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Asunto: campafia protectores solares

Refarencia: SOF/MJA/as/038 [ Hora: - S 1l6%554
Numero:

Fecha: 11/08/2021

NOTA INFORMATIVA COS 7/2021
NUEVA ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE LA CAMPARA DE CONTROL DE
MERCADO DE PRODUCTOS DE PROTECCION SOLAR

Se adjunta nueva actualizacidon de la Nota Informativa COS 7/2021 de la Agéncia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) aportando informacién facilitada por una de las nueve
empresas que ha realizado estudios complementarios del Factor de Proteccién Solar (FPS) para

verificar la seguridad de sus productos.

La empresa Berioska ha facilitado a la AEMPS estudios adicionales del siguiente producto: Babaria
solar Bruma protectora SPF 50 de Berioska, lote S03274. En el ensayo realizado por la AEMPS de este
lote se ha obtenido un valor medio de FPS muy préximo a 50, concretamente un valor de 47,1
(desviacién estdndar + 7,3). De acuerdo con la informacion de la empresa, este lote se distribuyd en
2020, por io que se estima qué no haya actuaimente unidades disponibles en ei mercado.

La empresa ha remitido un nuevo estudio realizado en su producto y on el mismo lote ensayado por la
AEMPS que, en base a la evaluacion realizada por la Agencia, avalaria un FPS de 50. Es por esto que la
AEMPS considera que no es necesario retirar nmgun lote del producto y que, por lo tanto, Babaria solar
Bruma protectora SPF 50 puede seguir comercnahzandose en Fspana

La AEMPS recuerda que el uso de productos de proteccion solar ayuda a la prevencion dei cancer de
piel y que, para garantizar una exposicién segura al sol, es importante seguir las recomendaciones
publicadas por la AEMPS sobre proteccidn solar.

Si tienen ustedes alguna duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica
y Medicamentos, por alguno de los medios que le citamos:
e Tlfno: 941 299 923

s mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
+ Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Preductos Sanitarios C/ Obispo
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j Actualizacion de la informacion de la campafia
| de control de mercado de productos de
proteccion solar

| Fecha de publicacion: 3 de agosto de 2021
Fecha de actualizacidn: 10 de agosto de 2021
| Categoria: cosméticos, seguridad

. Referencia: COS, 7/2021

» La AEMPS actualiza la informacién de la campafia de control de mercado de
productos de proteccidn solar

o Esta campafna ha estado enfocada a evaluar si el FPS de estos productos se
correspondia con el de su etiquetado, seleccionando protectores solares con FPS
50 o FPS 50+ y con formas galénicas novedosas

o Tres de las empresas a las que se les habia solicitado informacién adicional ya
han facilitado estudios complementarios del FPS para verificar la seguridad de

sus productos

o La AEMPS insistird en las instituciones europeas en adaptar la norma para evitar
la variabilidad que presenta la aplicacién del método de referencia de medida en
los FPS y asi ofrecer més garantias a la ciudadanfa

« Para garantizar una exposicion segura al sol, es importante seguir las
recomendaciones de la AEMPS sobre proteccion solar

Cnmo se informd previamente en la nota_informativa COS 6/2021, la Agencia Esnafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) inicid en diciembre de 2019 una campafa de
control de mercado de productos de proteccién solar, para garantizar que el factor de
proteccién solar (FPS)' reivindicado en el etiquetado no discrepara del determinade en los
ensayos. Debido a la emergencia sanilaria causada por la COVID-19, los resultados de algunos
de los analisis en el laboratorio se retrasaron, tal y como se informaé en la nhota informativa COS
09/2020 en junio de 2020.

El objetivo de esta campafa de control de mercado se enfocd en protectores solares con FPS
50 o FP5 50+ y con formas galénicas novedosas, como cremas muy ligeras, brumas y sprays.
DPara que la muestra fuese representativa, se escogieron 19 productos de empresas de
diferentes tamafios y origenes {espaficlas, europeas y extracomunitarias), y productos con
diferentes rangos de precio.

Los resultados obtenidos en la campafa de control de mercado estén recogidos en el “informe

sobre el anélisis del FPS de productos de proteccién solar”.

1 El FPS ofrece una madida del tismpo que una persona puede exponerse al scl sin sufrir una quemadura solar, gracias
a la proteccion que ofrece un producto solar
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Tal y como se puso de manifiesto en la nota anterior, nueve de los solares ensayados no tenian
un FPS concordante con el indicado en su etiquetade pero obtuvieron un FPS entre 30 y 50,
considerado un FPS dentro del intervalo de alta proteccion. La Agencia insté a estas nueve
empresas a la retirada voluntaria Unicamente de los lotes ensayados {los lotes se especifican en
el Anexo | de esta nota) y les solicité informacién adicional, asi como, en caso necesario, la
realizacion de ensayos adicionzles en otros lotes, para verificar la seguridad de los productos.

