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1. PRODUCTOS SANITARIOS

LEGISLACION

Consulta publica previa sobre el Proyecto de Real Decreto por el que se modifi-
ca el Real Decreto sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro, elimi-
nando la exigencia de prescripcion para la venta al publico de los reactivos de
autodiagnostico para la deteccion del VIH

De acuerdo con lo previsto en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se ha realizado esta consulta publica, median-
te su publicacién el dia 5 de abril en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad y en la pagina web de la AEMPS.

En Espaiia, un elevado nimero de personas que presentan infeccidn por VIH desconoce que estan in-
fectadas, siendo el diagndstico tardio de la infeccidn uno de los principales obstdculos de la respuesta a
esta epidemia. Para reducir el retraso diagndstico, es necesario actuar en diferentes lineas estratégicas,
entre las que se encuentra mejorar el acceso a los productos de diagndstico para incrementar la reali-
zacion de esta prueba.

Los productos sanitarios para autodiagndstico del VIH no han estado disponibles en el mercado euro-
peo hasta fechas recientes. Sin embargo, en la actualidad, ya existen productos que han obtenido el
marcado CE y que se comercializan en alguno de los paises de nuestro entorno. De acuerdo con la re-
glamentacién espainola de productos sanitarios para el diagndstico in vitro, la venta al publico de los
productos de autodiagndstico de VIH requeriria la correspondiente prescripcion.

Por ello, considerando que esta exigencia supone una importante barrera para el uso de los productos,
la modificacién que se contempla en el Proyecto es incluir a los autodiagndsticos del VIH entre los pro-
ductos de autodiagndstico que no requieren prescripcion, al objeto de facilitar el acceso a la realizacién
de la prueba.

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
elaboran 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 opor-
tuno dar difusion publica.

El texto completo de estas notas se encuentra disponible en la pagina Web de |la AEMPS.

Pagina | de 14
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/home.htm

Boletin trimestral de la AEMPS sobre Productos Sanitarios y Cosméticos
Enero-Marzo 2017

® Notas informativas de seguridad:

® RETIRADA DEL MERCADO DE LA SOLUCION DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LENTES DE
CONTACTO EASYSEPT HYDRO PLUS. 16/01/2017

Nota Informativa PS, 1/2017

La AEMPS ha informado de la retirada del mercado de todos los lotes de la solucién de limpieza y
desinfeccién de lentes de contacto EasySept Hydro Plus cédigo de formulacion BL-3100-EZSO5,
fabricada por Bausch & Lomb Inc., EEUU.

La solucion de limpieza y desinfeccion EasySept Hydro Plus es una solucidn para lentes de con-
tacto que incluye un portalentes especifico y un disco neutralizador y que esta indicada para len-
tes de contacto blandas y rigidas permeables al gas.

Estos productos se distribuyen en nuestro pais a través de la empresa Bausch & Lomb S.A,, sita
en Avda. Valdelaparra 4 Alcobendas, Madrid 28108.

De acuerdo a la informacidn facilitada por la empresa, pruebas internas que simulan el uso nor-
mal del producto mostraron que, en el transcurso de los 35 usos recomendados del estuche por-
talentes, existian ocasiones en las que se detectaba perdxido residual en los estuches, después
de la neutralizacion, que estaba por encima de las especificaciones.

Si el perdxido residual esta por encima de las especificaciones, el usuario del producto podria ex-
perimentar sintomas temporales en los ojos como ardor/quemazdn, irritacidn, ojo rojo y en cir-
cunstancias excepcionales otras consecuencias mas serias para la salud.

La empresa ha enviado una Nota de Aviso para informar del problema detectado y de la retirada
a los distribuidores y a los centros y establecimientos que disponen del producto afectado en
nuestro pais, en la que se incluye las recomendaciones y acciones a seguir para proceder a su re-
tirada.

® POSIBILIDAD DE ERRORES EN LA TRANSFERENCIA DE DATOS DEL MEDIDOR CONTOUR®
NEXT ONE AL PROGRAMA PARA LA GESTION DE LA DIABETES GLUCOFACTS DELUXE (ver-
sion 3.10.07). 24/01/2017

Nota Informativa PS, 2/2017

La AEMPS ha informado de la posibilidad de que se produzca una transferencia de datos inco-
rrecta del medidor CONTOUR® NEXT ONE al programa para la gestion de la diabetes
GLUCOFACTS DELUXE (version 3.10.07), fabricados por Ascensia Diabetes Care Holdings AG, Sui-
za, cuando han sido introducidos manualmente en la aplicacion CONTOUR® DIABETES App.

