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(1> PRODUCTOS SANITARIS

ACTUACIONES RELACIONADAS CON LA
CRISIS PROVOCADA POR LA COVID-19

El drea de productos sanitarios del Departa-
mento de Productos sanitarios de la Agencia ha
continuado sus actividades para dar respuesta
a las necesidades generadas por la crisis de la
COVID-19.

La AEMPS continta con las labores de control
de mercado, en coordinacion con las CCAAYy las
autoridades sanitarias europeas, para identi-
ficar los productos sanitarios que no cumplen
con la legislacion y que podrian estar comercia-
lizandose en nuestro pais. Esta informacidn,
que se actualiza periddicamente, esta disponi-
ble en la web de la Agencia en la seccién: Ul-
tima informacion de la AEMPS acerca de CO-
VID-19 informacion sobre productos sanitarios
especialmente utilizados durante la COVID-19
gue han sido detectados en el mercado y no
cumplen la regulacidn.

El Ministerio de Sanidad ha publicado las reco-
mendaciones de utilizacion e interpretacion de
las diferentes pruebas diagndsticas.

Estas recomendaciones forman parte del docu-
mento “Estrategia de deteccidn precoz, vigilan-
cia y control de covid-19” y en su elaboracion
han participado la Sociedad de Enfermedades
Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC) y la
AEMPS.

Por otra parte, la Comision europea ha publica-
do en su pagina web varias guias y documentos
relacionados con la crisis de la COVID-19.

e Recomendacién de la Comision para el
uso en la UE de los test répidos de antige-
nos. Noviembre 2020.

La Comision Europea ha adoptado esta
recomendacion con el fin de garantizar

un enfoque comun en las estrategias de
deteccion de la COVID-19. Establece las
especificaciones que deben cumplir los
test rapidos de antigenos y determina qué
profesionales deben realizarlos. Igual-
mente recomienda realizar estudios de
validacion previa a su introduccion en la
practica clinica, el reconocimiento mutuo
de estos estudios y su publicacién.

La AEMPS informd de esta recomenda-
cion a través de la nota informativa PS,
32/2020.

Documento de preqguntas y respuestas
respecto a las medidas temporales ex-
traordinarias relacionadas con las audito-
rias de organismos notificados durante la
pandemia de COVID-19. Diciembre 2020.

La Comisién Europea ha publicado un
documento de preguntas y respuestas,
que amplia los detalles para la correcta
implementacion de la guia "MDCG 2020-
4" publicada en abril de 2020, relativa a
las medidas temporales extraordinarias
para la realizacion de las auditorias por
los organismos notificados durante las
cuarentenasy las restricciones en los via-
jes debidos a la pandemia de COVID-19.
Este documento podra ser actualizado en
el futuro en base a nuevos aspectos que
puedan identificarse por la situacién de la
COVID-19.

Comunicaciéon de la Comision relati-
va a la aplicacidn de las secciones 2.3 y
3.3 del anexo IX de los Reglamentos (UE)
2017/745 y (UE) 2017/746 en lo que res-
pecta a las auditorias de los organismos
notificados realizadas en el contexto de
la evaluacion del sistema de gestidn de la
calidad. Enero de 2021.



https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/sarscov2_rapidantigentests_recommendation_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/sarscov2_rapidantigentests_recommendation_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/sarscov2_rapidantigentests_recommendation_en.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/la-ce-adopta-una-recomendacion-para-el-uso-en-la-ue-de-los-test-rapidos-de-antigenos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/la-ce-adopta-una-recomendacion-para-el-uso-en-la-ue-de-los-test-rapidos-de-antigenos/
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_4_nb_audits_covid-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_4_nb_audits_covid-19_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&from=EN
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La Comisidon ha realizado esta comuni-
cacion, en base a las consecuencias que
las restricciones de viajes y cuarentenas,
impuestas en respuesta a la pandemia de
COVID-19 tanto en los Estados miembros
como en terceros paises, estan suponien-
do para la capacidad de los organismos
notificados para realizar auditorias in situ
a las empresas.

Esta situacion unida a los datos e indi-
cadores epidemioldgicos actuales en la
UE y en todo el mundo, incrementan la
necesidad de poder adoptar medidas ex-
traordinarias temporales, como la reali-
zacion de auditorias a distancia, en casos
especificos en los que la incapacidad de
los organismos notificados para llevar a
cabo auditorias in situ pueda incrementar
el riesgo de escasez de productos vitales.

Estas medidas extraordinarias tempo-
rales anteriormente mencionadas adop-
tadas en respuesta a las circunstancias
excepcionales derivadas de la COVID-19
solo deben aplicarse durante un periodo
de tiempo limitado hasta que vuelvan a
ser posibles las auditorias in situ.

LEGISLACION

Implementacion de Reglamentos de Pro-
ductos Sanitarios

O Puesta en funcionamiento de la asignacion
del nimero SRN en la base de datos EUDA-
MED de productos sanitarios

El Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017
establece en sus articulos 30 y 31 la crea-
cion de un sistema electronico de registro de
agentes economicos y, en su articulo 33, la
creacion de una base de datos europea sobre
productos sanitarios [(EUDAMED) que incluye
el registro de agentes econdmicos.

Segun lo establecido en el Reglamento, a
través del registro de agentes econdmicos,

una vez verificados los datos, las autorida-
des competentes obtendran un ndmero de
registro Gnico (SRN por sus siglas en ingles)
que se asignara al fabricante, representan-
te autorizado o importador. El nimero SRN
sera necesario para solicitar a un organismo
notificado una evaluacion de la conformi-
dad y para acceder a EUDAMED a efectos de
cumplir las obligaciones establecidas en el
reglamento.

La base de datos EUDAMED se compondra
de varios mddulos y su publicacion oficial se
realizarad una vez estén disponibles y en fun-
cionamiento todos ellos. La Comisidn facilitd
el acceso al primero de los mddulos de EU-
DAMED, relativo a los agentes economicos el
dia 1 de diciembre.

Este primer modulo de EUDAMED permite
cumplir con la obligacidn establecida en el
Reglamento respecto al registro de fabrican-
tes, representantes autorizados, importado-
res y agrupadores, como agentes economi-
cos y la asignacion del SRN. Actualmente el
registro en este mdodulo de EUDAMED es de
caracter voluntario.

La AEMPS, como autoridad competente es-
panola, validara los registros de los distintos
agentes econdmicos que se introduzcan en
este mddulo y asignara los numeros SRN co-
rrespondientes.

Uno de los objetivos de EUDAMED es mejo-
rar la transparencia en general, mediante
un mejor acceso a la informacidn al publico
y a los profesionales sanitarios y facilitar la
coordinacion entre los Estados miembros
de la Unién Europea. Por ello la informacion
contenida en este modulo es de acceso pu-
blico.

Con este mismo fin se ha publicado por la
AEMPS, con fecha 4 de diciembre, la nota in-
formativa PS, 34/2020.



https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/informacion-sobre-la-puesta-en-marcha-del-modulo-de-actores-de-eudamed-y-la-asignacion-de-srn-durante-el-periodo-voluntario/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/informacion-sobre-la-puesta-en-marcha-del-modulo-de-actores-de-eudamed-y-la-asignacion-de-srn-durante-el-periodo-voluntario/
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O Documentos para la implementacion de los

nuevos Reglamentos de Productos Sanita-
rios

Con el fin de facilitar y ayudar a la industria
en el proceso de implementacion de los nue-
vos reglamentos de productos sanitarios, se
estan elaborando diferentes documentos so-
bre los distintos aspectos que abarca la nue-
va regulacion. Estos documentos se elaboran
en los grupos de expertos en los que partici-
pan las autoridades competentes de los Es-
tados Miembros, asi como asociaciones de
la industria y los Organismos Notificados.
Una vez elaborados en sus correspondientes
grupos, los documentos son presentados al
Grupo de Coordinacion de Productos Sanita-
rios (MDCG) para su posterior adopcion.

Durante el cuarto trimestre de 2020 se han
publicado los siguientes documentos:

* Documentos adoptados por el MDCG: UDI
e MDCG 2020-18

MDCG Position Paper on UDI assig-
nment for Spectacle lenses & Ready
readers.

Guia para aclarar como asignar el UDI
en el caso de las lentes para gafas y las
gafas premontadas, teniendo en cuenta
sus caracteristicas concretas. Se listan
las caracteristicas de los productos a
nivel del UDI-basico y del UDI-DI que
permiten la categorizacion o agrupa-
cién de los mismos.

* Documentos adoptados por el MDCG:
Otros temas

e MDCG 2020-16

Guidance on Classification Rules for in
vitro Diagnostic Medical Devices under
Regulation (EU) 2017/746.

Este documento proporciona aclaracio-
nes sobre las reglas de clasificacion de
los productos sanitarios para diagndsti-

co in vitro establecidas en el Anexo VIII
del Reglamento 2017/746.

Esta guia también es de aplicacion a
los servicios de la sociedad de la in-
formacion o diagnosticos realizados en
pacientes de la Unidn Europea o a dis-
positivos puestos en servicio a través de
venta a distancia.

