C/Obispa Lepe n® 6 Edificio CARP.A

ﬁ - . 26071 Logrofio (La Ricfa}
N La R’OJa [ Salud :[41!::“5?3/23 e
larioja.org Direccién General de Humanizacién, Prestaciones y Farmacia ertas. ardanadonfarmaceutica@laricja.org

, Gobierno de La Rioja ' '
Oficina Auxitiar de Registro
ALERTA EUROPEA - FLEUR DE LIS Papaya Brightening Gel"""

Fecha
" Referencia: SOFM/BBG/crm/067 24 MAR. 2022
Ref. AMPS: PS/OOF - CM 118/2022/AF

Hora:
Fecha: 23/03/2022
Nimero. S_ 6D + 4 E; I

Asunto: Retirada producte cosmético

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido a través del
Sistema de Intercambio Répido de Informacion de la Unién Europea, RAPEX, las medidas adoptadas
por las autoridades sanitarias suecas acerca del producto FLEUR DE LIS Papaya Brightening Gel,
Lote 23136, se desconoce el responsable de su puesta en el mercado y la autoridad notificante ha
indicado que todos los Estados miembros de la Unién Europea fi Iguran como pafs de destino, aunque
no ha faclilitado informacién sobre la posible distribucion en Espafia.
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El producto contiene isobutylparaben, segun la lista de ingredientes. Esta sustancia est4 incluida en
el anexo |l Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos con el nimero de orden 1375, por
lo anteriormente expuesto su uso esta prohibido en productos cosméticos ya que no cumple con el
Reglamento 1223/2009 sobre los productos cosméticos.

Las autoridades suecas han comunicado la medida de cese de comercializacién del producto.

En caso de encontrarse el producto objeto de la alerta, debe procederse a la retirada del mercado
por suponer un riesgo para la salud.

Lo que se comunica para su conocimiento y efectos oportunos.

En caso de duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacion Famacéutica y

Medicamentos:
Teléfono: 941 299 923

Correo electrdnico: afedas.Qroductossanitarios@larioia.0[9
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