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Alerta de productes cosmétics, productes de cura personal i/o biocides

Referencia Data Alerta SafetyGate
CO_2026_021 30/10/2026 SR/02406/26

Marca i nom comercial Registre a AEMPS
SMILEKIT TEETH WHITENING PEN PS/CBV-CM 0690/2026, Nota Informativa COS, 22/2026

Responsable de la posada en el mercat

France Effie Cosmeceuticals Technology Co. Ltd

Lot/s afectats

SMILEKIT TEETH WHITENING PEN: 20250620

Descripcié del risc detectat

El producte conté peroxid d'hidrogen en una concentracio de 7,6%, superior a la permesa
per a productes bucals destinats al consum (limit 0,1% de H202 present o alliberat segons
entrada 12 de I'Annex ).

Per tant, el producte incompleix el Reglament (CE) num. 1223/2009 del Parlament Europeu
i del Consell, de 30 de novembre de 2009, sobre els productes cosmetics.

Mesures Adoptades

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures
cautelars:

o El cessament de la comercialitzacié del lot afectat d’aquest producte.

o0 La retirada del mercat de totes les unitats distribuides del lot afectat d’aquest producte.
0 Recuperar totes les unitats del lot afectat d’aquest producte que tinguin els
consumidors.

Recomanacions als consumidors i usuaris

» No adquiriu cap unitat del lot afectat d’aquest producte.

» Sidisposeu d’alguna unitat del lot afectat d’aquest producte, deixeu-la d’utilitzar de
manera immediata i retorneu-la a I'establiment on la vareu comparar o poseu-vos en
contacte amb I'empresa responsable per a la devolucio.

Recomanacions als distribuidors, establiments de venda i establiments on s’usin.

» Sidisposeu d'unitats del lot afectat d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la
comercialitzacid, de manera immediata.

« Contacteu amb el proveidor del lot afectat d’aquest producte i gestioneu la devolucio de
les unitats de qué disposeu.

Etiquetatge del/s producte/s




]} Generalitat de Catalunya

¥ Departament de Salut
Direccio General d’Ordenacidé
i Regulacié Sanitaria
Sub-direccié General d'Ordenacié i Qualitat
Sanitaries i Farmaceutiques

Alerta de productes cosmeétics, productes de cura personal i/o biocides

CO_2026_021 30/10/2026

SR/02406/26

SMILEKIT TEETH WHITENING PEN

PS/CBV-CM 0690/2026, Nota Informativa COS, 22/2026




Generalitat de Catalunya

)| Departament de Salut
Direcci6é General d’

Ordenacio

i Regulacié Sanitaria
Sub-direccié General d'Ordenacié i Qualitat

Sanitaries i Farmaceutiques

Alerta de productes cosmeétics, productes de cura personal i/o biocides

Referéncia

Data

Alerta SafetyGate

CO_2026_021

30/10/2026

SR/02406/26

Marca i nom comercial

Registre a AEMPS

SMILEKIT TEETH WHITENING PEN

PS/CBV-CM 0690/2026, Nota Informativa COS, 22/2026




Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacid
i Regulacio Sanitaria
Sub-direccié General d'Ordenacié i Qualitat
Sanitaries i Farmaceutiques

Alerta de productes cosmétics, productes de cura personal i/o biocides

Referencia Data Alerta SafetyGate
CO_2026_021 30/10/2026 SR/02406/26

Marca i nom comercial Registre a AEMPS
SMILEKIT TEETH WHITENING PEN PS/CBV-CM 0690/2026, Nota Informativa COS, 22/2026

Per resoldre qualsevol qiiestio relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu electronic a
controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en I'assumpte del correu, la referéncia i la marca i nom comercial del
producte afectat.

Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'altres que s'han difés sobre productes cosmetics, de cura personal i
biocides, al seglent lloc web del Departament de Salut:
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/seguretat/alertes-i-notes-informatives/productes-cosmetics/

Si heu experimentat o teniu coneixement de que algu ha patit algun efecte no desitjat atribuible a I'is d'un producte
cosmetic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris
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