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1. PRODUCTOS SANITARIOS

LEGISLACION

Actualizacion de la Guia de Evaluacion Clinica

Las guias MEDDEV son una serie de documentos elaborados con el fin de ayudar a las empresas a im-
plementar de una manera homogénea las directivas de productos sanitarios. Promueven un enfoque
comun que deben seguir los fabricantes y los Organismos Notificados implicados en los procedimientos
de evaluacion de la conformidad. La Comisién Europea publica estas guias MEDDEV en el siguiente
enlace de su pdgina web: Guias MEDDEV

Estas guias son elaboradas por las autoridades competentes europeas encargadas de salvaguardar la
salud publica, junto con las asociaciones de la industria, asociaciones de profesionales sanitarios, Orga-
nismos Notificados y Organizaciones europeas de estandarizacién. Estas guias no son de obligado cum-
plimiento. No obstante, dado que en su elaboracidn participan expertos de las autoridades competen-
tes y el resto de partes interesadas mencionadas anteriormente, se espera que estas guias se tengan
en cuenta, asegurando asi una aplicacién uniforme de las directivas.

El pasado junio de 2016 se ha publicado en la pagina web de la Comisién Europea la actualizacién de la
Guia MEDDEV 2.7/1 revision 4: “Clinical Evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies un-
der directives 93/42/EEC and 90/385/EEC".

Esta actualizacion se ha llevado a cabo en el seno del grupo de trabajo “Clinical Investigation and Eva-
luation Working Group “en el que participan las autoridades competentes asi como representantes de
la industria de productos sanitarios.

La nueva versidn es una revisién completa del texto precedente, con cambios importantes, en la que
ademads de actualizarse y detallarse mas algunos apartados (lista de referencias, nuevas definiciones y
modificacién de algunas de las ya existentes, descripcion mas pormenorizada de algunas de las seccio-
nes clarificando mas las diferentes etapas dentro del proceso de la evaluacion clinica, integracién de la
informacién obtenida del seguimiento postcomercializacién, etc.) se ha reorganizado la estructura del
texto y se han afiadido nuevos apéndices (como por ejemplo, el apéndice Al, relativo a la demostra-
cion de la equivalencia) que aportan informacion util y practica.

Es posible que esta nueva version deba ser revisada en un futuro para adaptarla a los nuevos reglamen-
tos de productos sanitarios.

VIGILANCIA'Y CONTROL

Vigilancia de Productos Sanitarios

En el siguiente apartado se recogen las Notas Informativas publicadas por la AEMPS relacionadas con la
seguridad en la utilizacion de los productos y/o en el seguimiento de los pacientes. Estas Notas se ela-
boran cuando los productos se utilizan directamente por los pacientes con el fin de hacerles llegar las
advertencias o las recomendaciones y en casos de especial relevancia en los que se considera oportuno
dar difusién publica.

El texto completo de estas notas se encuentra disponible en la pdgina Web de la AEMPS.
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® Notas informativas de seguridad:

® Posible rotura de las uniones de plastico de la odrtesis de flexion y abduccion Hip-med®.
19/10/2016

Nota Informativa PS, 16/2016

La AEMPS ha informado de la posible rotura de las uniones de plastico de la drtesis de flexiéon y
abduccion Hip-med®, referencia T515502, fabricada por Thuasne Deutschland GmbH, Alemania.

Hip-med®, es una ortesis de flexiéon y abduccion para el tratamiento de la displasia de cadera en
neonatos y lactantes.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, debido al envejecimiento del material
de plastico, la unién de una de las partes que facilitan el apoyo del paciente podria romperse. Si
esto llega a suceder no se garantizaria el correcto posicionamiento de la drtesis.

Este producto se distribuye en Espafia a través de la empresa Thuasne Espafia, sita en C/ Avena
22, Naves 3-5, Poligono Industrial Polvoranca, 28914 Leganés (Madrid).