En su elaboracién han participado un
grupo de expertos, en representacion
de las autoridades competentes de los
Estados miembros, la Comision, los or-
ganismos notificados y la industria.

El principal propdsito de este documen-
to es servir de orientacion a fabrican-
tes, organismos notificados e institu-
ciones sanitarias sobre como clasificar
los productos antes de su puesta en el
mercado. También orienta a las autori-
dades regulatorias y a otras partes in-
teresadas cuando tienen que evaluar la
clase atribuida a un producto sanitario
de diagndstico in vitro por un fabricante
0 por una institucion sanitaria.

Estos documentos se encuentran publica-
dos en la pagina web de la Comision Eu-
ropea:

Documentos MDCG.

e Otros documentos: Otros temas.

¢ |mplementation Rolling Plan. Requla-
tion (EU) 2017/745 and Reqgulation (EU)
2017/746 (Diciembre 2020).

Este documento incluye una lista de los
actos de implementacion esenciales y
otras iniciativas relevantes que la Co-
mision ha adoptado o planea adoptar
en el futuro para la implementacion
de los nuevos Reglamentos. Este plan
estd dividido en dos secciones (actos
de implementacion y otras acciones/
iniciativas) y se revisa trimestralmente
con objeto de proporcionar a las auto-


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_18_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_rolling-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_rolling-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_rolling-plan_en.pdf
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ridades nacionales y a todas las partes
interesadas informacion actualizada.

e Otros documentos: Organismos notifica-
dos.

e State-of-play of joint assessments of
Notified Bodies in the medical device
sector (07/12/2020).

La Comisidn Europea ha actualizado la
informacion sobre el estado de las soli-
citudes de organismos notificados y las
evaluaciones conjuntas para su desig-
nacion de acuerdo a los nuevos Regla-
mentos.

En el sitio web de la Comision se pue-
den consultar el listado de los organis-
mos notificados designados de acuerdo
a los nuevos Reglamentos:

e List of notified bodies under Re-
gulation (EU) 2017/745 on medical
devices.

e List of notified bodies under Re-
qulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnostic medical devices.

VIGILANCIA'Y CONTROL

Vigilancia de Productos Sanitarios

En el siguiente apartado se recogen las Notas
Informativas publicadas por la AEMPS relacio-
nadas con la seguridad en la utilizacion de los
productos y/o en el seguimiento de los pacien-
tes. Estas Notas se elaboran cuando los pro-
ductos se utilizan directamente por los pacien-
tes con el fin de hacerles llegar las advertencias
o las recomendaciones y en casos de especial
relevancia en los que se considera oportuno dar
difusidn publica.

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

O Notas informativas de seguridad:

e LA AEMPS INFORMA DEL REEMPLAZO DE
LOS CONECTORES DEL CABLE DE ALI-
MENTACION DE DETERMINADOS CONCEN-
TRADORES DE OXiGENO DEVILBISS 525KS
(14/10/2020).

Nota Informativa PS, 31/2020

La AEMPS ha tenido conocimiento, a través
de las autoridades sanitarias de Alemania,
de la posibilidad de que los conectores del
cable de alimentacion de determinados con-
centradores de oxigeno DeVilbiss 525KS, fa-
bricados por DeVilbiss Healtcare LLC. EEUU.,
y distribuidos entre abril de 2018 y abril de
2019, tengan un problema en el engarzado
del cable que produzca una mayor resisten-
cia interna y elevaciéon de la temperatura,
que provoque una deformacion externa del
aislamiento de plastico de PVC en el cable de
linea, con emision de humo.

El concentrador de oxigeno DeVilbiss 525KS
es un dispositivo previsto para proporcionar
una terapia suplementaria de oxigeno de
bajo flujo para pacientes que padecen EPOC,
ciertas enfermedades cardiovasculares y
trastornos pulmonares. El concentrador de
oxigeno se utiliza en régimen ambulatorio,
residencias para ancianos y centros de cui-
dados para pacientes.

La compania ha enviado una nota de aviso a
las empresas distribuidoras de los concen-
tradores de oxigeno DeVilbiss 525KS afecta-
dos, para informarles del problema detecta-
do y para que identifiquen y reemplacen los
cables de alimentacion de los dispositivos
afectados.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/notifiedbodies_overview_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/notifiedbodies_overview_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/notifiedbodies_overview_en.pdf
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/notas-informativas-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2020-seguridad-3/la-aemps-informa-del-reemplazo-de-los-conectores-del-cable-de-alimentacion-de-determinados-concentradores-de-oxigeno-devilbiss-525ks/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
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LA AEMPS INFORMA DE UN POSIBLE AJUS-
TE INEXACTO DE LA RATIO DE HIDRATOS DE
CARBONO EN LOS INFORMES GENERADOS
POR CARELINK™ (03/12/2020).

Nota Informativa PS, 33/2020

La AEMPS ha sido informada por la empresa
Medtronic Ibérica S.A de un posible proble-
ma relacionado con la actualizacion del 29 de
agosto de 2020 del software Carelink™, de la
empresa Medtronic MiniMed, EEUU. Los in-
formes generados por los usuarios desde el
software CareLink™ Personal o CareLink™
System, entre dicha fecha y el 30 de sep-
tiembre de 2020, podrian presentar errores
de céalculo de la ratio de hidratos de carbono,
por lo que podria producirse una administra-
cién excesiva o insuficiente de insulina.

CareLink™ Personal es un software dirigi-
do a pacientes y estad disenado para usarse
como una herramienta de control de la dia-
betes. Este se ejecuta a través de un sitio web
y descarga la informacidn transmitida desde
las bombas de insulina, medidores de gluco-
sa en sangre y sistemas de monitorizacion
continua de glucosa, para crear los informes
CareLink Personal.

Por su parte, CareLink™ System es un sof-
tware destinado a los profesionales sanita-
rios, cuyos informes contienen los mismos
datos que CarelLink Personal, pero con mas
detalles clinicos.

De acuerdo con la informacion facilitada por
la empresa, el 30 de septiembre de 2020 Me-
dtronic lanzé una actualizacion automatica
del software CareLink™ que resolvio el pro-
blema descrito. Sin embargo, algunos usua-
rios pueden haber ajustado su ratio de hidra-
tos de carbono entre el 29 de agosto y el 30
de septiembre de 2020 utilizando los datos
incorrectos del informe de CarelLink™.

La empresa ha remitido notas de aviso des-
tinadas a los profesionales sanitarios y a los
pacientes que disponen de los dispositivos

afectados, para informarles del problema
detectado y con las recomendaciones a se-
guir.

Este producto se distribuye en Espana a tra-
vés de la empresa Medtronic Ibérica S.A,,
sita en Calle Maria de Portugal, 11, 28050
Madrid.

LA AEMPS INFORMA DE LA RETIRADA DEL
MERCADO DE DETERMINADOS LOTES DE LA
SOLUCION OFTALMICA NORMOVISION HIA-
LUFILM (22/12/2020).

Nota Informativa PS, 36/2020

La AEMPS ha sido informada a través del
distribuidor Laboratorios Normon S.A, Espa-
na, de la retirada del mercado de los lotes
HO0119, H0120 y H0220 de la solucidn oftalmi-
ca Normovision Hialufilm, fabricada por COC
Farmaceutici S.R.L, Italia.

Normovision Hialufilm es un producto sani-
tario con accion protectora, hidratante, an-
tioxidante y nutritiva que facilita el proceso
de reepitelizacion de la superficie ocular.
Esta elaborada a base de hialuronato de so-
dio con alto y bajo peso molecular, extracto
de centella asiatica y vitamina E y es apto
para su uso con lentes de contacto blandasy
rigidas permeables al gas.

De acuerdo con la informacion facilitada, La-
boratorios Normon, S.A. ha detectado que
algunas unidades del lote H0119 de la solu-
cion oftalmica Normovision Hialufilm pueden
no preservar adecuadamente la esterilidad,
esto junto con la posibilidad de que el pro-
ducto entre en contacto con una superficie
contaminada, podria llegar a producir la con-
taminacion de la solucion oftalmica. Aunque
este hecho no se ha detectado en los lotes
H0120 y H0220, no se descarta que también
pueda ocurrir en ellos.

El distribuidor ha enviado una nota de aviso
a los profesionales sanitarios de las oficinas
de farmacia y parafarmacia en nuestro pais,


https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2020-seguridad-3/la-aemps-informa-de-la-posibilidad-de-que-se-haya-producido-un-ajuste-inexacto-de-la-ratio-de-hidratos-de-carbono-en-los-informes-generados-por-carelink/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/informacion-y-recomendaciones-sobre-las-mallas-quirurgicas-para-el-tratamiento-del-prolapso-de-organos-pelvicos/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/la-aemps-informa-de-la-retirada-del-mercado-de-determinados-lotes-de-la-solucion-oftalmica-normovision-hialufilm/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/instrucciones-para-verificar-el-correcto-funcionamiento-del-sistema-de-la-bomba-de-insulina-accu-chek-insight-tras-una-caida-o-un-golpe/
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asi como a los mayoristas que disponen de
los lotes afectados del producto, en la que se
incluyen las acciones a seguir para proceder
a su retirada.

