No. 30535 B

Gaceta Oficial Digital, viernes 29 de mayo de 2026

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne 33

De 1! de ma_qogo' de 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 94378 del producto LACTOVIT DESODORANTE ROLL-
ON EXTRA-EFICACIA (PROTECCION INTELIGENTE) 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 articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucién y rehabilitacién
de la salud y la obligaci6n de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud, para la
ejecucién de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacién de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funci6n ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacién y conduccién 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 y la adquisicién ptblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacién,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 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 adquisicién pablica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacién y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados estd incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espafia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que esta prohibida en productos cosméticos.

Que segun informacién 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 aldehido aromético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, Il 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 carcinbgenas, mutigenos o toxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emiti6 una conclusion del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyé 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 Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panam4, se encuentra registrado el producto:
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Expedido/
Producto Fabricante :aﬁig:i'; Fe;::ha de | Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON EXTRA-EFICACIA égﬁgs“s’ggi‘%% oaz7g | 19/0172017 | AGENCIAS
(PROTECCION ESPATA 19/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

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 publicacién de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

Expedido/
Producto Fabricante ;:g‘ig:l‘:) Fechade | Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON EXTRA-EFICACIA | LABORATORIOS 19/01/2017 | AGENCIAS
(PROTECCION GENE%?,%R?AL' ik ST 19/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

" Expedido/
Producto Fabricante ;{ egiltstrio Fecha de Distribuidor
i expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON EXTRA-EFICACIA égggsf‘sfsoilgi o437g | 19/0172017 | AGENCIAS
(PROTECCION FSPANA 19/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resoluciéon empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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