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a las ortope-
dias que han suministrado el producto afectado en nuestro pais, en la que se incluye las reco-
mendaciones y actuaciones a seguir para la sustitucién del producto.

® Posibilidad de que el pasador D-Clip que conecta el pistén al brazo de la grua Invacare Birdie
resulte dafiado y el brazo de la gria caiga hacia abajo. 19/10/2016

Nota Informativa PS, 17/2016

La AEMPS ha informado de la posibilidad de que el pasador D-Clip que conecta el pistdn al brazo
de la grua Invacare Birdie, fabricada por Invacare Portugal Lda, Portugal, resulte dafiado y el bra-
zo de la grua caiga hacia abajo.

Las gruas de elevacidon Birdie son dispositivos de traslado alimentados por baterias, disefiados
para utilizarse en las situaciones de elevacion mas habituales en hospitales, instalaciones de en-
fermeria y dareas domésticas, por ejemplo, entre la cama y una silla de ruedas, hacia y desde el
inodoro o bajar pacientes hasta el suelo y elevarlos desde el suelo.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, se ha observado que si el pasador D-
Clip esta siempre colocado hacia atrds y apuntando hacia abajo del piston, puede llegar a dafiar-
se después de un numero de ciclos. Esto sélo ocurre si esta tocando el pistdn hacia atras y en su
maxima altura.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Invacare S.A., sita en C/ Areny,
s/n. Pol. Ind. de Celra, 17460 Celra, Girona.

La empresa ha enviado una Nota de Aviso, para informar del problema detectado, a las ortope-
dias y centros a los que han suministrado las gruas Birdie en nuestro pais, en la que incluye las
recomendaciones y acciones a seguir para verificar el correcto montaje del D-Clip. Asimismo, se
indica que el manual de usuario actualizado se puede descargar a través de la pagina Web
www.invacare.es
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® Condiciones para realizar un procedimiento de imagen por resonancia magnética (MRI) en pa-
cientes implantados con una bomba de infusién programable Prometra®. 10/11/2016
Nota Informativa PS, 18/2016

La AEMPS ha informado sobre las condiciones para realizar un procedimiento de imagen por re-
sonancia magnética (MRI) en pacientes implantados con las Bombas de infusién programables
Prometra®, fabricadas por Flowonix Medical, Inc., EEUU., y ha emitido recomendaciones dirigidas
a profesionales sanitarios y pacientes.

El Sistema de infusidn intratecal Prometra®, es un dispositivo implantable, programable, indicado
para la infusién de farmacos por medio del catéter especifico en el espacio intratecal y epidural
para ayudar en la gestidn del dolor crénico no tratable y en la gestidn de la espasticidad grave.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, la fuerza magnética de un procedimien-
to de MRI puede provocar que las valvulas dentro de la bomba programable Prometra se abran,
permitiendo que el contenido del depdsito de la bomba se vacie directamente al paciente, lo que
puede provocar una sobredosis que puede resultar en lesiones graves o la muerte.

Este producto se distribuye en nuestro pais a través de la empresa Cardiva 2S.L., sita en Isabel
Colbrand 6, 42, 28050 Madrid.

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar a los profesionales que han implantado
estos productos en nuestro pais del riesgo de realizar una MRI sin eliminar antes el farmaco de la
bomba, y facilitarles las nuevas instrucciones de uso y la Guia de referencia con las condiciones
para realizar una exploracidn segura de MRI. Asimismo, recomienda que analicen con los pacien-
tes y las personas que los cuidan la importancia de que se elimine el fdrmaco de la bomba antes
del procedimiento de MRI y les entreguen la carta destinada a los pacientes.

® Recomendaciones respecto a los desfibriladores Fortify, Fortify Assura, Quadra Assura, Quadra
Assura MP, Unify, Unify Assura y Unify Quadra, fabricados por St. Jude Medical, EEUU.
23/11/2016

Nota Informativa PS, 19/2016

La AEMPS ha emitido recomendaciones para el seguimiento de los pacientes implantados con los
Desfibriladores Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura Mp™, Unify™, Unify
Assura™ y Unify Quadra™, fabricados por St. Jude Medical, EEUU, antes del 23 de mayo de 2015,
debido al posible agotamiento prematuro y repentino de la bateria en un plazo que puede oscilar
entre un dia a varias semanas.