GLUCOFACTS DELUXE es un programa de gestién de datos para los medidores de glucosa en san-
gre de la marca Contour. Este programa permite la descarga de datos desde el medidor a un or-
denador con el fin de facilitar al usuario el control de glucosa en sangre.

De acuerdo con la informacidn remitida por la empresa, esta situacion solo afecta a los usuarios
de GLUCOFACTS DELUXE versidn 3.10.07 que usan el medidor CONTOUR® NEXT ONE y que han
introducido valores de hidratos de carbono e insulina manualmente en la aplicacion CONTOUR®
DIABETES app.

Si los valores incorrectos de hidratos de carbono e insulina transmitidos desde el medidor al pro-
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grama GLUCOFACTS DELUXE, se usan para determinar la dosis de insulina o ajustar el tratamien-
to, podrian tomarse decisiones incorrectas sobre las dosis a administrar.

La empresa ha enviado una nota de aviso a los pacientes y profesionales sanitarios que utilizan
este programa para informarles del problema detectado, en la que se incluye las recomendacio-
nes y actuaciones a seguir por cada uno de ellos hasta que se actualicen las nuevas versiones de
software de GLUCOFACTS DELUXE y CONTOUR® DIABETES App que corregiran el problema.

® POSIBILIDAD DE QUE LA IMPRESION DE LA ETIQUETA IDENTIFICATIVA DE DETERMINADAS
SILLAS DE RUEDAS KUSCHALL SE QUITE AL FROTAR O USAR UN LIMPIADOR. 30/01/2017

Nota Informativa PS, 3/2017

La AEMPS ha informado de la posibilidad de que la impresién de la etiqueta identificativa de las
sillas de ruedas Kischall, fabricadas entre el 12 de octubre de 2016 y el 20 de diciembre de 2016,
por Kiischall AG, Suiza, se quite al frotar o usar un limpiador.

Este producto se distribuye en Espafia por la empresa Invacare, S.A, sita en ¢/ Areny s/n, Pol. Ind.
de Celra, 17460 Celra, Gerona.

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a las ortope-
dias y oficinas de farmacia a las que han suministrado los productos afectados en nuestro pais,
junto con las nuevas etiquetas con los nimeros de serie correspondientes, en la que se incluye
las recomendaciones y actuaciones a seguir para el reemplazo de la etiqueta.

® INFORMACION SOBRE UN POSIBLE ERROR EN LAS BOMBAS DE INSULINA “MINIMED 640G”
CON VERSION DE SOFTWARE 2.6. 12/02/2017

Nota Informativa PS, 4/2017

La AEMPS ha informado de la posibilidad de que no se cargue la bateria interna de determinadas
bombas de insulina “MiniMed 640G”, fabricadas por Medtronic MiniMed EEUU., debido a un
error de software de la bomba.

El sistema 640G de MiniMed esta indicado para la administracion continua de insulina, a indices
fijos y variables, para el tratamiento de la diabetes mellitus en personas que necesitan insulina.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Medtronic Ibérica, S.A., sita en
la calle Maria de Portugal 11, 28050 Madrid.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, se ha identificado un error de software
que podria impedir que la bateria interna se cargue. Si se produce este error, se activa una alar-
ma y el paciente puede ver en la pantalla de la bomba el mensaje de “error de energia detecta-
do” acompanado del nimero 25.

La empresa ha remitido una nota de aviso a los profesionales sanitarios, aseguradoras y pacien-
tes que disponen de las bombas MiniMed 640G, con versién de software 2.6, informando del
problema detectado y de la necesidad de contactar con Medtronic si aparece el error de energia
25 en la bomba.
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® INSTRUCCIONES SOBRE LA ELECCION Y EL CORRECTO MANEJO DE LA PILA UTILIZADA CON
EL SISTEMA DE INFUSION DE INSULINA ACCU-CHEK® INSIGHT. 10/03/2017

Nota Informativa PS, 5/2017

La AEMPS ha informado de los riesgos derivados de la utilizacién de una pila inadecuada en los
Sistemas de infusion de insulina Accu-Chek® Insight, fabricados por Roche Diabetes Care GmbH,
Alemania.