Este producto se distribuye en Espana a tra-
vés de la empresa Laboratorios Normon S.A,
sita en Ronda de Valdecarrizo, 6, 28760 Tres
Cantos, Madrid.

LA AEMPS INFORMA DE LA POSIBILIDAD DE
QUE FALTEN O ESTEN INCOMPLETOS LOS
INDICES BASALES EN LOS INFORMES GE-
NERADOS POR CARELINK™ (23/12/2020).

Nota Informativa PS, 37/2020

La AEMPS ha sido informada por la empre-
sa Medtronic Ibérica S.A de un posible pro-
blema relacionado con la actualizacion de la
aplicacion de carga del software Carelink™
(versiones 3.1.2.000 o 3.1.5.000], de la em-
presa Medtronic MiniMed, EEUU, publicada
el 27 de agosto de 2020. En los informes ge-
nerados por los usuarios desde el software
CareLink™ Personal o CareLink™ System
desde dicha fecha, puede que falten o estén
incompletos los indices basales, por lo que
podria producirse una administracion exce-
siva o insuficiente de insulina en determina-
das circunstancias.

CareLink™ Personal para los pacientes, es
un software disenado para usarse como una
herramienta para ayudar a controlar la dia-
betes que se ejecuta a través de un sitio web
y descarga la informacion transmitida desde
las bombas de insulina, medidores de gluco-
sa en sangre y sistemas de monitorizacion
continua de glucosa, para crear los informes
CareLink Personal.

CareLink™ System es un software destinado
a los profesionales sanitarios, cuyos infor-
mes generados contienen los mismos datos
que CarelLink Personal, pero con mas deta-
lles clinicos.

De acuerdo con la informacidn facilitada por

la empresa, el 12 de noviembre de 2020,
Medtronic lanzé una nueva version de la
aplicacion de carga de CareLink™ (versidn
3.1.6.000) que resuelve por completo este
problema, pero que debe instalarse en todos
los ordenadores que se usen para cargar los
datos de los dispositivos en el sistema del
software CareLink™.

Hasta que se instale la nueva versidn
3.1.6.000 de la aplicacion de carga de Care-
Link™, los indices basales en los informes de
CareLink™ podrian faltar o estar incomple-
tos por lo que no deben utilizarse hasta que
se realice esta nueva instalacion.

La empresa ha remitido notas de aviso des-
tinadas a los profesionales sanitarios y a los
pacientes que disponen de los dispositivos
afectados, para informarles del problema
detectado y con las recomendaciones a se-
guir.

Estos productos se distribuyen en Espana a
través de la empresa Medtronic Ibérica S.A.,
C/ Maria de Portugal 11, 28050 Madrid.

OTRA INFORMACION DE INTERES

Séptima reunion del Comité de Productos
Sanitarios

El dia 4 de diciembre de 2020, tuvo lugar la
séptima reunion del Comité de Productos
Sanitarios de la AEMPS a la que se invitd a
las asociaciones de pacientes.

En esta reunion se informo sobre los avan-
ces de la Comision Asesora del Organismo
Notificado y del estado de los trabajos de la
Comision Asesora de implantes mamarios y
afines. Igualmente, se informo sobre las no-
vedades en cuanto a la implementacién de
los nuevos Reglamentos de productos sani-
tarios y las actuaciones relacionadas con la
crisis provocada por la COVID 19. Ademas, se
trataron los casos de vigilancia para los que
la AEMPS ha considerado oportuno solicitar
el concurso de expertos.


https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/instrucciones-para-verificar-el-correcto-funcionamiento-del-sistema-de-la-bomba-de-insulina-accu-chek-insight-tras-una-caida-o-un-golpe/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/la-aemps-informa-de-la-posibilidad-de-que-falten-o-esten-incompletos-los-indices-basales-en-los-informes-generados-por-carelink/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/posible-problema-de-ciberseguridad-en-determinadas-bombas-de-insulina-minimed-paradigm-y-minimed-508/
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Finalmente, se informd de la modificacion
de las funciones y composicion del Comi-
té de Productos Sanitarios y de la creacion
de un nuevo Comité Técnico para el Area de
Certificacion. Estos cambios se incluyen en
la disposicion final primera del Real Decre-
to 957/2020, de 3 de noviembre, por el que
se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano. Dicha dispo-
sicion modifica el Estatuto de la AEMPS, in-
troduciendo modificaciones en los articulos
17 y 28 bis, de tal manera que el Comité de
Productos Sanitarios pasa a ser un érgano
de asesoramiento técnico, cientifico y clinico
en materia de seguridad, eficacia y calidad
de productos sanitarios en todos los procedi-
mientos desarrollados por la AEMPS en ca-
lidad de autoridad competente, y se amplia
su composicion con profesionales y expertos
en el sector de productos sanitarios y con un
representante de los intereses de los pacien-
tes.

Reunion de Autoridades Europeas
Competentes en Productos Sanitarios
(CAMD por sus siglas en inglés)

Durante los dias 8 y 9 de octubre de 2020,
tuvo lugar de manera virtual la 47 reunion de
las Autoridades Competentes en Productos
Sanitarios, celebrada bajo la Presidencia de
Alemania de 2020 del Consejo de la Unidn
Europea.

Enestareunion, hanparticipadorepresentan-
tes de las autoridades nacionales competen-
tes de la Unién Europea (UE), de los paises
del Espacio Econdmico Europeo, de Suiza
(EEE) y de los paises candidatos, asi como
representantes de la Comision Europea.

La reunidén estuvo orientada a informar so-
bre la situacion actual del trabajo del CAMD
y los proximos pasos, asi como a conocer el
estado de la capacidad de certificacion de los
organismos notificados. Una de las sesiones
del primer dia se enfoc6 a conocery compar-
tir los puntos en comun entre las actividades
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de las Agencias de medicamentos de uso hu-
mano (HMA) y las autoridades de productos
sanitarios (CAMD] para promover una mayor
colaboracion entre ambas.

Las principales sesiones y discusiones que
se abordaron estaban relacionadas en su
mayoria con la implementacion de los Regla-
mentos de Productos Sanitarios y las actua-
ciones de los diferentes grupos de trabajo,
la situacion de la crisis de la COVID-19 y el
Brexit.

El ultimo dia se dedicd en su mayor parte a
un tema de gran interés como es la innova-
cion a través de la digitalizacion y las nuevas
tecnologiasy en la que varios Estados miem-
bros compartieron las iniciativas al respecto
que estan llevando a cabo en sus paises.

Cambios en la gestion de las comunicacio-
nes de comercializacion de productos sani-
tarios

La AEMPS ha desarrollado nuevos procedi-
mientos de actuacion para la revision de las
comunicaciones de comercializacion y pues-
ta en servicio de los productos sanitarios
mediante el empleo de campanas de control
del mercado que permiten la evaluacion de
las caracteristicas de conformidad y presta-
ciones de los productos.

Los primeros grupos de productos incluidos
en estas campanas han sido los productos de
control o apoyo a la concepcion y los termo-
metros de infrarrojos, aunque a lo largo del
ano podra hacerse extensible a otros produc-
tos.

Por otra parte, el funcionamiento de la apli-
cacion ha cambiado de modo que, una vez
que se efectle una comunicacion de puesta
en el mercado acompanada de la documen-
tacion preceptiva, se genera un justificante
de “comunicacion” equivalente al acuse de
recibo emitido en las comunicaciones efec-
tuadas hasta el momento.

Tanto el nuevo modelo de justificante de co-
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municacion como el resumen actualizado
estédn en todo momento disponibles para su
descarga. La combinacion de estos docu-
mentos es suficiente justificacidon de que se
han efectuado los tramites requeridos para
la comercializacion del producto en Espana
en vista a su posible presentacion en concur-
sos publicos y otros tramites administrativos.

La AEMPS informd de estos cambios el 16 de
diciembre de 2020, a través de la nota infor-
mativa PS, 35/2020.

Participacion como ponentes en actividades
de caracter cientifico-divulgativo

La AEMPS, como 6rgano cientifico técnico,
participa en distintas actividades de caracter
cientifico-divulgativo, entre las cuales, en el
periodo octubre-diciembre de 2020, se han
desarrollado las siguientes:

O 57 Congreso de la Sociedad Espanola de
Cirugia Ortopédicay Traumatologia (SE-
COT). Sesion online, 1-2 de octubre de
2020.

Ponencia:

Registro de artroplastias y aplicacion de
la nueva normativa de implantes en Es-
pana.

O 20° Congreso AECOC del Sector Salud.
Sesion online, 8 de octubre de 2020.

Ponencia:

Reglamento Productos Sanitarios. Nue-
vo Real Decreto.

O Curso “Técnico responsable. Persona
responsable del cumplimiento de la le-
gislacion. Presente y futuro en los agen-
tes economicos”. AEFI, curso online, 20
de octubre de 2020.