Estos productos se distribuyen en nuestro pais a través de la empresa St. Jude Medical Espaiia,
S.A., sita en C/ Francisca Delgado, 11 Nucleo 3-32, 28108 Alcobendas, Madrid

La alerta se emitid debido a una comunicacion de la empresa, en la que informaba que habia ob-
servado un riesgo de agotamiento prematuro y repentino de la bateria, asociado a los citados
desfibriladores. En esta alerta se comunicaba el cese de implantacién y la retirada del mercado
de estos desfibriladores, asi como las acciones de seguimiento a llevar a cabo con los pacientes.

En la alerta se indicaba que la AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), hab-
fa considerado adecuadas las medidas propuestas por la empresa para el seguimiento de los pa-
cientes implantados, haciendo hincapié en la importancia de que los pacientes estuviesen inclui-
dos en el programa de monitorizacién remota Merlin.net.
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En el seguimiento de la investigacién y de la informacién proporcionada por el fabricante, la
AEMPS, junto con la SEC, efectud una nueva valoracidn del caso y emitid nuevas recomendacio-
nes para los profesionales sanitarios y pacientes.

® Retirada del mercado de determinados lotes de sets de lineas de didlisis peritoneal “SLEEP
SAFE SET PLUS” y “SLEEP SAFE SET PAED” 23/12/2016

Nota Informativa PS, 20/2016

La AEMPS ha informado de la retirada del mercado de determinados lotes de sets de lineas de
dialisis peritoneal “Sleep Safe Set Plus” y “Sleep Safe Set Paed”, fabricadas por Fresenius Medical
Care AG & Co, Alemania, debido a la posibilidad de que se produzcan fugas y dafios en la linea, y
ha emitido recomendaciones dirigidas a profesionales sanitarios y pacientes.

La empresa ha adoptado esta medida al haber observado un aumento del nimero de fugas de-
bidas a una sobresoldadura de las bobinas de la linea de paciente y de drenaje que provoca difi-
cultades para desenrollarlas y, por tanto, pueden producirse fugas y dafios que no podrian de-
tectarse visualmente. Las cicladoras tampoco pueden detectar esta fuga, por lo que existe un
riesgo potencial de infeccidn para el paciente que podria desarrollar una peritonitis.

Estos productos se distribuyen en Espaina a través de la empresa Fresenius Medical Care Espafia
S.A, sita en Ctra. Vallderiolf, Km 0.4, 08430 La Roca del Vallés, Barcelona.

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado y de la retirada
a los centros que disponen del producto afectado en nuestro pais, en la que se incluye las reco-
mendaciones y actuaciones a seguir hasta que se efectie un cambio completo de los lotes po-
tencialmente afectados. Asimismo, ha contactado via telefénica con los pacientes domiciliarios
para informarles de las precauciones a seguir hasta que les sustituyan el producto.

® Posibilidad de que se produzca un fallo con la aplicacion Contour® Diabetes (versién 1.2.0 o in-
ferior). 27/12/2016

Nota Informativa PS, 21/2016

La AEMPS ha informado de la posibilidad de que se produzca un fallo con la aplicacion
CONTOUR® DIABETES (versién 1.2.0 o inferior), fabricada por Ascensia Diabetes Care Holdings
AG, Suiza, cuando sincroniza los datos con la Nube CONTOUR® (CONTOUR® CLOUD).

La aplicacién CONTOUR DIABETES esta disefiada para personas con diabetes que disponen del
medidor de glucosa en sangre CONTOUR® NEXT, y que esta disponible para descargar en el Ap-
ple AppStore y Google Play.

