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Departament de Salut

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

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

Referencia Data Alerta RAPEX
PS/CMC CM 948/2024/AE 06/09/2024 12/02014/24
Marca i nom comercial Registre a AEMPS
VIKING DYNAMIC SCARLETT RED -

Responsable de la posada en el mercat

Maimi Paint S.L.
C/Ciudad de Sevilla 5, N-3-C
46988 Paterna (Valencia)

Lot/s afectats

LOT SR-003-D1

Descripci6 del risc detectat

El producte conté arsénic (0,99 mg/kg = 0,000099%) i cobalt (0.91 mg/kg = 0,000091% ) en
concentracions superiors a les permeses d’acord amb el Reglament (UE) 2020/2081, en el qual
s’indiquen els limits de concentracié especifics per a determinades substancies que contenen les tintes
per a tatuatge o maquillatge permanent, entre les quals s’inclouen 'arsenic, el cobalt i el niquel.

D’altra banda, el producte conté niquel en la concentracid permesa, perd, sense indicar-ho en
I'etiquetatge. Segons el Reglament (UE) 2020/2081 és obligatori incloure en I'etiquetatge la declaracié

“Conté niquel. Pot provocar reaccions al-lérgiques”, si conté niquel en una concentracio inferior al limit
especificat.

El producte no compleix el Reglament (CE) 2020/2081.

Aixi mateix, aquest producte no esta autoritzat per a la seva comercialitzacié a Espanya.

Mesures adoptades

L’Ageéncia Espafiola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:
— el cessament de la comercialitzacid del lot afectat d’aquest producte.
— laretirada del mercat de les unitats del lot afectat d’aquest producte.
— larecuperaci6 de les unitats del lot afectat que tinguin els consumidors.

Recomanacions als distribuidors

e Sidisposeu d'unitats del lot del producte afectat, immobilitzeu-les i cesseu-ne la comercialitzacié, de
manera immediata.

e Contacteu amb els clients que heu subministrat aquest lot del producte afectat i gestioneu la retirada
de totes les unitats subministrades.

Recomanacions als establiments d’estética i tatuatge

e Si disposeu d'unitats del lot del producte afectat, immobilitzeu-les i, de manera immediata, deixeu
d'utilitzar-les.

e Contacteu amb el proveidor del lot del producte afectat 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.

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/
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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

Etiquetatge del/s producte/s
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