O | Congreso Virtual de la Sociedad Espa-
fola de Epidemiologia (SEE) y de la As-
sociacao Portuguesa de Epidemiologia
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(APE), 21-23 y 29-30 de octubre de 2020.
Ponencia:

Impacto de NOTIFICAPS en la notifica-
cion de incidentes del sistema de vigi-
lancia de productos sanitarios.

O VIl Simposio Internacional del Capitulo
Cirugia Endovascular de la SEACV, 6y 7
de noviembre de 2020.

Participacion en la mesa:

Importancia de la formacidn y concien-
ciacion de los pacientes vasculares en
época de pandemia. Nuevas tecnologias
que pueden ofrecer soluciones.

O XX Semana de la Ciencia de Madrid. Cen-
tro Espanol de Metrologia, sesion onli-
ne, 11 de noviembre de 2020.

Ponencia:

Calidad, seguridad y eficacia de produc-
tos sanitarios. Actuaciones con respira-
dores durante COVID-19.

O Webinar: Introducciéon en aspectos re-
gulatorios de productos sanitarios de
diagndstico in vitro (IVD). CIBER, 25 de
noviembre de 2020.

Ponencia:

Legislacion Europea (actual y futura) de
IVD. Clasificacion y fabricacion “in hou-
se”.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/la-aemps-informa-de-cambios-en-la-gestion-de-las-comunicaciones-de-comercializacion-de-productos-sanitarios/
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O Webinar FENIN: “Proyecto de Real De-
creto sobre los Productos Sanitarios.
Implementacion del Reglamento Euro-
peo 2017/745 sobre los productos sani-
tarios”, sesion online, 11 de diciembre
de 2020.

Ponencia:

Proyecto de Real Decreto por el que se
regulan los productos sanitarios.

O Encuentro digital los Martes de ANE-
CORM: “ALERTAS SANITARIAS”. Aso-
ciacion Nacional de Enfermeria Coor-
dinadora de Recursos Materiales
(ANECORM), sesiéon online, 15 de di-
ciembre de 2020.

Ponencia:

Alertas de vigilancia de productos sani-
tarios

Ponencia:
Alertas de control de mercado.

O FENIN. PRESENTACION online ESTUDIO
Tecnologia Sanitaria en el entorno CO-
VID-19: Puesta en Valor de un Sector
Esencial, 16 de diciembre de 2020.

Mesa redonda:

Discusion sobre las conclusiones del es-
tudio.

O Curso de monitorizacion de ensayos cli-
nicos. Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Madrid (COFM). Sede del COFM, 17 de
diciembre de 2020.

Ponencia:

Evaluacion e investigacion clinica (Mo-
dulo: Productos Sanitarios. Evidencia,
legislacion, marcado CE]J.
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(2> PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS DF CUIDADD PERSONAL Y

BIOCIDAS AEMPS

ACTUACIONES RELACIONADAS CON LA
CRISIS PROVOCADA POR LA COVID-19

El Area de productos cosmeéticos del Departa-
mento de Productos Sanitarios ha continuado
sus actividades para dar respuesta a las nece-
sidades generadas por la crisis de la COVID-19.

ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LAS SOLU-
CIONES Y GELES HIDROALCOHOLICOS PARA
MANOS DE CARACTER COSMETICO.

El pasado 16 de noviembre la Comision Europea
publicé un nuevo documento técnico, titulado
“Borderline working document on leave on hand
gels”, acordado por las Autoridades Nacionales
y las partes interesadas, que aclara las reivin-
dicaciones que no pueden figurar en los geles
de manos de naturaleza cosmética. Como con-
secuencia, desde la AEMPS se publicaron dos
notas informativas:

Criterios sobre las reivindicaciones en los ge-
les hidroalcohdlicos para manos, en el contex-
to de la pandemia de la COVID-19.

O Nota informativa C0OS, 12/2020

Con esta nota informativa se informa que en
el mercado existen dos tipos de geles hidro-
alcohodlicos para manos dependiendo de su
finalidad: los de naturaleza cosmética, cuya
funcion es la de limpiarlas, y los de natura-
leza biocida (antisépticos de piel sana), cuya
funcidn es la de desinfectarlas

Los geles hidroalcohdlicos de naturaleza
cosmética no son objeto de autorizacion por
ninguna autoridad competente y, dado que
su finalidad es la de mera limpieza de ma-
nos, no pueden reivindicar ninguna actividad

frente a microorganismos.

Se incluyen como anexo a esta nota las rei-
vindicaciones que no deben incluir los geles
hidroalcohélicos de caracter cosmético.

Aplicacion de los nuevos criterios sobre las
reivindicaciones en los geles hidroalcohdlicos
para manos de caracter cosmético.

O Nota informativa COS, 14/2020

Ante las dudas surgidas sobre la aplicacién
de los nuevos criterios establecidos por la
Comision, se publicd una segunda nota in-
formativa para indicar que la mayoria de
los criterios adoptados por la Comisidn ya
se aplicaban en Espana, siendo novedosos
solamente los relativos a la prohibiciéon de
indicar: el porcentaje de alcohol en el pro-
ducto, los pictogramas del CLP y alegacio-
nes relativas a la higienizacion

También se informa de que se ha estableci-
do a nivel nacional, que las empresas res-
ponsables dispondran hasta el 30 de junio
de 2021 para adaptar, tanto el etiquetado
como el material promocional de los nuevos
productos o lotes que pongan en el merca-
do, a los criterios novedosos.

ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LAS SOLU-
CIONES Y GELES HIDROALCOHOLICOS DESIN-
FECTANTES PARA MANOS (BIOCIDAS PT1).

O Relacion de antisépticos de piel sana auto-
rizados por la AEMPS.

EL 1 de diciembre de 2020 se publicé en la
pagina web de la AEMPS, una relacién ac-
tualizada de antisépticos para piel sana au-
torizados por la AEMPS.

* Son competencia de la AEMPS los productos biocidas TP1 (antisépticos para piel sana), TP2 (desinfectantes de ambito

sanitario) y TP19 (repelentes de insectos de uso humano).


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43784
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43784
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2020-cosmeticoshigiene/criterios-sobre-las-reivindicaciones-en-los-geles-hidroalcoholicos-para-manos-en-el-contexto-de-la-pandemia-de-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2020-cosmeticoshigiene/aplicacion-de-los-nuevos-criterios-sobre-las-reivindicaciones-en-los-geles-hidroalcoholicos-para-manos-de-caracter-cosmetico/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/antisepticos-para-piel-sana-autorizados-por-la-agencia-espanola-de-medicamentos-y-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/antisepticos-para-piel-sana-autorizados-por-la-agencia-espanola-de-medicamentos-y-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/antisepticos-para-piel-sana-autorizados-por-la-agencia-espanola-de-medicamentos-y-productos-sanitarios/
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O Relacion de antisépticos para piel sana de
eficacia viricida demostrada autorizados

por la AEMPS.

De la misma forma, el 22 de diciembre de
2020 se publico en la misma seccion, una re-
lacidn actualizada de antisépticos para piel
sana autorizados por la AEMPS, gue han de-
mostrado eficacia frente a virus, atendiendo
alanorma UNE EN14476.

ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LAS SOLU-
CIONES Y GELES HIDROALCOHOLICOS PARA
MANOS DE CARACTER COSMETICO Y DESIN-
FECTANTES PARA MANOS (BIOCIDAS TP1)

O Etiquetado e indicaciones de seguridad
para el uso y conservacion de geles y solu-
ciones hidroalcohdlicos.

Nota informativa COS 15/2020

En esta nota informativa se dan una serie
de recomendaciones de uso y conservacion
adecuada de geles y soluciones hidroalco-
hélicos, asi como consejos para evitar inci-
dentes en la poblacidn infantil.

Los geles y soluciones hidroalcohélicos, por
tener un alto porcentaje de etanol, son in-
flamables, toxicos por ingestion e irritantes,
especialmente oculares.

Si son de naturaleza biocida, deben incluir
en su etiquetado los riesgos de manera fa-
cilmente identificable y los consejos para su
uso.

Si son cosméticos, el porcentaje de alcohol
puede ser variable, pero se recomienda se-
guir las mismas precauciones relativas al
uso del producto.

LEGISLACION

Productos Cosmeéticos

O Reglamento (UE] 2020/1682 de la Comisidn
de 12 de noviembre de 2020

por el que se modifica el anexo lll del Re-
glamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento
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Europeo y del Consejo, sobre los produc-
tos cosméticos (DO L 379 de 13.11.2020, p.
31/33)

Mediante el Reglamento (UE) 2020/1682 se
modifica el anexo Il del Reglamento (CE)
1223/2009 para restringir el uso de las sus-
tancias metacrilato de 2-hidroxietilo ([HEMA])
y éster 2-[[2-metil-1-0x0-2-propeniloxi]
etilico del acido 4,4,6,16-tetrametil-10,15-
dioxo-11,14-dioxa-2,9-diazaheptadec-16-
enoico (di-HEMA trimethylhexyl dicarbama-
te o di-HEMA TMHDC) que podran utilizarse
en productos para las unas solo para uso
profesional, indicando las advertencias:
“solo para uso profesional y “puede provocar
una reaccion alérgica”.