De acuerdo con la informacidn remitida por la empresa, esta situacion solo afecta a los usuarios
que utilicen la misma cuenta de la Nube CONTOUR® para visualizar la app en mas de un disposi-
tivo movil (smartphone o tablet). Los datos en el medidor CONTOUR® NEXT y en el dispositivo
movil ("dispositivo principal") que recibe directamente los datos del medidor no se ven afecta-
dos.

La empresa ha enviado una nota de aviso a los usuarios de la aplicacidon para informarles del
problema detectado, en la que se incluye las recomendaciones y actuaciones a seguir por cada
uno de ellos. La sincronizacién de la Nube CONTOUR® ha sido desactivada temporalmente hasta
que se lleve a cabo la actualizacion de la app que corregird el problema.
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OTRA INFORMACION DE INTERES

Segunda reunion del Comité de Productos Sanitarios

El dia 21 de diciembre de 2016, tuvo lugar la segunda reunién del Comité de Productos Sanitarios de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

En esta reunidén se aprobd el Reglamento de Funcionamiento Interno y se informé de la composicion de
las dos Comisiones Asesoras constituidas, una para las materias relacionadas con el organismo notifi-
cado y otra para las relacionadas con los implantes mamarios, asi como del estado de los trabajos de
dichas Comisiones. Ademas, por el Departamento de Productos sanitarios se realizé una presentacién
sobre el impacto de los Nuevos Reglamentos de Productos Sanitarios.

Reunion de constitucion de la Comisidon Asesora de Implantes Mamarios

El dia 20 de diciembre de 2016, tuvo lugar la reunién de constitucion de la Comision Asesora de Im-
plantes Mamarios. Esta Comision se crea, dentro del Comité de Productos Sanitarios, como érgano de
asesoramiento especifico en materia de implantes mamarios.

La Comisidn estd formada por expertos de la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y Esté-
tica (SECPRE), la Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria (SESPM), el Centro Nacional de
Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos lll, el Servicio de Informacidn Toxicoldgica del Instituto Na-
cional de Toxicologia y Ciencias Forenses, el Instituto de Ciencia y Tecnologia de Polimeros del Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas y el Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS.

En esta reunidn se acordé el dmbito y el programa de trabajo y se nombrd al Presidente y el Secretario
de la Comisiodn.

Aplicaciones informaticas del area de Productos Sanitarios

Desde la entrada en vigor de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, el 2 de octubre de 2016, las personas juridicas estan obliga-
das a relacionarse electrénicamente con las Administraciones.

En este sentido, para la tramitacion de diversos procedimientos, el Departamento de Productos Sanita-
rios tiene a disposicion de las empresas en la sede electrénica de la AEMPS
(https://sede.aemps.gob.es/) las siguientes aplicaciones informaticas:

® PMPS: Comunicacidon de comercializacidén y/o puesta en servicio de productos sanitarios

Tramite o procedimiento

Comunicacién de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios de las clases lla,
lIb y 1, productos sanitarios implantables activos, productos sanitarios para diagndstico in vitro de
autodiagndstico y productos sanitarios para diagnéstico in vitro incluidos en el Anexo Il del Real De-
creto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro y modi-
ficaciones.

Certificado digital: Opcional

Para obtener Informacion: @
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® RPS: Registro de Responsables de Productos Sanitarios

Tramite o procedimiento

Registro de Responsables de la puesta en mercado de productos sanitarios: fabrican-
tes/representantes autorizados de productos sanitarios de clase I, de clase | estéril, de clase | con
funcién de medicién, a medida (incluidos los productos sanitarios a medida implantables activos),
de productos sanitarios de diagndstico in vitro, de productos sanitarios de diagndstico in vitro en
evaluacion de funcionamiento y de entidades agrupadoras y esterilizadoras de productos sanitarios.

Certificado digital: Si

Para obtener Informacion: (D

® |nstalaciones PS: Licencias de funcionamiento de instalaciones de productos sanitarios

Tramite o procedimiento

Solicitud de revalidacion, modificaciéon y licencia previa de funcionamiento de instalaciones de pro-
ductos sanitarios para empresas fabricantes, importadoras, agrupadoras y esterilizadoras.

