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Direccié General d’Ordenacio
i Regulacié Sanitaria
Sub-direccié General d’Ordenacio i Qualitat
Sanitaries i Farmacéutiques

Alerta sanitaria de productes cosmeétics, productes de cura personal i biocides

Referéncia Data Alerta RAPEX
PS/ALP-CM 0128/2024 25-3-2024 -
Marca i nom comercial del/s producte/s afectat/s Registre a TAEMPS
BIOTHERM Waterlover Face Sunscreen SPF 50+

Responsable de la posada en el mercat Lot/s afectat/s
PRESTIGE & COLLECTIONS INTERNATIONAL
TSA 75000 93584 ST OUEN CEDEX FR, 93584, SAINT OUEN, France 40X300

Descripcio del/s risc/os detecta

Aquest producte reivindica al seu etiquetatge una categoria de proteccié solar “MOLT ALTA”,
conforme al que indica la Recomanacié de la Comissid, de 22 de setembre de 2006, relativa a
I'eficacia dels productes de proteccid solar ia les declaracions sobre aquests.

Segons els resultats facilitats per I'OCU, la categoria per a aquest producte hauria de ser “ALTA”.

Aquesta empresa no ha presentat, fins ara, dades que demostrin que la composicié del producte
utilitzada per realitzar els seus assaigs és igual o equivalent a la formula comercialitzada.

Com que en aquest producte els resultats dels assaigs son divergents i, a més, el fabricant no ha
proporcionat dades que demostrin que la férmula utilitzada als seus assajos és la mateixa, la
AEMPS com a mesura de precaucié ha adoptat mesures.

Mesures adoptades

L’Agéncia Espafola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:
e el cessament de la comercialitzacio del lot afectat d’aquest producte.
e laretirada del mercat de les unitats del lot afectat distribuides d’aquest producte.

Recomanacions a les persones consumidores

e No adquiriu cap unitat del lot afectat d’aquest producte.
e Sidisposeu d’alguna unitat del lot d’aquest producte deixeu-la d’utilitzar de manera immediata.

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

e Sidisposeu d’unitats del lot d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la comercialitzacio,
de manera immediata.

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

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

pot ser comprovada a l'adreca

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'is d’'un
producte cosmétic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris

Agquest document és Document electronic segons l'article 27 de la Llei 39/2015, de
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1 d'octubre.La seva autenticitat
https://omac.bellpuig.cat/validacio

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93 227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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