El sistema de infusidn de insulina Accu-Chek® Insight ha sido disefiado para la administracion
continua subcutanea de insulina 100 U en dosis configuradas y variables para el tratamiento de
la diabetes mellitus.

Este producto se distribuye en nuestro pais por la empresa Roche Diabetes Care Spain SL, sita en
Avda. de la Generalitat, 164-166, 52 Planta, 08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, el uso de pilas de baja calidad puede
provocar una pérdida rdpida de potencia o que el sistema se apague por problemas con la pila.
Este apagado repentino y no detectado del sistema de infusién podria ir seguido de una adminis-
tracion insuficiente e igualmente no detectada de insulina, sobre todo durante la noche. Asimis-
mo, la eleccion del tipo incorrecto de pila en el sistema de infusidn de insulina (a elegir entre pila
de litio o pila alcalina) puede interferir en la deteccidn de la potencia restante, lo que también
puede conducir a los problemas descritos, ya que las pilas de litio y alcalinas tienen caracteristi-
cas diferentes.

La empresa ha remitido dos Notas de Aviso para informar del problema detectado a los profe-
sionales sanitarios y pacientes que disponen de este producto en nuestro pais, en las que se in-
cluyen las recomendaciones y acciones a seguir, junto con un folleto de instrucciones para el co-
rrecto manejo de pila. La empresa recomienda el uso de pilas de litio tipo AAA de 1,5 V (Energi-
zer Ultimate Lithium) y Unicamente utilizar pilas alcalinas si no se tienen a mano pilas de litio.

Control del Mercado de Productos Sanitarios

En el siguiente apartado se recogen las Notas informativas de control de mercado publicadas por la
AEMPS relacionadas con los incumplimientos detectados, en particular los relativos a la identificacion
de productos falsificados y productos con marcados CE o certificados falsos, asi como otra informacién
relacionada con el uso de los productos sanitarios.

El texto completo de estas notas se encuentra disponible en la pdgina Web de la AEMPS.

e Notas Informativas de control del mercado

® JERINGAS DE GEL DE ACIDO HIALURONICO “AQUA SECRET HA” PARA RELLENO FACIAL,
FABRICADAS POR JOINTLASER TECHNOLOGY Ltd. CHINA. MARCADO CE FALSO.
30/03/2017.

Nota Informativa PS, 6/2017

La AEMPS ha informado que las jeringas que contienen gel de 4cido hialurdnico “Aqua secret
HA” para relleno facial, fabricadas por Jointlaser Technology Ltd. China, llevan un marcado CE
falso, por lo que carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad y no deben adquirirse ni
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utilizarse.

Las autoridades sanitarias de Alemania han informado que las jeringas que contienen gel de aci-
do hialurdnico “Aqua secret HA” para relleno facial, fabricadas por Jointlaser Technology Ltd,
China, llevan un marcado CE falso. Este marcado CE estda acompafiado del nimero 1282. El
nimero 1282 corresponde a la identificacién del Organismo Notificado de Italia ENTE
CERTIFICAZIONE MACCHINE srl., el cual ha confirmado que no ha certificado este producto por
lo que se trata de un marcado CE falso.

Los productos no deben adquirirse ni utilizarse ya que carecen de garantias de seguridad, efica-
cia y calidad.

OTRA INFORMACION DE INTERES

Tercera reunion del Comité de Productos Sanitarios

El dia 23 de marzo de 2017, tuvo lugar la tercera reunién del Comité de Productos Sanitarios de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

En esta reunidn se informd de la reunidn de constitucion de la Comision Asesora del Organismo Notifi-
cado y del estado de los trabajos de la Comisidon Asesora de implantes mamarios y afines. Se aprobaron
los informes encargados a los expertos designados y se acordd un formato de “resumen de informe de
experto” para presentar dichos informes al Comité, que se utilizara en lo sucesivo. Finalmente, se tra-
taron los casos de control de mercado para los que la AEMPS ha considerado oportuno solicitar el con-
curso de expertos.

Segunda reunion de la Comision Asesora de Implantes Mamarios

El dia 14 de marzo de 2017, tuvo lugar la segunda reunién de la Comisién Asesora de Implantes Mama-
rios. Durante la misma se acordd la inclusidn en esta Comisién de representantes de la Sociedad Espa-
fiola de Hematologia y Hemoterapia y de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, ya que se consi-
derd fundamental la participacion de estos profesionales en los trabajos que se estan llevando a cabo
actualmente.