Certificado digital: No

Para obtener Informacion: (D

Participacion como ponentes en actividades de caracter cientifico-divulgativo

¢ Jornada Informativa sobre los nuevos Reglamentos europeos de productos sanita-
rios. Barcelona. 3 noviembre 2016.

El dia 3 de noviembre tuvo lugar en Barcelona una jornada informativa sobre los nuevos Reglamen-
tos Europeos de productos sanitarios y productos sanitarios para el diagndstico in vitro. Esta reu-
nién fue una repeticion de la celebrada en Madrid el dia 13 de septiembre contando con los mismos
ponentes. En ella se comentdé el contenido de los Reglamentos, haciendo especial hincapié en los
aspectos relacionados con las investigaciones clinicas y se explicd el proceso legislativo que ha lle-
vado a su elaboracion, asi como los aspectos que requeriran un desarrollo ulterior.

e Reunion Comision Econdmica Euroasiatica. Moscu. 17 noviembre 2016.

0 Ponencia: “A common market on medical devices. A Health Authority Experience”.

¢ Jornada Tecnologia Sanitaria en el H2020: Nuevos Reglamentos y Formacion Ofi-
cial. Madrid. 4 noviembre 2016.

0 Ponencia: “Nuevo Reglamento de Productos Sanitarios: Equipos y Software”.
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2. PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL,
DESINFECTANTES Y REPELENTES DE INSECTOS DE USO PERSONAL

LEGISLACION

Productos Cosméticos

® Publicacion en la web de la AEMPS de una nueva version del documento “Declaracidon responsable
de actividades de fabricacién y/o importacion de productos cosméticos"

Este documento ya estaba en la pagina web, pero se ha actualizado. Es un documento informativo
sobre la declaracidén responsable: entidades que deben presentarla, contenido de la declaracién,
modelos, forma de presentacidn de la declaracidn responsable y tasas aplicables.

® Publicacion en la web de la AEMPS de nuevas versiones de los modelos de declaracidén responsable
de productos cosméticos, y productos de cuidado personal, ya existentes.

Con el fin de agilizar la tramitacién de la declaracion responsable y ademas para mejorar y simplifi-
car su contenido, se han elaborado nuevas versiones de los modelos de declaracién responsable,
tanto para cosméticos, como para productos de cuidado personal.

Ademds, se ha elaborado un nuevo modelo de declaracion responsable conjunta de actividades de
fabricacion e importacion de productos de cuidado personal, para cuando se realizan dichas activi-
dades a la vez. Ya se disponia de este modelo para productos cosméticos.

Los principales cambios que se han introducido en estas nuevas versiones de la declaracién respon-
sable son los siguientes:

1. Se incluye la opcién de presentar declaracién responsable de COMUNICACION (modificacién
sin tasa). Se debera sefialar esta opcién cuando se produzca una modificacidon no sustancial.

2. En la seccidon 4 DATOS DE LAS ACTIVIDADES Y DE LAS INSTALACIONES, se deberd sefalar qué
actividades se realizan en la propia instalacidon y cuales se subcontratan con otras entidades,
teniéndose que cumplimentar solamente los datos de la/s planta/s propias en las que se lleva a
cabo la actividad.

3. Enla declaracion responsable de importacion, ademas de lo ya sefialado, no sera necesario es-
pecificar las categorias y formas cosméticas de los productos importados

® Publicacion en la web de la AEMPS de unas instrucciones para la cumplimentacion de la declaracién
responsable de productos cosméticos.

También, como novedad, se han incluido unas instrucciones especificas para la cumplimentacién de
la declaracidn responsable, detallando en cada apartado la forma de rellenar el modelo, tanto en
caso de empresas fabricantes como importadoras de cosméticos. El objetivo de este documento es
ayudar a las empresas en la cumplimentacién de la declaracion responsable.

