIDERANDO 

Que el artículo l 09 de la Constitución Política de la República de Panamá, establece que es función 
esencial del Estado velar por la salud de la población de la República y que el indivíduo como parte 
de la comunidad, tíene derecho a la promoción, protección, conservación, restitución y rehabilítación 
de la salud y la obligación de conservarla; 

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, creó el Ministerio de Salud, para la 
ejecucíón de las acciones de promoción, protección, reparación y rehabilitación de la salud, que por 
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como órgano de la función ejecutiva, el 
Ministerio de Salud, tendrá a su cargo la determinación y conducción de la política 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 y la adquisición pública de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos 
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentación, 
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos, 
que conlleva un régimen de fiscalización de los medicamentos y demás productos para la salud 
humana, así como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos; 

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 1 O de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de 
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisición pública 
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos 
médicos y dicta otras disposiciones; 

Que la Comisíón Europea a través del sistema de alerta rápida conocida como "Safety Gates" publicó 
el Informe-2025-29 de 17 de julio de 2025 relacionado con el cese de comercialización y retiro de 
productos cosméticos por contener ingredientes prohibidos. Dentro de los productos publicados está 
incluido el producto cosmético MONTBLANC LADY EMBLEM ELIXIR EAU DE PARFUM, el 
cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde 
(BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo ll del Reglamento (CE) Nº 1223/2009 y que 
está prohibirla en productos cosméticos. 

Que según información 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-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehído aromático. 

Que en el Reglamento de la Comisión (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se 
modifican los anexos II, III y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del 
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas 
como carcinógenas, mutágenos o tóxicas para la reproducción (CME) incluye en su Anexo II al 
compuesto 2-( 4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrán contener los 
productos cosmétícos. 

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisión Europea (CCSC, por sus 
siglas en inglés) emitió una conclusión del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil 
Metilpropional en el que indican que se incluyó en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) 
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos. 

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario 
de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, en Panamá, se encuentra registrado el producto: 