Reunidn de constitucion de la Comisidon Asesora del Organismo Notificado

El dia 24 de febrero de 2017 tuvo lugar la reunién de constitucién de la Comisién Asesora del Organis-
mo Notificado. Esta Comisién se crea, dentro del Comité de Productos Sanitarios, como érgano de ase-
soramiento especifico en materia de productos sanitarios para el Organismo Notificado. La Comisién
esta formada por expertos del Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos llI, el
Servicio de Informacién Toxicoldgica del Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, del Con-
sejo Superior de Investigaciones Cientificas y del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS.
En esta reunion se acordd el ambito y el modo de funcionamiento de esta Comisién.

TAIEX. Visita de estudio para la implementacion de la legislacion europea de
productos sanitarios de Albania

El TAIEX (Technical Assistance and Information Exchange), es el instrumento de intercambio de infor-
macion y asistencia técnica de la Comisién Europea, que esta dirigido a administraciones publicas de
paises no pertenecientes a la Unién Europea (UE) y a través de la organizacién de workshosps y visitas
de estudio, se pretende dar un apoyo a estos paises con respecto a la aproximacién, implementacién y
ejecucidn de la legislacién de la Unidn Europea.
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Durante el 27 de febrero y el 3 de marzo de 2017, tuvo lugar en la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) el “TAIEX Study Visit on the Implementation of EU legislation on Medi-
cal Devices” organizado por la Comision Europea en colaboracién con la AEMPS, dirigido a una delega-
cion de la administracién publica de Albania. Durante estas fechas se llevaron a cabo unas sesiones
formativas por parte del Departamento de Productos Sanitarios con el objetivo de informar sobre la
actual legislacion europea de productos sanitarios y los cambios y retos que supondra el futuro Regla-
mento y como se va a llevar a cabo su implementacién en Espafia. En este Taiex participaron 3 repre-
sentantes de la delegacion de Albania y 7 miembros del Departamento de Productos Sanitarios.

Participacion como ponentes en actividades de caracter cientifico-divulgativo

e XXIX edicion de INFARMA. Barcelona 21-23 marzo 2017

O Participacién en Mesa Redonda: “ Pruebas de autodiagndstico: marco legal y
futuro para la farmacia”.
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2. PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL,
DESINFECTANTES Y REPELENTES DE INSECTOS DE USO PERSONAL

LEGISLACION

Productos Cosméticos

El Reglamento (CE) n2 1223/2009, de 30 de noviembre, que regula los productos cosméticos (en ade-
lante, el Reglamento), establece que, cuando exista un riesgo potencial para la salud humana derivado
del uso de sustancias en los productos cosméticos, la Comision, previa consulta al Comité Cientifico de
Seguridad de los Consumidores (CCSC), podra modificar los anexos Il a VI del citado Reglamento.

Durante el periodo de enero a marzo de 2017, se han publicado dos nuevos reglamentos de modifica-
cion de los anexos del mencionado Reglamento:

® REGLAMENTO (UE) 2017/237 DE LA COMISION, de 10 de febrero de 2017, por el que se modifica el
anexo Il del Reglamento (CE) n2 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los pro-
ductos cosméticos.

Mediante esta disposicion, se modifica el anexo Ill del Reglamento para establecer la concentra-
cidn maxima de varias sustancias para tintes capilares, atendiendo a los dictdmenes finales emiti-
dos por el CCSC en relacidn con su seguridad.

Las sustancias N,N'-Bis(2-Hydroxyethyl)-2-Nitro-p-Phenylenediamine y 2,6-Dihydroxyethylaminoto-
luene estaban reguladas en las entradas genéricas 8 y 9 del anexo lll del citado Reglamento, por lo
que se crean numeros de orden distintos para las mismas.

Las sustancias Toluene-2,5-Diamine, p-Aminophenol, 2-Methylresorcinol, Tetraaminopyrimidine Sul-
fate, Hydroxyethyl-p-Phenylenediamine Sulfate y 2-Amino-3-Hydroxypyridine, enumeradas en el
anexo Il del Reglamento y consideradas seguras para su uso en tintes capilares, desde ahora pue-
den usarse por los profesionales de manera segura en los productos para tefiir pestafias en base al
dictamen del CCSC, de 25 de marzo de 2015, sobre las sustancias para tintes capilares oxidantes y
peroxido de hidrégeno utilizados en productos para tefiir pestafias (CCSC/1553/15).