Estas instrucciones sirven también para la cumplimentacién de las declaraciones responsables de
actividades de fabricacion e importacidn de productos de cuidado personal.
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Desinfectantes y repelentes de insectos de uso personal

® REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2016/2291 DE LA COMISION, de 16 de diciembre de 2016, por el
que se aprueba el acido lactico L (+) como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de pro-
ducto 1.
Mediante este Reglamento, la Comisidén aprueba la forma levo del 4cido lactico para su uso en bio-
cidas del tipo de producto 1 (antisépticos para higiene humana), siempre que se cumplan determi-
nadas especificaciones y condiciones.

VIGILANCIA Y CONTROL

Control del Mercado de Productos Cosméticos y de Cuidado Personal

Incumplimientos de Cosméticos transmitidos por el sistema europeo de intercam-
bio rapido de informacion (RAPEX)

Las causas mas frecuentes de alerta de productos cosméticos y de cuidado personal en el sistema
RAPEX son: contaminacion microbiana, presencia de sustancias prohibidas en cosméticos segun el
anexo ll, presencia de sustancias restringidas fuera de los limites establecidos en el anexo lll, pre-
sencia de colorantes no incluidos en el anexo V, defectos de etiquetado y apariencia engafosa que
puede llevar al consumidor a confundir los productos con alimentos.

La Comisidn publica en su web las alertas RAPEX, que son de acceso publico. Durante el periodo oc-
tubre - diciembre del afio 2016, se registraron 17 alertas de cosméticos. Existe constancia de la co-
mercializacién en Espafia de uno de ellos: GLOSS — WHOOPENSOCKER—-Gel de bafio. Este producto
ha sido retirado por riesgo quimico, ya que contiene fenol, ademas se asemeja a un alimento al ve-
nir en un envase similar a una botella de cerveza/champan. Respecto al resto de productos no exis-
te constancia de la comercializacidén en Espafia, si bien tampoco puede descartarse, dada la libre cir-
culacion existente en el mercado europeo. Las alertas se relacionan en el anexo |.

Pagina 8 de 13
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS


https://www.boe.es/doue/2016/344/L00074-00076.pdf

Boletin trimestral de la AEMPS sobre Productos Sanitarios y Cosméticos
Octubre-Diciembre 2016

OTRA INFORMACION DE INTERES
Informe de la Comision Europea sobre la Seguridad de las tintas de tatuaje y

magquillaje permanente

Hoy en dia los tatuajes se consideran un arte corporal y en estas Ultimas décadas la proporcién de po-
blacion con tatuajes ha aumentado en todo el mundo, sobre todo en las poblaciones jévenes. Las tintas
se inyectan en la dermis, de forma permanente, lo que implica una exposicion a largo plazo a las sus-
tancias quimicas y sus productos de degradacidn. El maquillaje permanente consiste en tatuajes semi-
permanentes para acentuar los contornos de la cara.

Actualmente no existe una legislacién especifica armonizada en la Unién Europea sobre estos produc-
tos. En el afio 2008 se publico la Resolucién del Consejo de Europa ResAP (2008)1, sobre requisitos y
criterios para la seguridad de los tatuajes y maquillajes permanentes, la cual constituye una legislacién
no vinculante internacionalmente reconocida, que ha sido tomada como referencia por muchos paises
europeos para el desarrollo de su legislacién nacional.

La Comision Europea lanzé en Septiembre de 2014 un proyecto de 18 meses, “Tatuajes y maquillajes
permanentes”, con la finalidad de estudiar si era necesario establecer una legislacion armonizada sobre
estos productos. El proyecto tenia el objetivo de recoger datos sobre:

e Uso.

e Ingredientes.

e Mercado de la Unidn Europea.
e Posibles problemas de salud.

En este proyecto han participado autoridades nacionales de la Unién Europea y de la EFTA, asi como
otras partes interesadas: Consejo de Europa, asociaciones de tatuadores, de fabricantes, consumidores
y dermatélogos.

