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Para: POBLACION EN GENERAL
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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 Comisiéon 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 continuacién
detallamos:

Producto: I'm Sexy Set de Cosmeéticos

Marca: Seewt Years

e seXY Lote: 3300439

Coadigo de barra: 8009350302415

Pais de origen: ltalia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

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

Producto: SUN Crema para el cabello

Marca: Cielo Alto

Cadigo de Barra: 8019971400032

Pais de origen: ltalia

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas complementarias. Distribuidor.
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Producto: Peonia Bianca 1 Polvo de Talco

Marca: EMANUELA BIFFOLI

Numero de lote: 190620

Cadigo de Barra: 8007452755009

Pais de Origen: ltalia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

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

Producto: 305 Femme Eau de Parfum

Marca: LA RIVE

Lote: 12138A*

Codigo de Barra: 5906735232394

Pais de Origen: Polonia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.

Producto: Lady MILLION Eau de parfum

Marca: Paco Rabbane

NUmero de Lote: 0045007969

Cadigo de barra: 3349668508587

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccion del producto. Minorista.

Producto: Black XS BLAON EXCESS Eau de parfum
Marca: Paco Rabbane

Numero de Lote: 65119652

Cadigo de barra: 3349668555062

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccién del producto. Minorista.
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Producto: Muschio Bianco Conjunto de Cosméticos
Marca: Gaudini

Numero de Lote: 70213

Cadigo de Barra: 8007033974980

Pais de Origen: San Marino

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el
producto contiene 2-(4-tercbutilbencil)
propionaldehido (BMHCA) e hidroxiisohexil 3-
ciclohexeno carboxaldehido (HICC), que estan
prohibidos en

los productos cosméticos.

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

Producto: I'm Sexy Eau de parfum

Marca: Sweet Years

NuUmero de lote: 3300401

Cadigo de Barra: 8009350301753

Pais de Origen: Italia

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

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

Producto: OLYMPEA Eau de parfum

Marca: paco rabbane

Numero de Lote: 65095775

Cédigo de Barra: 3349668528677

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccion del Producto. Minorista.

Producto: 1 MILLION Eau de Parfum

Marca: Paco Rabanne

Numero de Lote: 81991

Cadigo de Barra: 3349666007921

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Destruccion del Producto. Minorista.
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Producto: Baby Boomer Paint Barniz de Gel para ufias
Marca: ONLY NAILS

Numero de Lote: LOO09

Codigo de Barra: 8052530874219

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene Segun la lista de ingredientes,
el producto contiene 6xido de difenil(2,4,6-
trimetilbenzoil) fosfina (TPO).

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

Producto: MOTION sense stress control Desodorante
Marca: Rexona

Numero de Lote: 92640LW

Codigo de Barra: 8710908050558

Pais de Origen: Paises Bajos

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

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

Producto: Liner Artist

Marca: Only Nails

Numero de Lote: L0016

Cadigo de Barra: 8052530874288

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

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

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

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

= Sensibilizaciéon cutanea (puede causar reacciones alérgicas en la piel).

= Persistencia ambiental y bioacumulacién (aunque en menor medida, puede
estar bajo evaluacion).

El Reglamento (UE) 2021/1902 de la Comision de la Comision, de 29 de octubre de
2021 por el que se modifican los anexos I, Il 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
reproduccién (CMR) prohibié 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 cosmeéticos.

Oxido de trimetibenzoildifenilfosfina (TPO)

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 polimerizacién de los monémeros y oligomeros
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.

El Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide (TPO) fue clasificado como
sustancia CMR categoria 1B (toxica para la reproduccién) por el Reglamento
delegado (UE) 2024/197, de conformidad con el Reglamento CLP. Esta clasificacion
sera aplicable a partir del 1 de septiembre de 2025.

Como consecuencia, el TPO fue incorporado al Anexo Il del Reglamento (CE) N.°
1223/2009 mediante el Reglamento (UE) 2025/877, quedando prohibido su uso
en productos cosméticos a partir de la misma fecha de entrada en vigor de su
clasificacion armonizada.

Hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido (HICC o Lyral)

La Regulacién (UE) 2017/1410, adoptada el 2 de agosto de 2017, enmendo los

Anexos Il y Il del Reglamento (CE) No 1223/2009 sobre productos cosméticos. En
dicho documento se establece que:
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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 regulacién 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.

Situacion en Panama:

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

Con relacion a la sustancia 6xido de trimetibenzoildifenilfosfina (TPO), la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas como medida de prevencién de riesgos,
emitio la Resolucion N° 218 de 22 de octubre de 2025 mediante la cual se ordena
el retiro inmediato y no comercializacion de todos los productos cosméticos
que contengan dentro de su formulacién oxido de trimetibenzoildifenilfosfina
(TPO) y dimetiltolilamina (DMPT).

La resolucion establece en su parte resolutiva las siguientes disposiciones:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar los registros sanitarios de los productos cosméticos
contengan dentro de su formulacion éxido de trimetibenzoildifenilfosfina (TPO) y
dimetiltolilamina (DMPT).

ARTICULO SEGUNDO: Cancelar los tramites de registro sanitario de los productos
cosméticos que contengan dentro de su formulacion Oxido de
trimetibenzoildifenilfosfina (TPO) y dimetiltolilamina (DMPT).

ARTICULO TERCERO: Ordenar a los fabricantes y distribuidoras de los productos
cosméticos que contengan dentro de su formulacion 6xido de
trimetibenzoildifenilfosfina.

En el proceso de evaluacién de los productos referidos en la nota de seguridad, se
realizdé una consulta en la base de registros sanitarios de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, identificAndose que el siguiente producto se encuentra
registrado y guarda similitud con uno de los productos que forman parte del informe
de alertas emitido por la Comision de la Union Europea:

Registro : "
Nombre del Producto Sar?itario Fabricante Pais

PACO RABANNE BLACK XS

BLACK EXCESS FOR HER 103327 PUIG FRANCE DE: FRANCIA Francia
EAU DE PARFUM
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En la revision de la documentacion técnica correspondiente al expediente de registro
sanitario de! producto indicado en la tabla anterior, se detecté que tanto la formula
como el etiquetado del producto, declaran la presencia de Butylphenyl
Methylpropional (BMHCA) como parte de sus ingredientes por lo que la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas ordenara la cancelacion de los registros sanitarios
de los productos descritos, debido a que contienen en su formulacion un ingrediente
prohibido en productos cosméticos.

A continuacion, presentamos otros productos cosméticos registrados que guardan
similitud con los productos que forman parte de la alerta sanitaria emitida por la
Comision Europea (Safety Gate) que no contienen BMHCA:

Registro I 2
Nombre del Producto Sanitario Fabricante Pais
PACO RABANNE OLYMPEA EAU 99036 PUIG FRANCE FRANCIA
DE PARFUM SAS
PACO RABANNE 1 MILLION EAU 99037 FRANCIA
DE TOILETTE FUIG FRANGE,
S.AS.
PACO RABANNE LADY MILLION 99039 PUIG FRANCE, FRANCIA
EAU DE PARFUM S.A.S. DE:
FRANCIA
PACO RABANNE BLLACK XS EAU 99040 FRANCIA
DE TOILETTE VAPORISATEUR PUIG FRANCE,
SPRAY S.A.S. DE;
FRANCIA
PACO RABANNE BLACK XS 107397 ESPANA
BLACK EXCESS FOR HIM EAU :ET[?IIE\I'KESPPL/{‘!EA
DE TOILETTE o '
PACO RABANNE 1 MILLION 109521 FRANCIA
PARFUM PUIG FRANCE
REXONA MOTION SENSE STAY 111301 UNILEVER MEXICO
FRESH BAMBOO & ALOE VERA MANUFACTURERA,
ANTITRANSPIRANTE AEROSOL S DE R.L. DE C.V.
DE: MEXICO

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 encontr6
coincidencia con los productos indicados en el sistema de alerta Safety Gate.

La Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de efectos indeseables
relacionada con los productos indicados.
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Recomendaciones:
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Se exhorta a la poblacidon 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 electrénico 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 informaciéon a la poblacion 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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