® REGLAMENTO (UE) 2017/238 DE LA COMISION, de 10 de febrero de 2017, por el que se modifica el
anexo VI del Reglamento (CE) n? 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los pro-
ductos cosméticos.

Mediante esta disposicidn, se modifica el anexo VI del Reglamento con el fin de regular la sustancia
Benzophenone-3 (segln las especificaciones del CCSC), como filtro ultravioleta en productos
cosméticos.

El CCSC, en su dictamen de 16 de diciembre de 2008*, concluyé que el uso de Benzophenone-3 co-
mo filtro ultravioleta en una concentracidn de hasta un 6 % p/p en los productos cosméticos de pro-

' cCPC 1201/08
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teccidn solar y de hasta un 0,5 % p/p en todos los tipos de productos cosméticos para proteger la
formulacién, no entrafiaba ningun riesgo para la salud humana, aparte de su potencial como alér-
geno y fotoalérgeno de contacto. Por consiguiente, la actual concentracién maxima del 10 % p/p de
Benzophenone-3 utilizado como filtro ultravioleta en productos cosméticos debe reducirse al 6 %

p/p.

Desinfectantes y repelentes de insectos de uso personal

® REGLAMENTO (UE) 2017/542 DE LA COMISION, de 22 de marzo de 2017, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n2 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre clasificacion, etiqueta-
do y envasado de sustancias y mezclas, mediante la inclusidon de un anexo sobre informacién armo-
nizada relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia.

Debido a que las mezclas clasificadas como peligrosas pueden tener también componentes no clasi-
ficados que, sin embargo, pueden tener efectos negativos tras un uso no intencionado (por ejemplo,
previa ingestion), es necesario disponer de informacion de dichos componentes para formular me-
didas con cardcter preventivo o curativo. Con el fin de armonizar el formato de presentacion de esta
informacidn que importadores y usuarios intermedios deben aportar y para facilitar la transmisién
sobre la utilizacion prevista de una mezcla y apoyar el analisis estadistico de los casos de envene-
namiento relacionados con ella, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) cre-
ara un sistema de categorizacidon de productos y un cédigo alfanumérico Unico (identificador Unico
de la formula) que debera figurar en la etiqueta. Este Reglamento 2017/542 incorpora un nuevo
anexo sobre esta informacion armonizada relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia.

® REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2016/1930 DE LA COMISION, de 4 de noviembre de 2016, por el
gue se aprueba el clorocresol como sustancia activa existente para su uso en Biocidas.

La Comisién europea ha elaborado una lista de sustancias activas para su posible aprobacién en el
uso de Biocidas tras su evaluacidn. Esta lista de sustancias viene recogida en el anexo Il del Regla-
mento Delegado (UE) n? 1062/2014 de la Comision. Tras la evaluacidén de estas sustancias, se emi-
ten reglamentos de ejecucion donde constan las sustancias que han sido aprobadas y sus condicio-
nes especificas.

Mediante este Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/1930, la Comision ha aprobado la inclusidn del
clorocresol como nueva sustancia activa para su uso, entre otros, en antisépticos para la higiene
humana y desinfectantes empleados en el ambito clinico y quirdrgico.

® DECISION DE EJECUCION (UE) 2016/1950 DE LA COMISION, de 4 de noviembre de 2016, relativa a la
no aprobacién de determinadas sustancias activas biocidas de conformidad con el Reglamento (UE)
n? 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo.

El Reglamento (UE) n2 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, re-
lativo a la comercializacion y el uso de los biocidas y, en particular, su articulo 89, apartado 1, parra-
fo tercero, indica que, con el fin de facilitar la transicion entre la Directiva 98/8/CE y el mencionado
Reglamento, la Comisidon adoptara reglamentos de ejecucion que dispongan que una sustancia acti-
va ha sido aprobada y en qué condiciones, o bien decisiones de ejecucion que declaren que una sus-
tancia activa no ha sido aprobada en los casos en que no se cumplan las condiciones necesarias o no
se hayan presentado dentro del plazo prescrito la informacidon y los datos exigidos, como es el caso
de la presente Decisién (UE) 2016/1950 de la Comision, de 4 de noviembre de 2016.
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VIGILANCIA'Y CONTROL