Como resultado de este proyecto, la Comisién Europea ha publicado un informe titulado “Seguridad de
tatuajes y maquillaje permanente”, formado por cuatro documentos:

1. Recopilacién de legislaciones y métodos analiticos.
2. Practica del tatuado. Situacidén y tendencias.
3. Efectos no deseados para la salud y experiencia con la resolucién del Consejo de Europa.

4. Informe final.

Este informe constituye una revisién actualizada de las diferentes legislaciones nacionales, de ingre-
dientes utilizados en las tintas, de métodos analiticos, de datos sobre actividades de control del merca-
do efectuadas por las autoridades, de efectos no deseados relacionados con su uso y su eliminacién
mediante laser, asi como informacion sobre la experiencia ganada con la aplicacién de la ResAP (2008)1
en los diferentes paises.

La existencia de diferentes marcos legislativos en los distintos Estados miembros provoca una fragmen-
tacién del mercado interno, lo que repercute directamente en la proteccién de la salud de los consu-
midores.
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En el informe se plasmo la necesidad de desarrollar guias para evaluacién del riesgo, en concreto de los
colorantes, incluyendo su fototoxicidad, nivel de absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion.
También se considera necesario el establecimiento de Buenas Practicas de Fabricacion para los fabri-
cantes de las tintas, asi como de métodos analiticos armonizados para asegurar datos reproducibles y
permitir estandarizar las exigencias quimicas requeridas.

Se da gran importancia a las actividades de vigilancia de mercado para productos vendidos por internet
y para identificar productos peligrosos. Asi como a la realizacidon de campafias de informacién a posi-
bles clientes sobre los riesgos asociados a los tatuajes y maquillaje permanente, y a la formacidn higié-
nico-sanitaria de los tatuadores.
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ANEXO |

Alertas RAPEX de productos cosméticos (octubre - diciembre 2016)

Producto: Acorelle Sun oil —-Crema protectora solar
Nimero de alerta: A12/1213/16 Pais notificante: Suecia

Riesgo: Otros. Segun la lista de ingredientes, este protector solar no contiene ninguno de
los filtros UV enumerados en la regulacion de productos cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: ADONIS Lucky Pig —Gel de bafio
Numero de alerta: A12/1373/16 Pais notificante: Republica Checa

Riesgo: Microbiologico. El gel contiene bacterias aerdbicas mesdfilas (valor medido 4.1 x
10° UFC/ g).

Medidas: Retirada del producto del mercado .

Producto CPK-BIO / Naturfyt- BIO CANNABIOS locién corporal
Nimero de alerta: A12/1397/16 Pais notificante: Republica Checa

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene bacterias aerdbicas meséfilas (valor medido
1.2 x 10° UFC / g).

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: LIZ EARLE Cleanse & Polish Hot Cloth Cleanser--Crema para la piel

NuUmero de alerta: A12/1421/16 Pais notificante: Reino Unido

% Riesgo: Microbiolégico. El producto est4 contaminado por Enterobacter gergoviae (valor
medido 2 x 10° UFC / g).
r— 1-1 Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales. Retirada del producto del
L T mercado

Producto: Botanics / Boots Gentle Cleansing Cream All Bright — Locién corporal
Nimero de alerta: A12/1433/16 Pais notificante: Reino Unido

— Riesgo: Microbiolégico. El producto esta contaminado por Enterobacter gergoviae (valor
medido 3 x 10° UFC / g).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales. Retirada del producto del
mercado.

