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NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

COMISION EUROPEA (CE) — SE ADICIONA EL OXIDO DE
TRIMETILBENZOILDIFENILFOSFINA (TPO) Y DIMETILTOLILAMINA (DMPT),
SUSTANCIAS UTILIZADAS EN ESMALTES DE UNAS, POR REPRESENTAR UN
RIESGO POTENCIAL PARA LA SALUD DEL CONSUMIDOR.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIAYY 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:

El Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009, constituye el marco legal que establece las normas que deben
cumplir todos los productos cosméticos, con el fin de garantizar el correcto
funcionamiento del mercado europeo y un alto nivel de proteccion de la salud humana.
Esta legislacion clasifica las sustancias restringidas o prohibidas en diferentes anexos
(del Il al V), correspondiendo el Anexo Il a la lista de sustancias prohibidas.

Asimismo, la normativa establece que fabricantes, distribuidores y proveedores son
responsables de mantenerse actualizados respecto a estos anexos para asegurar que
los productos comercializados sean seguros.

El 12 de mayo de 2025 la Comisiéon Europea publicé el Reglamento (UE) 2025/877
conocido como la Séptima Ley Omnibus que modifica el Reglamento (CE) N°
1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al uso en productos
cosmeéticos de determinadas sustancias clasificadas como carcindgenas, mutagenos
o toxicas para la reproduccion (CMR) por sus siglas en inglés, incluyendo 22 nuevas
sustancias dentro de las cuales se destacan las siguientes sustancias utilizadas en el
esculpido de unas:

» OXIDO DE TRIMETILBENZOILDIFENILFOSFINA / TRIMETHYLBENZOYL
DIPHENYLPHOSPHINE OXIDE (TPO).

> DIMETILTOLILAMINA / DIMETHYLTOLYLAMINE (DMPT).
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Oxido de trimetilbenzoildifenilfosfina (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 absorcién en el rango de onda larga del espectro UV genera radicales libres
que inician la polimerizacién de los monémeros y oligomeros presentes en la férmula 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.

Dimetiltolilamina (DMPT).

Se utiliza en cosmética como acondicionador de ufias y en la formulacién de preparaciones
para ufias artificiales para acelerar el tiempo de fraguado de las ufias acrilicas. Actua como
acelerador en un sistema redox iniciador-acelerador del metacrilato de metilo, componente
clave en muchos productos para ufias. Esta sustancia también es un intermediario en la
sintesis de tintes y colorantes, y se utiliza en materiales dentales como resinas para
dentaduras postizas y cementos éseos.

El reglamento (CE) N° 1272/2008 de Clasificacion, Etiquetado y Envasado (CLP) de
la Union Europea, tiene como objetivo, garantizar un alto nivel de proteccion de la
salud Humana y del medio ambiente. De acuerdo con esta normativa, las sustancias
y mezclas las sustancias cancerigenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion
(CMR) se clasifican en tres categorias en funcion de la solidez de la evidencia sobre
sus efectos peligrosos:

» CMR1A: Sustancias para las que existen pruebas claras de que son
cancerigenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion.

> CMR1B: Sustancias para los que estos efectos son posibles, pero para las
que es necesario realizar mas investigaciones para conformarlas.

» CMR2: Sustancias sospechosas de tener efectos carcinégenos, mutagéenicos
o toxicos para la reproduccion. La evaluacion de riesgos requiere estudios
adicionales.

Segun el Reglamento de Clasificacion, Etiquetado y Envasado, y en base al mismo
se clasifico el TPO con la categoria CMR 1B por lo que se ha incluido en el ANEXO
Il del Reglamento Europeo sobre Cosmeéticos.

La inclusion del TPO en el Anexo Il ha sido producto de acciones e investigaciones

realizadas a través de los afios y que se resumen en la siguiente tabla cronologica:
Cronologia | Eventos y Acciones

Julio de La Comision Europea actualizo los Reglamentos de Clasificacion, Etiquetado y
2012 Envasado (CLP) de la UE para clasificar el TPO en la categoria 2 por lo que se
prohibio en el afio 2013. Pero en septiembre de ese mismo afio la industria
solicité al Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC) que
revisara la seguridad del ingrediente en productos para modelados de ufas.