Control del Mercado de Productos Cosméticos y de Cuidado Personal

® Campaia nacional de control de mercado de productos cosméticos 2016: Perfumes
gue se envasan en el punto de venta a peticion del consumidor

La Campafia Nacional de Control de Mercado de Productos Cosméticos 2016: “Perfumes que se en-
vasan en el punto de venta a peticién del consumidor”, se realizé atendiendo a las propuestas del
Grupo de Trabajo de Cosméticos del Comité Técnico de Inspeccién y teniendo en cuenta la prolife-
racion en los ultimos tiempos de establecimientos, en su mayoria franquicias, destinados al fraccio-
namiento de perfumes.

El objetivo de la misma fue comprobar si los perfumes que se envasan en el punto de venta a peti-
cién del consumidor cumplen con todos los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) N2
1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre productos
cosméticos.

Durante el desarrollo de la campania, en la que participaron 13 Comunidades Auténomas, se visita-
ron 9 instalaciones de personas responsables de la comercializacién de perfumes destinados a frac-
cionamiento y 59 instalaciones dedicadas a fraccionar perfumes, que pertenecian a 27 empresas
distintas.

En dichas instalaciones se revisaron los etiquetados tanto de los envases destinados a fracciona-
miento, como de las unidades de venta que se entregaban a los consumidores. Se encontraron in-
cumplimientos en relacidn a la informacion incluida en las etiquetas de los productos y a la disponi-
bilidad de instrucciones para realizar el fraccionamiento. Se comprobd en bastantes casos que no
guedaba garantizada la trazabilidad de los lotes y que no se ofrecia a los consumidores una infor-
macidn veraz en relacion a los ingredientes y alérgenos presentes en los perfumes.

Tras la realizacion de las actuaciones correctivas pertinentes en las empresas visitadas, encaminadas
principalmente a la modificacidn del etiquetado de los productos y de las instrucciones para realizar
el fraccionamiento, se puede sefialar que la mayoria de los establecimientos fraccionadores visita-
dos ya disponen de instrucciones y etiquetas adecuadas, y las restantes estan en proceso de dispo-
ner de ellas.

® 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: contaminacidon 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 IV, defectos de etiquetado y apariencia engafiosa que
puede llevar al consumidor a confundir los productos con alimentos.

La Comision publica en su web las alertas RAPEX, que son de acceso publico. Durante el periodo
enero - marzo del aino 2017, se registraron 14 alertas de cosméticos y una de productos de cuidado
personal (tinta para tatuaje).

Sélo existe constancia de la comercializacion en Espafia de uno de estos productos: AUTOUR DU
BAIN Mini-Cupcake Orange-Cannelle. Producto para el bafio. Este producto ha sido retirado por
riesgo quimico/asfixia, ya que debido a su forma, color y tamafio caracteristicos, el producto puede
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ser confundido con productos alimenticios. Esto puede llevar a los nifios a morder pequenas piezas
del jabédn, aspirarlas o ingerirlas, causando asfixia y/o posible neumonia quimica.

Respecto al resto de los productos no existe constancia de su comercializacion en Espania, si bien
tampoco puede descartarse, dada la libre circulacion existente en el mercado europeo. Las alertas
se relacionan en el anexo |.

OTRA INFORMACION DE INTERES

Productos para maquillaje permanente y tatuaje autorizados

El 8 de febrero de 2017, se publicd en la pagina web de la AEMPS, dentro de la seccion de folletos in-
formativos, instrucciones, formularios y listados de productos, una relacion actualizada de productos
para magquillaje permanente (micropigmentacidén) y tatuaje que se encuentran autorizados y anotados
en el registro de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

En la nota informativa de 16 de julio de 2008 de la AEMPS, se indicaba que los productos que se utilizan
en estas técnicas pueden ser perjudiciales para la salud si contienen sustancias téxicas o si presentan
contaminacidn microbioldgica. La propia realizacion de la técnica, asi como las condiciones de los loca-
les donde se realiza, también pueden ser una fuente de riesgos para la salud.

Es importante, por tanto, que las personas que vayan a realizarse un maquillaje permanente o un ta-
tuaje tengan conocimiento de los productos que se encuentran autorizados para ello y exijan su aplica-
cién en establecimientos que cumplan los requisitos legales, por un profesional cualificado y en unas
condiciones higiénicas adecuadas.

