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

Referéncia Data Alerta RAPEX
PS/ALP-CM 1139/2024. Nota informativa COS 17/2024 09/10/2024 -

Marca i nom comercial Registre a AEMPS
Arual activador solar -

Responsable de la posada en el mercat

Productos de cosmética profesional S.L.
C/Galileu, 13 Poligon industrial Ca N’Estella
08635 Sant Esteve Sesrovires (Barcelona)

Lot/s afectats

Tots

Descripci6 del risc detectat

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Producte Sanitaris, després de la revisi6 de l'avaluacié de
seguretat del producte, ha detectat les seglients deficieéncies que afecten a la seva seguretat:

e La persona responsable no ha aportat cap estudi d’estabilitat que permeti establir una data de
caducitat o periode després de l'obertura (PAO), aixi com garantir les condicions segures de
transport, emmagatzematge i conservacio.

e El proveidor de la matéria prima amb funcié activadora del bronzejat adverteix el seguient:
“Resulta imprescindible I'adverténcia, que I'’Accelerador del Bronzejat no té cap poder filtrant de
radiacions ultraviolades, per la qual cosa ha d’anar sempre acompanyat d'un filtre solar”. No
obstant aixd, aquesta adverténcia no figura en I'etiquetatge del producte.

e En lavaluaci6 de seguretat del producte no s’ha tingut en compte la utilitzacié conjunta del
producte juntament amb un protector solar, quan aixd €s un requisit previst pel proveidor de la
matéria prima amb funcié activadora del bronzejat.

El producte incompleix el Reglament (CE) 1223/2009.

Mesures adoptades

L’Agéncia Espafiola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:
— el cessament de la comercialitzacié de tots els lots d’aquest producte.
— laretirada del mercat de totes les unitats de tots els lots d’aquest producte.
— larecuperacié de les unitats de tots els lots que tinguin els consumidors.

Recomanacions als consumidors i usuaris

e No adquiriu cap unitat d’aquest producte.

e Sidisposeu d’'alguna unitat d’aquest producte, deixeu-la d’utilitzar de manera immediata i gestioneu la
devolucié de les unitats de qué disposeu a través de I'establiment on vareu comparar el producte o
posant-vos en contacte amb I'empresa Productos de cosmética profesional S.L, per mitja del correu

electronic info@arual.com.

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

e Si disposeu d’unitats d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la comercialitzacié, de manera
immediata.

e Contacteu amb el proveidor d’aquest producte i gestioneu la devolucié de les unitats de qué
disposeu.

Per resoldre qualsevol questié 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.
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Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'altres que s'han difés sobre productes cosmeétics, de cura

personal i biocides, al seguent 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's d’un
producte cosmétic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris

Etiguetatge del/s producte/s
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