Reglamento (UE) 2020/1683 de la Comisidn
de 12 de noviembre de 2020

por el que se modifican los anexos Il y Il del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre los pro-
ductos cosméticos (DO L 379 de 13.11.2020,
p. 34/41).

Mediante el Reglamento (UE) 2020/1683 se
modifica el anexo Il del Reglamento (CE)
N° 1223/2009 para prohibir el uso de tres
sustancias para tintes capilares: 1,2,4-tri-
hidroxibenceno, acido 2-[(4-amino-2-ni-
trofenil)-aminol-benzoico y 4-amino-3-hi-
droxitolueno.

Y se modifica el anexo Ill para limitar las
concentraciones maximas en tintes capi-
lares de otras seis sustancias: Dimethyl-
piperazinium Aminopyrazolopyridine HCL,
Methylimidazoliumpropyl  p-phenylene-
diamine HCL, HC Orange No. 6, Acid Oran-
ge 7, Tetrabromophenol Blue e Indigofera
Tinctoria. Y para autorizar que los produc-
tos para tenir las pestanas que contengan
2-metoximetil-p-fenilendiamina y su sul-
fato deben comercializarse exclusivamente
para uso profesional.


https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/relacion-de-biocidas-de-eficacia-viricida-demostrada/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/relacion-de-biocidas-de-eficacia-viricida-demostrada/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/relacion-de-biocidas-de-eficacia-viricida-demostrada/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/relacion-de-biocidas-de-eficacia-viricida-demostrada/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-y-cuidado-personal/cosmeticos/biocidas/relacion-de-biocidas-de-eficacia-viricida-demostrada/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/biocidas/2020-biocidas/etiquetado-e-indicaciones-de-seguridad-para-el-uso-y-conservacion-de-geles-y-soluciones-hidroalcoholicos/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2020.379.01.0031.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2020%3A379%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2020.379.01.0031.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2020%3A379%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1683&qid=1606812946170
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1683&qid=1606812946170
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O Correccidén de errores del Reglamento (UE)

2020/1683 de la Comisidn, de 12 de noviem-
bre de 2020

por el que se modifican los anexos Il y Il del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre los pro-
ductos cosméticos (DO L 397 de 26.11.2020,
p. 30/32).

Reglamento (UE) 2020/1684 de la Comisidn
de 12 de noviembre de 2020

por el que se modifica el anexo VI del Re-
glamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre los produc-
tos cosméticos (DO L 379 de 13.11.2020, p.
42/43).

Mediante el Reglamento (UE) 2020/1684
se modifica el anexo VI del Reglamen-
to (CE) 1223/2009 para autorizar el uso de
methoxypropylamino  cyclohexenylidene
ethoxyethylcyanoacetate como filtro ultra-
violeta en los productos cosméticos a una
concentracion maxima del 3%, excepto en
usos que puedan dar lugar a una exposicion
de los pulmones del usuario final por inha-
lacion.

Productos de cuidado personal

O Reglamento (UE) 2020/2081 de la Comision

de 14 de diciembre de 2020,

que modifica el anexo XVIlI del Reglamento
(CE) N° 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, relativo al registro, la evalua-
cién, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH), en
lo que respecta a las sustancias contenidas
en las tintas para tatuaje o maquillaje per-
manente.

Mediante el Reglamento (UE) 2020/2081 se
modifica el Reglamento (CE) 1907/2006. Esta
modificacion consiste en la incorporacion de
una nueva entrada, entrada n® 75, al anexo
XVIl, aquel donde se recogen las restriccio-
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nes a la fabricacion, la comercializacion y el
uso de determinadas sustancias, mezclas y
articulos peligrosos.

En esta nueva entrada se especifican res-
tricciones para determinadas sustancias
clasificadas en la parte 3 del anexo VI del
Reglamento (CE) N° 1272/2008, sustancias
que figuran en el anexo Il del Reglamento
(CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo, sustancias que figuran en el
anexo |V del Reglamento (CE) N° 1223/2009
para las que se especifica una condicién en
al menos una de las columnas g, h, e, i, de
la tabla de dicho anexo y sustancias enume-
radas en el apéndice 13 de la citada entrada
75, que recoge una lista de sustancias con
limites de concentracidn especificos.

Ademas, se han modificado, siendo mas
restrictivas en algunos casos y menos en
otros, las concentraciones limite permitidas
para sustancias permitidas y no permitidas
en mezclas de tintas para tatuajes y maqui-
llajes permanentes recogidas en las tablas
1, 2y 3 de la ResAP(2008)1.

Biocidas AEMPS

O Nueva version consolidada del Reglamento

(CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, so-
bre clasificacidn, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas,

(Versién consolidada a 14 de noviembre de
2020).

Esta nueva version consolidada del Regla-
mento, incluye todas las modificaciones vy
rectificaciones del Reglamento adoptadas
hasta el 14 de noviembre de 2020.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1771 de
la Comision de 26 de noviembre de 2020,

por el que se aprueba la masa de reaccion
de acido peracético (PAA] y acido peroxioc-
tanoico (POOA] como sustancia activa exis-
tente para su uso en biocidas del tipo de


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32020R1683R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32020R1683R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32020R1683R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1684
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1684
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2020.423.01.0006.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2020%3A423%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2020.423.01.0006.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2020%3A423%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20201114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20201114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20201114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20201114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20201114
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1771&qid=1608536765541
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1771&qid=1608536765541
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producto 2.

La Comisién Europea ha elaborado una lista
de sustancias activas para su posible apro-
bacion en el uso de biocidas tras su evalua-
cion. Esta lista de sustancias viene recogida
en el Anexo Il del Reglamento Delegado (UE)
N° 1062/2014 de la Comision. Dicha lista
incluye el acido peroxioctanoico, que debe
pasar a denominarse masa de reaccion de
acido peracético y acido peroxioctanoico,
como resultado de su evaluacién. Tras la
evaluacion de estas sustancias, se emiten
Reglamentos de ejecucion donde constan
las sustancias que han sido aprobadas y sus
condiciones especificas.

Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE)
2020/1771, la Comisién ha aprobado la masa
de reaccion de acido peracético y acido pe-
roxioctanoico (CAS n° 79-21-0 y 33734-57-
5) como sustancia activa para su uso, entre
otros, en biocidas del tipo de producto 2.

Decisidn de ejecucion (UE) 2020/1765 de la
Comisidon de 25 de noviembre de 2020,

por la que no se aprueba el clorofeno como
sustancia activa existente para su uso en
biocidas del tipo de producto 2.

El Reglamento (UE) N° 528/2012 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo
de 2012, relativo a la comercializacion y el
uso de los biocidas, y en particular, su arti-
culo 89, apartado 1, parrafo tercero, indica
que, con el fin de facilitar la transicion entre
la Directiva 98/8/CE y el mencionado Regla-
mento, la Comision adoptard reglamentos
de ejecucidn que dispongan que una sustan-
cia activa ha sido aprobada y en qué condi-
ciones, o bien decisiones de ejecucidon que
declaren que una sustancia activa no ha sido
aprobada.

Mediante la Decision de ejecucién (UE)
2020/1765, la Comisidon no aprueba el clo-
rofeno (CAS n° 120-32-1) como sustancia
activa para su uso en biocidas del tipo de
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producto 2.

O Reglamento de Ejecucidon (UE) 2020/1763 de
la Comision de 25 de noviembre de 2020,

por el que se aprueba el uso del formaldehi-
do como sustancia activa existente en bioci-
das del tipo de producto 2.

La Comision Europea ha elaborado una lista
de sustancias activas para su posible apro-
bacion en el uso de biocidas tras su evalua-
cion. Esta lista de sustancias viene recogida
en el Anexo |l del Reglamento Delegado (UE)
N° 1062/2014 de la Comisidon. Tras la eva-
luacion de estas sustancias, se emiten Re-
glamentos de ejecucion donde constan las
sustancias que han sido aprobadas y sus
condiciones especificas.

Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE)
2020/1763, la Comision ha aprobado el for-
maldehido (CAS n° 50-00-0] para su uso,
entre otros, en biocidas del tipo de producto
2

VIGILANCIA'Y CONTROL

Control del Mercado de Productos Cos-
méticos, Productos de Cuidado Personal y
Biocidas AEMPS.

O Notas informativas de seguridad:

LA AEMPS INFORMA DE LA RETIRADA DEL
MERCADO DEL DESODORANTE BYLY BIO
DERMO ROLL-ON POR CONTAMINACION
MICROBIOLOGICA.

Nota informativa COS, 12/2020

La AEMPS inform¢ de la retirada del merca-
do y recuperacion de los usuarios finales de
los lotes 0707 y 0708 del producto “BYLY BIO
DERMO ROLL-ON" por la presencia del mi-
croorganismo Pseudomonas aeruginosa.

