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NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

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 FARMACIAY 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: Aroma-Pflegedusche Lebensfreude
Marca; Kneipp

Lotes: 2506917
2506918
2506919

Pais de origen: Alemania

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Microbiolégicos. El producto esta contaminado
con la bacteria Burkholderia cepacia, que puede causar
enfermedades en algunos consumidores, particularmente
aquellos con un sistema inmunolégico debilitado

Medidas: Retirada del producto del mercado y de manos
de los usuarios finales, (Distribuidor).
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Producto: Gold Perfum Body Spray

Marca: U.S. PRESTIGE

Tipo/Numero de Modelo:

Cadigo de barra: 8906032468523

Pais de Origen: India

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

Medidas: Prohibicién de comercializacién y retirada del
producto y medidas complementarias. Importador.

Producto: Opera Eau de Parfum

Marca: Per ‘King

Cadigo de barra: 3760060763068

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional
(BMHCA).

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

Producto: N°129 FLEUR SALINE EAU DE PARFUM
o e Marca: STRADIVARIUS
' Lotes: 41741

42181

42271
Pais de origen: Esparia
Pais notificante: Esparia
Riesgo: Quimico. El producto contiene limoneno, pero la
presencia no esta indicada en la lista de ingredientes. Los
consumidores no son conscientes de su presencia y
pueden sufrir reacciones alérgicas o sensibilizacion
cutanea.
Medidas: Retirada del producto del mercado. Fabricante.
Eau de Parfum (en inglés). Producto vendido en linea,
en particular a través de stradivarius.com.

Butylphenyl methylpropional (BMHCA)

El Reglamento (CE) N.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de
noviembre de 2009, es el marco legal que tiene como finalidad garantizar un alto
nivel de proteccion de la salud humana. El anexo Il de esta normativa corresponde
a aquellas sustancias que prohibidas en productos cosméticos y en esta lista el
Butylphenyl methylpropional (BMHCA) ocupa la posicién 1666 ya que puede
dafiar el sistema reproductivo, dafiar la salud del feto y causar sensibilizacién de la
piel.

Panama con salud y bienestar

*2025: Afo de la Alfabetizacion Constitucional”



. @

GOBIERNO NACIONAL Iu
» CON PASO FIRME ~ N?Mgio de sgd
Panama
Pagina N° 3
Nota No 060/SCV/DFV/DNFD-2025
12 de septiembre de 2025

A nivel de producto individual, el Butilfenil Metilpropional (p-BMHCA) (CAS 80-54-6)
con alfa -tocoferol a 200 ppm puede considerarse seguro al usarse como ingrediente
de fragancia en diferentes productos cosméticos con y sin aclarado. Sin embargo,
considerando la exposicion agregada determinista del primer nivel, derivada del uso
conjunto de diversos tipos de productos, el butilfenil metilpropional a las
concentraciones propuestas no puede considerarse seguro.

Burkholderia cepacia

Las bacterias Burkholderia cepacia son bacilos Gram negativos no fermentadoras
cuyo complejo conforma un grupo de 22 especies conocidas como patégenos
oportunistas en personas inmunodeprimidas. Estas especies tienen genomas
grandes que contribuyen significativamente en su capacidad de prosperar en
entornos ampliamente distribuidos en la naturaleza: suelo, agua, plantas y verduras
e incluso es posible que produzcan nédulos en plantas leguminosas.

Pueden colonizar cronicamente los pulmones de las personas
inmunocomprometidas o con problemas respiratorios como fibrosis quistica
provocando insuficiencia respiratoria grave y progresiva, complicaciones
postrasplantes y brotes epidémicos.

Limonene

El Limoneno (Limonene en idioma inglés) o d-limoneno, es el principal componente
del aceite esencial de limén. Puede obtenerse en forma natural o sintética y se utiliza
en productos cosméticos por alguna de las siguientes funciones:

= Desodorante: reduce o enmascara el mal olor corporal)
= Solvente: Disuelve otras sustancias
= Fragancia: Perfumando la piel o mejorando el olor de un producto.

El d- Limoneno esta clasificado como sustancia que puede ser mortal si se ingiere o
cuando entra en las vias respiratorias, irritante cutaneo (skin irrit,2) y como sustancia
que puede provocar una reaccion alérgica en la piel (Skin Sens. 1B).

El Reglamento de la Union Europea (UE) 2023/1545 de la Comision de 26 de julio
de 2023 por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo relativo al etiquetado de los alergenos de fragancias en
los productos cosméticos, establece que La presencia del Limonene (en idioma
inglés) debera indicarse en la lista de ingredientes, cuando su concentracion supere:

— el 0,001 % en los productos que no se aclaran
—el 0,01 % en los productos que se aclaran.

El indice de peréxidos de cada sustancia debera ser inferior a 20 mmol/L.
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Situacion en Panama:

Los productos cosméticos que forman parte de la presente nota de seguridad, no se
encuentra registrados en Panama de acuerdo con la consulta realizada en Base
de Registros Sanitarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Sin embargo,
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta informacion, ya que es
posible que estos productos se pueden adquirir a través de plataformas en lineas.

La Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de reacciones adversas
relacionada con alguno de los productos indicados en la presente nota de seguridad

Como parte del monitoreo a Autoridades Regulatorias de Referencia la Seccion de
Cosmetovfigilancia ha replicado y publicado notas de seguridades relacionadas con
alguno de los productos que forman parte de la presente nota de seguridad y que
detallamos a continuacion:

= Nota de seguridad 037/SCXV/DFV/DNFD-2025 de 29 de junio de 2025
titulada: “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) - Informa Sobre el Cese de Comercializacion y Retirada de Tres
Lotes del Producto Cosmético STRADIVARIUS N°129 FLEUR SALINE EAU
DE PARFUM. Producto Cosmético No Registrados en Panama.”

= Nota de seguridad 059/SCXV/DFV/DNFD-2025 de 09 de septiembre de 2025
titulada: “Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) - Informa Sobre el Cese de Comercializacion, Retirada y
Recuperacién de Varios Lotes Del Producto Cosmético Kneipp Litsea Cubeba
Limon. Producto Cosmético No Registrado en Panama.”

Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacion en general a tomar en consideracion 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
(https.//www.minsa.qob.pa/sites/default/files/general/formulario_de notificaci
on de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

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

o Cuando informe de una reaccion asegUrese de incluir la mayor cantidad de
informacién posible: nombre exacto del producto, numero de lote, la etiqueta
o si sufre de alergia alguna sustancia en particular.
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Le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de

seguridad y le solicitamos hacer extensiva esta informacion a la poblacion en
general.

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 traduccioén del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.
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