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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 NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA
DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

La Comisién 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: STR8 LIVE TRUE

Marca: STR8

Lote: 27938220 C2, 082018

Cadigo de barra: 5201314069140

Pais de origen: Francia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccion del producto. Minorista

Producto: SYOSS PROFESIONAL PERFORMANCE
PERMANENT COLORATION

Marca: Schwarzkopf & Henkel

Lote: 0205297515

Cédigo de barra: 9000101230475

Pais de origen: Francia

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccion del producto. Minorista
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Producto: Hot Perfume

Marca: United Colors of Benetton

Cadigo de Barra: 715387003000

Pais de Origen: ltalia

Pais notificante Reino Unido en lo que respecta a Irlanda
del Norte Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl
methylpropional.

Medidas: Destruccion del producto. Minorista

Producto: Anti Volume Keratin Hair Treatment

Marca: Nov'Max

Cadigo de Barra: 7898675094584

Pais de Origen: Brasil

Pais notificante: Reino Unido en lo que respecta a Irlanda
del Norte

Riesgo: Quimico. Contiene formaldehido (valor medido:
0,1%).

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

Producto: ph & Shine conditioner

Marca: Hairdreams

Lote: 27753-1

Coadigo de barra: 9008289000101

Pais de Origen: Alemania

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. El producto contiene una mezcla de los
conservantes metilcloroisotiazolinona (MCI) y
metilisotiazolinona (Ml), que estan prohibidos en los
cosméticos sin enjuague

Butylphenyl methylpropional (BMHCA)

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 téxica para la reproduccion) y su
prohibicién en productos cosinéticos dentro de la Union Europea son:

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

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

» Persistencia ambiental y bioacumulaciéon (aunque en menor medida, puede
estar bajo evaluacion).
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El Reglamento (UE) 2021/1902 de la Comision de la Comisién, de 29 de octubre de
2021 por el que se modifican los anexos Il, lll y IV de la regulacion de Cosméticos
(CE)1223/2009 en la que respecta del uso en cosméticos de determinadas
sustancias clasificadas como carcinogénicos, mutagénicos o toxicas para la
reproduccion (CMR) prohibi6 desde el 21 de marzo de 2021 la comercializacion de
cosméticos que contengan 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde cuyo nombre
INCI es butylphenyl methylpropional (Lilial).

El Comité Cientifico para la Seguridad de los Consumidores de la Comision Europea
(SCCS), por sus siglas en inglés reevalud esta sustancia y en su dictamen del 14 de

diciembre de 2017 consider6 que no se puede excluir su genotoxicidad.

El Reglamento (UE) 2021/1902 en sintesis, a la luz de los estudios realizados,
prohibe el uso de BMHC en los productos cosméticos.

Formaldehido

El formaldehido (CAS 50-00-0, CE 200-001-8) es una sustancia quimica inflamable,
incolora y de olor fuerte que esta clasificado como carcinégeno de categoria 1B y
sensibilizante cutaneo de categoria 1 segun el Reglamento (CE) n.® 1272/2008.
En virtud del articulo 15 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009, su uso esta prohibido
en productos cosméticos, figurando en la entrada 1577 del Anexo Il de dicho
reglamento.

Asimismo, conforme al preambulo del Anexo V del Reglamento (CE) n.° 1223/20089,
los productos que liberen formaldehido deben incluir en su etiqueta la advertencia
“libera formaldehido” cuando la concentracion total liberada supere el 0,001 % (10
ppm), independientemente del nimero de sustancias liberadoras presentes.

Las personas pueden verse expuestas principalmente por medio de la inhalacion del
formaldehido como gas, o vapor de aire o absorciéon de liquidos que contengan
formaldehido través de la piel.

Metilcloroisotiazolinona (MCI)

La metilcloroisotiazolinona (MCI) es un conservante ampliamente utilizado en
formulaciones cosméticas debido a su eficacia antimicrobiana de amplio espectro,
especialmente frente a bacterias y hongos. En la practica, rara vez se emplea de
forma aislada; habitualmente se utiliza en combinacién con la metilisotiazolinona
(M1), formando el sistema conservante conocido como MCI/MI, en una proporcion
3:1 y con una concentracion maxima de 0,0015 % (15 ppm).

El Reglamento (CE) N.° 1223/2009 la incluye en el Anexo V (lista de conservantes
permitidos), bajo la referencia 39, dentro de un marco regulatorio altamente
restrictivo debido a su elevado potencial de sensibilizacién cutanea. En
consecuencia, su uso se limita a concentraciones consideradas seguras vy
exclusivamente a productos cosméticos de enjuague (rinse-off).
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Metilisotiazolinona Methylisothiazolinone (MI)

La metilisotiazolinona (MI) es un biocida perteneciente a la familia de las
isotiazolinonas, utilizado principalmente como conservante antimicrobiano activo
contra bacterias, levaduras y mohos, eficaz, pero con un perfil de riesgo elevado en
términos de sensibilizacion cutanea.

La MI es un potente sensibilizante cutaneo. Se ha asociado a un aumento
significativo de casos de dermatitis de contacto alérgica en Europa, puede causar
eritema, prurito y eczema

La metilisotiazolinona (M) ha sido objeto de evaluaciones cientificas exhaustivas por
parte del Scientific Committee on Consumer (Safety SCCS), concluyéndose que su
uso presenta un riesgo significativo de sensibilizacién cutanea, lo que ha llevado a
su prohibicién en productos cosméticos sin enjuague y a su restriccion a
concentraciones maximas de 0.0015% en productos de enjuague, conforme al
Reglamento (CE) N.° 1223/2009. Anexo V que corresponde a la lista de los
conservantes admitidos en los productos cosméticos.

Situacion en Panama:

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

En el proceso de evaluacion de los productos referidos en la nota de seguridad, se
realizd una consulta en la base de registros sanitarios de la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, y en la bisqueda del producto “SYOSS” se identifica que el
siguiente producto cuenta con registro sanitario en Panama, aunque con origen y
etiquetas diferentes a las descrita en el Safety Gate:

Registro : .
Nombre del Producto Sar?itario Fabricante Pais

WELLA KOLESTON CREMA DE
COLOR PERMANENTE PARA EL
CABELLO (KIT INCLUYE: 1-
CREMA DE COLOR
PERMANENTE, 2-EMULSION
ACTIVADORA DEL COLOR CON 106227 A.W. FABER CASTELL S.A. México
ACEITES 6%, 3-TRATAMIENTO
AVANZADO GLOSS INTENSO ,4-
REACTIVADOR DE COLOR
TRATAMIENTO CON
PIGMENTOS, 02, 06, 08)

El resto de los productos cosméticos que forman parte de la nota de seguridad, no
se encuentran registrados en Panama toda vez que al consultar la Base de
Registros Sanitarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas no se encontro
coincidencia con los productos indicados en el sistema de alerta Safety Gate.
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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.

Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal
fin.

Si presenta algin efecto adverso o indeseable a un cosmético, notifique a
través del formulario digital disponible en la pagina WEB de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, al cual puede acceder a través del siguiente
enlace: https://dnfd.minsa.gob.pa/form/notificacion-de-efectos-indeseab

Una vez completado el formulario, haga clic en “Enviar” para que este sea
recibido directamente en el correo electronico de la Seccion de
Cosmetovigilancia.

Cuando informe de una reaccion asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacion 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 poblacién en
general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién 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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