La Agencia recomendé a los consumidores
que dispusieran de alguna unidad de produc-
to, de los lotes indicados, que se dirigieran
al establecimiento donde lo habian adquirido


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1608541680059&uri=CELEX%3A32020D1765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1608541680059&uri=CELEX%3A32020D1765
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1763&qid=1608542231405
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32020R1763&qid=1608542231405
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2020-cosmeticoshigiene/la-aemps-informa-de-la-retirada-del-mercado-del-desodorante-byly-bio-dermo-roll-on-por-contaminacion-microbiologica/
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para su devolucidn.

Estos productos no deben ser utilizados.

Medidas tomadas con respecto a Alertas de
Cosmeéticos, Productos de cuidado personal
y Biocidas AEMPS, transmitidas por el “Sis-
tema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios - Safety Gate”
(RAPEX)?

Las causas mas frecuentes de alerta de pro-
ductos cosméticos y de cuidado personal en
el sistema Safety Gate - RAPEX son: conta-
minacion microbiana, presencia de sustan-
cias prohibidas en cosméticos segun el ane-
xo I, presencia de sustancias restringidas
fuera de los limites establecidos en el anexo
[Il'y apariencia enganosa que puede llevar al
consumidor a confundir los productos con
alimentos.

A raiz de la crisis de la COVID-19 ha aumen-
tado el nimero de alertas relacionadas con
geles hidroalcohoélicos de limpieza de manos.
En Espana este tipo de productos se puede
comercializar en dos categorias distintas:
como cosméticos o como antisépticos de piel
intacta. Estos ultimos se consideran biocidas
y solo pueden ponerse a la venta si disponen
de una autorizacidén emitida por la AEMPS.
En su etiquetado debe figurar su nimero de
registro (N° Reg. AEMPS: xxxx-DES].

La Comision publica en su pagina web todas
las alertas y son de acceso publico. Durante
el periodo octubre-diciembre del ano 2020,
se registraron 22 alertas de productos cos-
méticos, 1 alerta de productos de cuidado
personal (tintas para tatuaje) y 13 alertas de
geles hidroalcoholicos.

Se han notificado tres alertas de productos
cosméticos cuya persona responsable esta
en Espana:

PRADY Gel hidroalcoholico de manos (Alerta:
A12/01604/20)

VERITA FARMA Gel hidroalcohdlico (Alerta:
A12/01606/20).

YDBY Non-water washing antibacterial hand
washing gel (Alerta: A12/01608/20).

Estas alertas han sido notificadas por las au-
toridades francesas, quienes han entendido
que estos productos se comercializan como
biocidas y no como cosméticos. En conse-
cuencia, han ordenado la medida de retirada
del producto de su mercado. Los productos
en Espana se han considerado cosméticos, y
como tales cumplen con lo establecido en la
legislacion aplicable, por lo que no ha sido
necesario adoptar medidas en el mercado.
Por otra parte, en el caso del producto YDBY
Non-water washing antibacterial hand was-
hing gel, la Persona Responsable espanola
de este producto ha informado, tras requeri-
miento de la AEMPS, que no ha sido comer-
cializado en Espana.

Respecto al resto de los productos notifica-
dos, aunque no existe constancia de su co-
mercializacion en Espana, tampoco puede
descartarse, dada la libre circulacion exis-
tente en el mercado europeo. Las alertas se
relacionan en el anexo .

OTRA INFORMACION DE INTERES

La AEMPS hace publico el registro de em-
presas fabricantes e importadoras de pro-
ductos cosméticos

Nota informativa COS 11/2020

Desde el 18 de noviembre, la ciudadania puede
consultar las empresas fabricantes materiales
y/o importadoras de productos cosméticos, en
territorio nacional, que han presentado ante la
AEMPS una declaracion responsable de activi-
dades antes del inicio de su actividad.

Se trata de una actividad mas que la AEMPS
hace publica como ejercicio de transparencia,
tal y como esta previsto en la legislacion.

2 Antiguo “Sistema europeo de intercambio rapido de informacién (RAPEX)”
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https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=es
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=es
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=viewProduct&reference=A12/01604/20&lng=es
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=viewProduct&reference=A12/01606/20&lng=es
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=viewProduct&reference=A12/01608/20&lng=es
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2020-cosmeticoshigiene/la-aemps-hace-publico-el-registro-de-empresas-fabricantes-e-importadoras-de-productos-cosmeticos/
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La Comision Europea publica el control
de adecuacion de la iniciativa “Sustancias
quimicas nocivas: alteradores endocrinos,
revision de las normas de la Union Euro-
pea (UE)”

El programa “Diganos lo que piensa” de la Comi-
sién Europea, permite que los ciudadanos y las
empresas puedan compartir sus puntos de vista
sobre las nuevas politicas de la Unidon Europea.
Dentro de este programa se aprobd la iniciati-
va “Sustancias quimicas nocivas: alteradores
endocrinos, revisidn de las normas de la Unidn

Europea”

Los alteradores endocrinos son sustancias qui-
micas que alteran el funcionamiento del siste-
ma endocrino (hormonal) y perjudican la salud
de los seres humanos o los animales. Estan re-
gulados por una serie de medidas de la UE.

Mediantes esta iniciativa se ha realizado una
revision y evaluacion de estas medidas para
comprobar si estan cumpliendo sus objetivos
generales (proteccion de la salud y del medio
ambiente].

El pasado 14 de octubre, la Comision publico el
documento de control de adecuacién de dicha
iniciativa.

Participacion como ponentes en activida-
des de caracter cientifico-divulgativo

La AEMPS, como 6rgano cientifico técnico, par-
ticipa en distintas actividades de caracter cien-
tifico-divulgativo, entre las cuales, en el periodo
octubre-diciembre de 2020, se han desarrollado
las siguientes:

O | Congreso Virtual de la Sociedad Espano-
la de Epidemiologia (SEE) y da Associacao
Portuguesa de Epidemiologia (APE). Bilbao,
29-30 de Septiembre y 1-2 de Octubre.

Ponencia:

“Cosmetovigilancia: analisis del HEMA vy
di-HEMA”.
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O Reunidn del Grupo Espanol en Investigacion
de Dermatitis de Contacto y Alergia Cuta-
nea. 19 y 24 de octubre de 2020. Formato
virtual.

Ponencia:

“Notificacion de efectos graves no deseados
al Sistema Espanol de Cosmetovigilancia”.

Jornada Virtual sobre Antisépticos de Piel
Sana de la Asociacion Nacional de Perfu-
meria y Cosmética (Stanpa). 21 de octubre
de 2020.

Ponencia:

“Reglamentacion de biocidas y autorizacion
antisépticos para piel sana AEMPS 2020".

Curso “Cosmetovigilancia” de la Asociacion
Espanola de Farmacéuticos de la Industria
(AEFI). 3 de diciembre de 2020.

Ponencia:

“Cosmetovigilancia. Vision de las Autorida-
des Sanitarias.”

Publicaciones cientificas:

Entre las actividades de caracter cientifico-di-
vulgativo desarrollada desde el Area de produc-
tos cosméticos, también se ha realizado la pu-
blicacidn de los siguientes articulos:

O COSMETOVIGILANCIA: ANALISIS DEL HEMA
Y DI-HEMA

C. Arizmendi Vélez, R. Sanchez Leon, L.M.
Lopez Sanchez.

Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.

Fuente: Gaceta Sanitaria Especial Congreso
- Volumen 34 - Octubre 2020.

| Congreso Virtual de la Sociedad Espanola
de Epidemiologia (SEE) y da Associacao Por-
tuguesa de Epidemiologia (APE). Pagina 202.


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/2142-Harmful-chemicals-endocrine-disruptors-review-of-EU-rules
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/2142-Harmful-chemicals-endocrine-disruptors-review-of-EU-rules
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/2142-Harmful-chemicals-endocrine-disruptors-review-of-EU-rules
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/cosmetovigilancia-analisis-del-hema-y-di-hema.pdf?x54046
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/cosmetovigilancia-analisis-del-hema-y-di-hema.pdf?x54046
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O LEGISLACION SANDACH: ;EN QUE AFECTA
A LOS PRODUCTOS COSMETICOS?

Arizmendi Vélez, Cristina, Técnico superior
AEMPS; Sanchez Ledn Rosario C., Consejera
técnica de productos cosméticos AEMPS; Fe-
rrer Montesa, M2 José, Evaluadora Medica-
mentos Inmunoldgicos Veterinarios AEMPS.

Fuente: NCP Noticias de Cosmética y Perfu-
meria. Sociedad Espanola de Quimicos Cos-
méticos. Noviembre/Diciembre 2020.
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https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/legislacion-sandach-en-que-afecta-a-los-productos-cosmeticos.pdf?x54046
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/legislacion-sandach-en-que-afecta-a-los-productos-cosmeticos.pdf?x54046
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ANEXO |

Alertas europeas de productos cosméticos
(octubre - diciembre 2020)

Producto: CREST 3D WHITE Whitestrips. Bandas blanqueadoras dentales

Lote: L) 8219V445

Numero de alerta: A12/01349/20

Pais notificante: Irlanda

Riesgo: Quimico. El producto contiene peréxido de hidrégeno (concentracion medida de has-
ta el 7,80 % en peso). Esta sustancia esta regulada en el anexo Ill Lista de las sustancias que
no podran contener los productos cosméticos salvo con las restricciones establecidas con el
numero 12 que establece una concentracion < 0,1 % en productos bucales de uso generaly
>0,1% < 6 % en productos blanqueadores de venta exclusiva a odontdlogos.