Manual sobre el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) N2 1223/2009
(Art.2(1) (a)) (Version 2.1, Febrero 2016)

En ocasiones puede no estar claro si un producto en particular es un producto cosmético bajo la legis-
lacién cosmética o cae bajo otra legislacidn sectorial. Para estos “productos frontera”, la decisién de su
clasificacidon debe considerarse caso por caso.

La Comisién Europea publica documentos guia para facilitar la aplicacién de la legislacién europea en
estos casos. Estos documentos incluyen un manual sobre el ambito de aplicacién de la regulacion de
cosmeéticos y varias guias sobre la frontera entre la legislacion de cosméticos y otras legislaciones sec-
toriales.

El 6 de enero de 2017, fue publicada en la pagina web de la Comisidon Europea, la nueva version del
Manual sobre el ambito de aplicacién del Reglamento (CE) N2 1223/2009 (Art. 2 (1) (a)) (s6lo disponi-
ble en inglés).

Esta version del manual incluye cuatro entradas nuevas.
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Dentro del apartado de frontera con juguetes se afiade la entrada:

3.1.4 Pinturas faciales y pinturas corporales, incluidas las empleadas con técnicas aerograficas:
son sustancias o mezclas destinadas a ser puestas en contacto con las partes superficiales del
cuerpo humano (epidermis, sistema piloso, ufias, labios y 6rganos genitales externos), con vista
exclusiva o principal a cambiar su apariencia. Por tanto, son considerados cosméticos.

Dentro del apartado de frontera con medicamentos se aifiaden las entradas:

3.3.11 Productos que se aplican a través de técnicas invasivas, tales como rodillos de agujas: los
rodillos de agujas no son productos cosméticos. Estos son usados para aumentar la absorcion
de los cosméticos en la piel y sélo deberian usarse con productos destinados a dichos equipos o
dispositivos. Las agujas sélo deben permitir la aplicacidn del producto en la epidermis, ya que si
llegan hasta la dermis, el producto no seria considerado cosmético. Debe hacerse una evalua-
cidén caso por caso.

3.3.26 Productos que modifican la apariencia de la piel enrojecida debido a una débil dilatacién
o imperfeccién de capilares venosos: podrian incluirse dentro de la definicién de cosméticos si
actian unicamente enmascarando o cubriendo el enrojecimiento, como por ejemplo los co-
rrectores, bases u otros. Si por el contrario, actian sobre las causas del enrojecimiento serian
considerados medicamentos.

Dentro del apartado de frontera con productos sanitarios se anade la entrada:

3.4.3. Lapices estipticos o hemostaticos: son palitos o barritas usados generalmente para el se-
llado de pequefios cortes producidos principalmente por cuchillas. Se aplican directamente en
la zona de sangrado y lo cortan rapidamente.

Cortar el sangrado o sellar una herida no se consideran finalidades de los cosméticos.
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ANEXO |

Alertas RAPEX de productos cosméticos (enero - marzo 2017)

Producto: MAX & MORE: Volumizing & Lengthen Mascara —Sombra de ojos
Numero de alerta: A11/0014/17 Pais notificante: Holanda

Riesgo: Quimico. El producto contiene 4,7 mg/kg de Metilisotiazolinona (conservante
regulado en el anexo V del Reglamento), superando asi la cantidad permitida

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: MAX & MORE make-up 1) llluminating Face Primer, 2) Concealing Face Primer,
3) Controlling Face Primer) —Productos para la cara

Numero de alerta: A11/0049/17 Pais notificante: Holanda

Riesgo: Quimico. El producto contiene isobutilparabeno sustancia prohibida en los produc-
tos cosméticos al estar incluida, con el nimero 1375, en el Anexo Il del Reglamento

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: VICCO Pure herbal tooth powder — Polvos para los dientes
Namero de alerta: A12/0015/17 Pais notificante: Letonia

Riesgo: Microbiolégico. El producto contiene bacterias aerobias mesdfilas (valor medido
8,4 x 10° UFC / g)

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: Sulfur 8 Original Formula-anti-dandruff hair and scalp conditioner —
Acondicionador de cabello

Namero de alerta: A12/0051/17 Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. Contiene Triclosan (conservante regulado en el anexo V del Reglamen-
to) en mayor cantidad de la permitida

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: Atrimed Sorion Head Fluid — Producto para el cabello
Namero de alerta: A12/0115/17 Pais notificante: Alemania