En 2 actualidad, tres de estas nueve empresas, isdin S.A.; STADA Arzneimittel AG v Beriosica, A
han facilitado a la AEMPS estudios adicionales de los siguieintes producios:

« ISDIN Fotoprotector Fusion Water SPF S0. Fotoprotector facial de uso diario de ISDIN S.A,
lote 93041F. En el ensayo realizado por la AEMPS de esie lote se ha obtenido un valor medio
de FPS muy préximo a 50, concretamente un valor de 46,3 (desviacion estdndar * 6,4}, De
acuerdo con la informacion de la empresa, este lote se distribuyd en 2020, por lo que se
estima que no haya actuaimente unidades disponibles en e} mercado.

La-empresa ha remitido nueve estudios realizados en su producto que, en base en la
evaluacion realizada por lla Agencia, avalarian un FPS de 50. Es por esto que la AEMPS
considera que no es necesario retirar otros lotes del producto y que, por lo tanto, Isdin
Fotoprotector Fusion Water SPF EO fotoprotec:tor facial de uso diario puede seguir
comercializdindose en Espafia.

» Ladival piel sensible FPS 50+ de STADA Arzneimittel AG, lote 93845. En los ensayos
realizados por la AEMPS de este lote se ha obtenido un valor medio de FPS muy préximo a
50, concretamente un valor de 46.6 (desviacién estandar £ 7,8) y de 43,9 (desviacidn
estédndar % 8,7). De acuerdo con la informacion de la empress, este lote no ha llegads a
panerse & la venta.

La empresa ha rernilido dos estudios de FPS realizados en su producto que, teniendo en
cuenta la evaluacidn realizada por la Agencia, avalarian un FP5 de 50+. Es por esto que
Ladival piel sensible FPS 50+ de STADA Arzneimittel AG puede seguir comercializindose en
Espafa.

« Babaria solar Bruma protectora SPF 50 de Berioska, lote $03274. En ] ensayo reaiizado
por la AEMPS de este iote se ha obtenido un valer madic de FPS miLy préximo a 50,
concretamante wn valer de 473 !desmacmr* estandar i 7,3). De acuerdo Ia
informacién de ia empresa, este lote se distribuyd en 2020, por lo que se estima que no
haya actuaimente unidades disponibies en el m-'et'cndc. '
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La empresa ha remitide un nueve est .'dlo realizado en su producto vy en el mismo lote
ensayado por la AEMPS que, en b‘u a la evaluacién realizada por la Agencia, avalarfa un
FPS de 50. Es ur:vr esto gque la N‘-Ml‘-‘a consi idera que ne es necesario retirar ningdn jote

I preducte y que, por o tanto, Babaria sclar Bruma protsctora SPF 50 puede seguir

comarsializindose en Espafia.

Es importante sefalar, en todo caso, que,-a dia de hoy no se han notificado incidentes por
quemaduras solares relacionados con ninguno de estos tres productos al Sistema Espariol de
Cosmetovigilancia.

Asimismo, hay que destacar que se observa variabilidad en la aplicacién metodolégica de la
norma técnica 1SO 24444 Métodos de ensayo de proteccidon solar. Determinacién /in vivo del
SPF' que afecta a los FPS altos {de 50 y 50+). Esta variabilidad dificulta 1a reproducibilidad
deseable para medir de manera precisa el pardmetro mas relevante de la eficacia de los
protectores solares, que es el FPS. '
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En vista de los resultados de la campafia, la AEMPS insistird en los grupos de trabajo de las
instituciones europeas y, a nivel internacional, en el Comité ISO/TC 217 Cosmetics, responsable
de la elaboracidn de la norma I1SO 24444, en la necesidad de disponer de un método de
medida robusto para la determinacién del FPS, que genere confianza a la ciudadania, a la
industria de los producios solares y a las autoridades en |a toma de decisiones.

La AEMPS recuerda que el uso de productos de proteccion solar ayuda a la prevencion del
cdncer de piel y que, para garantizar una exposiciéon segura al sol, es importante seguir las
recomendaciones publicadas por la AEMPS sobre proteccién solar.
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Anexo | lL.otes ensayados

1.

N,

“Les Cosmetiques Sun Ultimate Sensitive SPF 50+. Spray solar pieles sensibles” de Centros
Comerciales Carrefour, S.A. Lote G-01.

“Belle&Sun bruma solar invisible FPS 50" de Perseida Belleza. Lote 19043001-1.

“Isdin Fotoprotector Fusion Water SPF 50. Fotoprotector facial de uso diario” de ISDIN. Lote
93041F.

“Farline spray solar SPF 50+ 200 ml proteccion rhuy alta” de Farline Comercializadora de
Productos Farmacéuticos S.A. Lote L-9113-154.

“Babaria selar bruma protectora SPF 50" de Berioska. Lote 503274 M 00685,
“Seesee spray solar transparente SPF 50+" de Cosmetrade. Lote 190802888, -

“Piz Buin Hydro Infusion. Crema solar en gel SFP 50 Proteccién alta” de Johnson & Johnson
Santé Beauté. Lote 0579V,

8. “Ladival piel sensible FPS 50+" de STADA Arzneimittel AG. Lote 93845.

9. “Lancaster Sun Sensitive Luminous Tan. Crema confort SPF 50+" de Coty. Lote 9198,
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Informacién afadida en las actualizaciones

Actualizaciones Fecha

Se ha afadido la aportacién de [a empresa Berioska 10 de agosto de 2021
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