Medidas: Cese de comercializacion

Producto: DMC Kit Lase Peroxide Flex. Blanqueador dental

Lote: 13496

Numero de alerta: A12/01393/20

Pais notificante: Finlandia

Riesgo: Quimico. El producto contiene perdxido de hidrégeno (concentracion medida del
35 % en peso). Esta sustancia esta regulada en el anexo Ill Lista de las sustancias que no
podran contener los productos cosméticos salvo con las restricciones establecidas con el
ndmero 12 que establece una concentracion < 0,1 % en productos bucales de uso generaly
> 0,1 % < 6 % en productos blanqueadores de venta exclusiva a odontdlogos.

Medidas: Importacion rechazada en la frontera

Producto: CARO LIGHT Lightening Oil. Producto para aclarar la piel
Lote: L4D97406
Numero de alerta: A12/01395/20
Pais notificante: Alemania
Riesgo: Quimico. El producto contiene propionato de clobetasol (valor medido: 0,038 % en
peso). Esta sustancia esta regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas en produc-
tos cosméticos con el nimero 300.
Imagen no disponible  Medidas: Cese de comercializacién

Producto: WALTZ 7 Dusch Smoothie Cremedusche. Crema de ducha

Lote: 1/0606/20, 1/0638/20, 1/0938/20

Numero de alerta: A11/00087/20

Pais notificante: Austria

Riesgo: Otros riesgos para la salud. Debido a su forma, aspecto y envase caracteristicos,
los consumidores, especialmente los nifos y las personas débiles, pueden confundir el pro-
ducto como alimento y, por tanto, tragar el liquido. Si se ingiere, el producto puede causar
neumonia por aspiracion. El producto no cumple la Directiva sobre productos que imitan
alimentos.

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales
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Producto: DMC Lase Peroxide Sensy - Blanqueador dental

Lote: 13394

Numero de alerta: A12/01530/20

Pais notificante: Finlandia

Riesgo: Quimico. El producto contiene peréxido de hidrégeno (concentracién medida del
35 % en peso). Esta sustancia esta regulada en el anexo Ill Lista de las sustancias que no
podran contener los productos cosméticos salvo con las restricciones establecidas con el
nimero 12 que establece una concentracion < 0,1 % en productos bucales de uso generaly
> 0,1 % < 6 % en productos blanqueadores de venta exclusiva a odontdlogos.

Medidas: Importacion rechazada en la frontera

Producto: BLACK OPAL Even True tone correct fade cream - Producto para aclarar la piel
Lote: BH9

Numero de alerta: A12/01549/20

Pais notificante: Paises Bajos

Riesgo: Quimico. ELl producto contiene hidroquinona (valor medido: 1,8% en peso). Esta sus-
tancia estd regulada en el anexo |l Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos
con el nimero 1339, excepto la entrada 14 del anexo Ill.

Medidas: Retirada del producto del mercado

sl
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Producto: AlezaR Argan Oil - Aceite para piel y pelo

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01556/20

Pais notificante: Finlandia

Riesgo: Quimico. El producto contiene octametilciclotetrasiloxano (D4). Esta sustancia esta
regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos con el nu-
mero 1388.

Medidas: Importacion rechazada en la frontera

Producto: Bio Claire Creme Corporelle Eclaircissante Producto para aclarar la piel

Lote: 534098267

Numero de alerta: A12/01561/20

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene mercurio (valor medido:5,38 mg/kg).y clobetasol (va-
lor medido:0,06% en peso). Estas sustancias estan reguladas en el anexo Il Lista de sustan-
cias prohibidas en productos cosméticos con los nimeros de orden 221 y 300, respectiva-
mente.

Medidas: Cese de comercializacion.

Producto: New Face Whitening Cream - Producto para aclarar la piel

Lote: VSE 02

Numero de alerta: A12/01562/20

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene mercurio valor medido: 5,56 mg/kg). Esta sustancia
estd regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos con el
numero de orden 221.

Medidas: Cese de comercializacion
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Producto: OPTIMAL Wet Wipes Chamomile - Toallitas himedas

Lote: Lote 158 Fecha de fabricacidn 6/6/2020, Fecha de caducidad 6/6/2023, (3MAO), Lote
204 Fabricacion 22/7/2020, Fecha de caducidad 22/7/2023, (3MAQ).

Numero de alerta: A12/01565/20

Pais notificante: Chipre

Riesgo: Quimico. ELl producto contiene la mezcla de conservantes metilcloroisotiazolinona
(MCI) y metilisotiazolinona (M) (valores medidos: MCI 0,001200 % y M1 0,000490 % (lote 158))
(MCI 0,00093 % y MI 0,00053 % (lote 204)). Esta mezcla esta regulada en el anexo V. Lista
de los conservantes admitidos en los productos cosméticos con el nimero 39, no estando
permitido su uso en cosméticos que no se aclaran

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: BIO CLAIRE Lightening Body Cream - Producto para aclarar la piel

Lote: 1009514 «L»

Numero de alerta: A12/01586/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico El producto contiene una cantidad insegura de acido kojico (valor medido:
0,80 %.

Medidas: Cese de comercializacién. Recuperacion del producto de los usuarios finales

Producto: PURE SKIN Body Cream- Producto para aclarar la piel

Lote: 1007501 «L»

Numero de alerta: A12/01587/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico El producto contiene una cantidad insegura de acido kojico (valor medido:
0,74 %.

Medidas: Cese de comercializacion. Recuperacion del producto de los usuarios finales.

Producto: COCODERM Lightening Body Cream - Producto para aclarar la piel

Lote: LB3574

Numero de alerta: A12/01588/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico El producto contiene una cantidad insegura de acido kojico (valor medido:
1.18 %.

Medidas: Cese de comercializacién. Recuperacion del producto de los usuarios finales

Producto: PIMENT DOUX PLUS Créme de visage éclaircissante- Producto para aclarar la
piel

Lote: Todos

Nimero de alerta: A12/01593/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene hidroquinona (valor medido:4,7% en peso). Esta sus-
tancia estd regulada en el anexo |l Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos
con el nimero 1339.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea
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Producto: CAROTONE LIGHT AND NATURAL Creme éclaircissante 3 en 1 - Producto para
aclarar la piel

Lote: 1016262S

Numero de alerta: A12/01613/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico El producto contiene propionato de clobetasol (valor medido: hasta el
0,01 % en peso). Esta sustancia esta regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas
en productos cosméticos con el nUmero de orden 300.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea

Producto: LABIDJANAISE Créme éclaircissante carotte - Producto para aclarar la piel
Lote: 63

Numero de alerta: A12/01614/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico El producto contiene propionato de clobetasol (valor medido:0,04 % en
peso). Esta sustancia esté regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas en produc-
tos cosméticos con el nimero de orden 300.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea

Producto: SANDAL Whitening Beauty Cream - Producto para aclarar la piel

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01615/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. El producto contiene mercurio (valor medido: 14,65 g/kg). Esta sustancia
estd regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos con el
ndmero de orden 221.

Medidas: Cese de comercializacion. Recuperacion del producto de los usuarios finales

Producto: LANA Créme clarifiante super white bio - Producto para aclarar la piel

Lote: 569

Numero de alerta: A12/01632/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene hidroquinona (valor medido:1,7% en peso). Esta sus-
tancia esta regulada en el anexo |l Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos
con el nimero 1339.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea

Producto: XIAN LI Aloe Vera Freckle Cream - Producto para aclarar la piel

Lote: 28

Numero de alerta: A12/01666/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene mercurio (valor medido: hasta el 0,38 % en peso).
Esta sustancia esta regulada en el anexo Il Lista de sustancias prohibidas en productos cos-
méticos con el nimero de orden 221.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea
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Producto: NATUREL Hyaluronic Acid Facial Sheet Mask - Mascara facial limpiadora

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01728/20

Pais notificante: Finlandia

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene una cantidad excesiva de microorganismos ae-
robios meséfilos (valores medidos 110,000 ufc/g).

Medidas: Importacion rechazada en la frontera

Producto: OPTIMAL Wet Wipes Aloe Vera - Toallitas himedas

Lote: Lote 143 Fecha de fabricacion 22/5/2020, Fecha de caducidad 22/5/2023, (3MAO), Lote
252 Fabricacion 8/9/2020, Fecha de caducidad 8/9/2023, (3MAOQ)

Numero de alerta: A12/01766/20

Pais notificante: Chipre

Riesgo: Quimico. El producto contiene la mezcla de conservantes metilcloroisotiazolinona
(MCI) y metilisotiazolinona (M) (Valores medidos: MCI 0,000860 % y M1 0,000480 % (lote 143);
MCI 0,00118 % y MI 0,00052 % (lote 252)). Esta mezcla esta regulada en el anexo V Lista de
los conservantes admitidos en los productos cosméticos con el nimero 39, no estando per-
mitido su uso en cosméticos que no se aclaran.