Marzo de El Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores realizo evaluaciones
2024 adicionales y concluy6 que el TPO fue seguro cuando su uso se realizaba a
una concentracion maxima del 5.0% en productos para modelado de ufias. Solo
para uso profesional
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Junio de Las autoridades suecas plantearon nuevas preocupaciones que
2020 desencadenaron una revision posterior.

Septiembre | El Comité de Evaluacion de Riesgos del Grupo Europeo de Sustancias
de 2021 Quimicas consider6 apropiado actualizar la normativa armonizada
clasificandolo como CMR 1B.

Octubre de | La reclasificacion se formalizé en el Reglamento delegado (UE) 2024/197de 19
2023 de octubre de 2023 por el que se modifica el Reglamento CLP (CE) n.°
1272/2008, publicado en el Diario Oficial de la UE en enero de 2024 con
aplicacion a partir del 1 de septiembre de 2025.

Mayo de La Comision Europea adoptdé un Reglamento delegado (UE) 2025/877,

2025 conocida como Omnibus VI, para afiadir formalmente muchas sustancias
quimicas, incluida la TPO, a la lista de sustancias prohibidas en los cosméticos
(Anexo 11).
1de La prohibicion del TPO entrara en vigor. A partir de esta fecha, el TPO ya
Zeptiembre no podra venderse, importarse ni utilizarse en cosméticos en la UE.
e 2025

Situacién en Panama:

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, ordenara las siguientes medidas:

> Retiro, distribucidon y comercializacion de productos cosméticos que
contengan dentro de su formulacion Oxido de trimetilbenzoildifenilfosfina
(TPO) y Dimetiltolilamina (DMPT) por el riesgo a la salud en los consumidores
gue representan estos productos.

> Comunicar esta informacion de seguridad de productos cosméticos a la
poblacién en general para que tengan precaucién al momento de utilizar
productos que contengan estos ingredientes, especificamente los esmaltes
de ufias.

Hasta la fecha la Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reportes de efectos
indeseables relacionados a productos cosméticos que contengan Oxido de
trimetilbenzoildifenilfosfina (TPO) o Dimetiltolilamina (DMPT) en su formulacion.

De igual forma la Seccion de Cosmetovigilancia recomienda lo siguiente:

> A Los fabricantes de productos cosméticos que contengan alguna de las
sustancias prohibidas deben ir eliminando estos del mercado nacional o
reformular sus productos.

> A los distribuidores y proveedores de productos cosméticos no suministrar
ninglin producto que contenga alguno de las sustancias descritas en la
presente nota de seguridad.

> A los propietarios de salones de belleza:

= Revisar la lista de ingredientes de cualquier esmalte de ufias o gel
curado con UV para verificar que no contenga Oxido de
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trimetilbenzoildifenilfosfina (TPO) y Dimetiltolilamina (DMTA)/
Dimethyltolylamine.

= Dejar de utlizar productos que contengan Oxido de
trimetilbenzoildifenilfosfina (TPO) y la Dimetiltolilamina (DMTA)/
Dimethyltolylamine y desecharlos.

= Confirmar con su proveedor que el stock futuro no contendra Oxido de
trimetilbenzoildifenilfosfina (TPO) y Dimetiltolilamina (DMTA)/
Dimethyltolylamine.

= Utilizar proveedores confiables que se mantengan actualizados con los
requisitos reglamentarios y puedan avisarle sobre los proximos
cambios en los ingredientes de los cosmeéticos.

= A los usuarios consultar con los duefios de salones de belleza o las
salas especializadas en ufias, donde acudan, sobre los productos que
utilizan, ya que los esmaltes que contienen Oxido de
trimetilbenzoildifenilfosfina (TPO) y la Dimetiltolilamina (DMTA)/
Dimethyltolylamine fueron disefiado para uso profesional.

Recomendacion a la Poblacion en General:

o Se exhorta a la poblacién en general a tomar en consideracién 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 cosmético, notifique a
través del formulario disponible en la pagina WEB del Ministerio de Salud,
descargando y completando el formulario de Notificacion de Efectos
indeseables al cual puede acceder a través del siguiente enlace: descargue y

o Complete el formulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud
(httos.//www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/formulario_de_notificaci
on de efectos indeseables a_cosmeticos.pdf)

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

o Cuando informe de una reaccion asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacién 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 informacién a la poblacion en
general.
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El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion 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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