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene Pseudomonas aeruginosa y bacterias aero-
bias mesodfilas (valor medido 3 x 10° UFC / Q)

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: YES LOVE Nail glue — Pegamento para falsas ufias
Numero de alerta: A12/0119/17 Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene cloroformo, sustancia prohibida en los productos
cosméticos al estar incluida, con el nimero 366, en el Anexo Il del Reglamento

Medidas: Retirada del producto del mercado. Recuperacion del producto de los usuarios
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Producto: VICCO Pure Herbal Ayurwedic Toothpaste — Pastas dentifricas
Nimero de alerta: A12/0121/17 Pais notificante: Eslovaquia

Riesgo: Microbiolégico. El producto contiene bacterias aerobias meséfilas (valor medido
7,1 x 10 UFC / g)

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

SUPERS<IN™ CONCENTRATE
2n. 006 FLOC .

Producto: Liz Earle Superskin Concentrate — Cremas para la piel
Numero de alerta: A12/0146/17 Pais notificante: Reino Unido

Riesgo: Otros. El producto contiene fragmentos de vidrio que presentan un riesgo de cor-
tes en la mano y/o cara durante la aplicacién del producto

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

Producto: GIAV TOYS Bellissima trousse — Maquillaje
Namero de alerta: A12/0151/17 Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. El producto contiene niquel (28,8 mg/kg) y arsénico (0,9 mg/kg), metales
pesados sustancias prohibidas en los productos cosméticos al estar incluidas, con los
nameros 1093 y 43 respectivamente, en el Anexo Il del Reglamento de cosméticos

Medidas: Producto chino rechazado en frontera

Producto: MIRRA "Cream multi-purpose with melissa and raspberry” — Cremas para la piel
Numero de alerta: A12/0206/17 Pais notificante: Estonia

Riesgo: Quimico. El producto contiene la mezcla de metilisotiazolinona (MI) y metilcloroi-
sotiazolinona (MCI). El uso de esta mezcla (MCI/MI) esta prohibido en los cosméticos que
no se enjuagan segun el Reglamento

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: MIRRA Dail Moisturizing cream with apple wax — Crema para la piel
Numero de alerta: A12/0248/17 Pais notificante: Estonia

Riesgo: Quimico. El producto contiene la mezcla de metilisotiazolinona (MI) y metilcloroi-
sotiazolinona (MCI). El uso de esta mezcla (MCI/MI) esta prohibido en los cosméticos que
no se enjuagan segun el Reglamento

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: HEROME Prinsessen Lip Balm — Balsamo labial
Numero de alerta: A12/0253/17 Pais notificante: Francia

Riesgo: Asfixia. Un nifio puede confundir el producto con una verdadera magdalena, po-
nerlo en la boca y ahogarse

Medidas: Destruccion del producto. Retirada del producto del mercado
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Producto: AUTOUR DU BAIN Mini-Cupcake Orange-Cannelle — Producto para el bafio
Numero de alerta: A12/0271/17 Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico/Asfixia. Debido a su forma, color y tamafio caracteristicos, el producto
puede ser confundido con productos alimenticios. Esto puede llevar a los nifios a morder
pequefias piezas del jabdn, aspirarlas o ingerirlas, causando asfixia y/o posible neumonia
quimica

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

Producto: 4 Long Lashes Eyelash Enhancing Serum —Crecimiento de pestafias
Numero de alerta: A12/0283/17 Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. Contiene Bimatoprost, sustancia que se encuentra dentro de los medi-
camentos denominados anélogos de la prostaglandina y se usa para tratar el glaucoma

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

Alertas RAPEX de productos de cuidado personal (enero - marzo 2017)

Producto: Eternal Ink Light Red —Tinta de tatuaje
Nuamero de alerta: A12/0097/17 Pais notificante: Alemania

Riesgo: Otros. El producto contiene niquel (16,1 mg/kg). El niquel puede causar irritacion
de la piel e inducir la sensibilizacion o provocar respuestas alérgicas. La Resolucion Re-
sAP (2008) del Consejo de Europa sobre requisitos y criterios para la seguridad de los
tatuajes y el maquillaje permanente, recomienda que el contenido de niquel en las tintas
para tatuajes sea tan bajo como sea técnicamente posible. El producto no cumple con la
legislacion alemana

Medidas: Retirada del producto del mercado
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