Producto: Eveline Cosmetics Slim extreme 4D, Professional — Peeling corporal
Numero de alerta: A12/1490/16 Pais notificante: Letonia

Riesgo: Quimico. El producto contiene la mezcla de metilisotiazolinona (MI) y metilcloroi-
sotiazolinona (MCI). El uso de esta mezcla esta MCI / Ml esta prohibido en los productos
de acuerdo con el Reglamento de Productos Cosméticos

Medidas: Retirada del producto del mercado.
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Producto: Crest 3D White Whitestrips LUXE - Supreme FLEXFIT -Blanqueador dental
Nimero de alerta: A12/1499/16 Pais notificante: Republica Checa

Riesgo: Quimico. El producto contiene hidroxido de sodio sustancia regulada en el Anexo
Ill, nimero 15, esta a una concentracion 3,06% mayor de la permitida.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: Eveline Cosmetics Argan Oil - Anti-Wrinkle Rejuvenating Day Cream —Crema
de dia

NUmero de alerta: A12/1562/16 Pais notificante: Letonia

Riesgo: Quimico. El producto contiene la mezcla de metilisotiazolinona (MI) y metilcloroi-
sotiazolinona (MCI). El uso de esta mezcla esta MCI / Ml esta prohibido en los productos
de acuerdo con el Reglamento de Productos Cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: Aux Temps des Savons —Jabon
Numero de alerta: A12/1563/16 Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene un pato de plastico decorativo. El material plastico
del pato contiene di- (2-etilhexil) ftalato (DEHP) (valor medido 26% en peso). Este ingre-
diente esta listado en el Anexo I, sustancias prohibidas, nimero 1151.

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales. Retirada del producto del
mercado.

Producto: GLOSS — WHOOPENSOCKER-Gel de bafio
Numero de alerta: A12/1613/16 Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene fenol (valor medido 0,04% en peso). Este ingre-
diente esta listado en el Anexo Il, sustancias prohibidas, nimero 1175.

Ademas se asemeja a un alimento y supone un peligro al venir en un envase similar a una
botella de cerveza/champan por lo que el gel podria ser ingerido.

Medidas: Retirada del producto de los usuarios finales. Retirada del producto del mercado.

Producto: La Petite Epicerie de Paris Savon Liquide - Parfum miel (‘Honey-scented liquid
soap') -Jabodn liquido

Numero de alerta: A12/1625/16 Pais notificante: Francia
Riesgo: Otros. El producto puede ser confundido con un alimento.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: La Petite Epicerie de Paris Savon liquide - Feuille de tomate ("Tomato leaf liquid
soap") —Jabén liquido

Numero de alerta: A12/1626/16 Pais notificante: Francia
Riesgo: Otros. El producto puede ser confundido con un alimento.

Medidas: Retirada del producto del mercado
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Producto: La Petite Epicerie de Paris Mousse de savon - Parfum créme fouettée ("Whip-
ped-cream scented foaming soap") —Jaboén liquido

Ndmero de alerta: A12/1627/16 Pais notificante: Francia
Riesgo: Otros. El producto puede ser confundido con un alimento.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: La Petite Epicerie de Paris Mousse de savon - Savon liquide - Smoothie Pom-
me cactus concombre (‘Apple-Cactus-Cucumber Smoothie’ Liquid Soap) —Jabén liquido

Numero de alerta: A12/1628/16 Pais notificante: Francia
Riesgo: Otros. El producto puede ser confundido con un alimento.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: La Petite Epicerie de Paris Mousse de savon - Savon liquide - Smoothie Toma-
te Pasteque Melon (‘Tomato-watermelon-melon smoothie’ liquid soap) —Jabon liquido

Ndmero de alerta: A12/1629/16 Pais notificante: Francia
Riesgo: Otros. El producto puede ser confundido con un alimento.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: La Petite Epicerie de Paris Mousse de savon - Savon liquide - Smoothie citron
orange carotte (‘Lemon-orange-carrot smoothie’ liquid soap) —Jabdn liquido

Numero de alerta: A12/1630/16 Pais notificante: Francia
Riesgo: Otros. El producto puede ser confundido con un alimento.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: Pycckoe none Kpem ans Hor [Foot cream] -Crema para los pies
NUmero de alerta: A12/1747/16 Pais notificante: Estonia

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene bacterias aerébicas mesofilas: Pseudomonas
aeruginosa y Staphylococcus aureus (valor medido 1.1 x 10° UFC / g).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales. Retirada del producto del
mercado.
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