Medidas: Retirada del producto del mercado

LANBENA Tsath Whi
Liquid Oral Care 10m|

o
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Producto: LANBENA Teeth Whitening Essense Serum Plaque Stains Remove Liquid Oral
Care 10m L - Serum dental blanqueador

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01908/20

Pais notificante: Dinamarca

Riesgo: Quimico. El producto tiene un pH de 0, considerado no seguro.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea. Prohibicion de comercializacion
del producto y medidas adicionales.

Alertas europeas de productos de cuidado personal
(octubre - diciembre 2020)

Producto: ETERNAL INK Dark Brown - Tinta para tatuajes

Lote: Lote 10.09.18

Numero de alerta: A11/00109/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. El producto contiene niquel y arsénico (hasta 8,75 mg/kg y 12,4 mg/kg,
respectivamente). en mayor concentracion de la establecida en la lista 3 de Concentracio-
nes maximas de impurezas permitidas en productos para tatuaje y maquillaje permanente
segln la Resolucion ResAP (2008) del Consejo de Europa.

Medidas: Otras
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Alertas europeas de geles hidroalcohdlicos
(octubre - diciembre 2020)

Producto: PARISIENNE gel igenizzante mani - deep cleansing hand gel - Desinfectante de
manos

Lote: PROD.20/04/20-2

Numero de alerta: A11/00104/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quemaduras. La presencia de alcoholes no va acompanada de los correspondientes
pictogramas y advertencias de peligro, por lo tanto, los usuarios no disponen de informacion
sobre la toxicidad y la inflamabilidad del producto, lo que, en presencia de una fuente de
ignicion, podria provocar un incendio. El producto no cumple los requisitos de los biocidas y
los Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y envasado (CLP).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales

5 litres
1691 F Oz
FOR EXTERNAL L

Producto: CHEMISTPLUS Gel Hand Sanitiser - Desinfectante de manos

Lote: CP5L01

Numero de alerta: A12/01596/20

Pais notificante: Reino Unido

Riesgo: Otros riesgos para la salud. El producto contiene menos alcohol que el anunciado
(valor medido igual o inferior al 22 % en peso). Por consiguiente, no tiene suficientes pro-
piedades desinfectantes, lo que aumenta el riesgo de infeccién para el usuario. El producto
incumple el Reglamento sobre biocidas.

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: MIR 24 Desinfektion Handgel (50 ml) - Desinfectante de manos

Lote: 27.04.2020, EXP04.2022

Numero de alerta: A12/01597/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. El producto contiene metanol (valor medido: 65,3% en peso). Ademas, fal-
tan los pictogramas y advertencias de peligro exigidos. Por lo tanto, los usuarios no dispo-
nen de informacion sobre la toxicidad y la inflamabilidad del producto. El embalaje no lleva
un cierre de seguridad para ninos. El producto no cumple los Biocidas y los Reglamentos
sobre clasificacién, etiquetado y envasado (CLP).

Medidas: Retirada del producto del mercado

Producto: MIR 24 Desinfektion Handgel (100 ml) - Desinfectante de manos

Lote: 27.04.2020, EXP04.2022

Numero de alerta: A12/01598/20

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Quimico. El producto contiene metanol (valor medido:68,7% en peso). Ademas, fal-
tan los pictogramas y advertencias de peligro exigidos. Por lo tanto, los usuarios no dispo-
nen de informacion sobre la toxicidad y la inflamabilidad del producto. El embalaje no lleva
un cierre de seguridad para ninos. El producto no cumple los Biocidas y los Reglamentos
sobre clasificacidn, etiquetado y envasado (CLP).

Medidas: Retirada del producto del mercado
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Producto: HEMA cleansing hand gel - Desinfectante de manos

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01600/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Incendio, Otros riesgos para la salud. Debido a su forma, aspecto y envase carac-
teristicos, los consumidores, especialmente los nifios y las personas debilitadas, pueden
confundir el producto como alimento y, por tanto, tragar el liquido. Ademas, el embalaje del
producto no contiene las advertencias adecuadas. Por lo tanto, los usuarios no disponen de
informacion sobre la toxicidad del producto, lo que podria dar lugar a quemaduras. El pro-
ducto no cumple los requisitos de la Directiva sobre productos que imitan alimentos.
Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales

Producto: Gel mains- Desinfectante de manos

Lote: 06/04/2020, 20165

Numero de alerta: A12/01601/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Otros riesgos para la salud, Quemaduras. El producto contiene una cantidad insu-
ficiente de etanol segun la Opinidn de la AFSSAPS (Agencia Francesa de Seguridad Sanita-
ria de Productos de Salud) del 28 de septiembre de 2009. La presencia de alcoholes no va
acompanada de los correspondientes pictogramas y advertencias de peligro. El producto
no cumple los requisitos de los biocidas y los Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y
envasado (CLP).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales

Producto: PRADY Gel hidroalcoholico de manos

Lote: F2629

Numero de alerta: A12/01604/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Incendio, Quemaduras. La presencia de alcoholes no va acompanada de los corres-
pondientes pictogramas y advertencias de peligro. El producto no cumple los requisitos de
los biocidas y los Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y envasado (CLP).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales.

El producto en Espana se ha considerado un cosmético, y como tal cumple con lo estable-
cido en la legislacion de cosméticos, por lo que no ha sido necesario adoptar medidas en el
mercado

Producto: VERITA FARMA Gel hidroalcohélico

Lote: 4160

Numero de alerta: A12/01606/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Incendio, Otros riesgos para la salud. El producto contiene una cantidad insuficiente
de etanol segun la Opinidn de la AFSSAPS (Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de
Productos de Salud) del 28 de septiembre de 2009. La presencia de alcoholes no va acompa-
nada de los correspondientes pictogramas y advertencias de peligro. El producto no cumple
los requisitos de los biocidas y los Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y envasado
(CLP).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales.

El producto en Espana se ha considerado un cosmético, y como tal cumple con lo estable-
cido en la legislacion de cosméticos, por lo que no ha sido necesario adoptar medidas en el
mercado.
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Producto: YDBY Non-water washing antibacterial hand washing gel

Lote: F080/0001

Numero de alerta: A12/01608/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Incendio, Riesgos quimicos. El producto contiene una cantidad insuficiente de etanol
segun la Opinion de la AFSSAPS (Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de Productos de
Salud) del 28 de septiembre de 2009). La presencia de alcoholes no va acompanada de los
correspondientes pictogramas y advertencias de peligro. El producto contiene metilisotiazo-
linona (MI) (0,0063 %). Esta sustancia esta regulada en el anexo V. Lista de los conservantes
admitidos en los productos cosméticos con el numero 57, no estando permitido su uso en
cosméticos que no se aclaran. El producto no cumple los requisitos de los biocidas y los
Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y envasado (CLP).

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales

Producto: ALVESTA Hand Cleaning spray - 400ML - 65 ALCOOL - Desinfectante de manos
Lote: 10 — EXP 07/04/2022

Numero de alerta: A11/00117/20

Pais notificante: Francia

Riesgo: Incendio, Quemaduras. La presencia de alcoholes no va acompanada de los corres-
pondientes pictogramas y advertencias de peligro. El producto no cumple los requisitos de
los biocidas y los Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y envasado (CLP).

Medidas: Otros, Retirada del producto del mercado

Imagen no disponible

Producto: YUCKY HANDS Hand Sanitiser Gel - Desinfectante de manos

Lote: GY-10001

Numero de alerta: A12/01847/20

Pais notificante: Reino Unido

Riesgo: Incendio, Otros riesgos para la salud, Quemaduras. El producto contiene una canti-
dad insuficiente de etanol. El producto incumple el Reglamento sobre biocidas.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea

Producto: IBCCCNDC Hand Sanitiser - Desinfectante de manos

Lote: EXP.:2023-03-18, MFD:2020-03-19, SC 01526

Numero de alerta: A12/01851/20

Pais notificante: Reino Unido

Riesgo: Incendio, Otros riesgos para la salud, Quemaduras, Riesgos quimicos. El produc-
to contiene una cantidad insuficiente de etanol y contiene metanol (valor medido:37,4% en
peso). Faltan los pictogramas y advertencias de peligro exigidos. El embalaje no lleva un
cierre de seguridad para ninos. El producto incumple el Reglamento sobre biocidas.
Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea

Producto: BORKEM TEKNOLOJI Borkem Anti-bacterial- Desinfectante de manos

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01899/20

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Otros riesgos para la salud, Riesgos quimicos. El producto contiene metanol (valor
medido:46% en peso). Faltan los pictogramas y advertencias de peligro exigidos. El producto
no cumple los requisitos de los biocidas y los Reglamentos sobre clasificacion, etiquetado y
envasado (CLP).

Medidas: Retirada del producto del mercado
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