Direccion General de Planificacion
Ordenacion e Inspeccion Sanitaria
Consejeria de Sanidad

Avda. de Francia, 4
45071 Toledo

Castilla-La Mancha

ALERTA
PRODUCTOS COSMETICOS

Fecha: 05/05/2023 FINAL
N° registro interno: 151/2023

Destinatarios:
= Delegaciones Provinciales
= Colegios Oficiales de Farmacéuticos

Datos del cosmético

Descripcion:

Alg_:ﬁg)? PRODUCTO N° DE LOTE
A12/00248/23 | SKEYNDOR MEN SHINE CONTROL 24 H AQUA EMULSION 10X076
A12/00249/23 | SKEYNDOR MEN SMOOTHING SHAVING GEL 014022
A12/00256/23 | SKEYNDOR MEN DAILY DETOX FACE WASH 04Y024
A12/00258/23 | SKEYNDOR MEN REDNESS PREVENTING AFTER SHAVE 02Y091

Ver fotografias en el Anexo |
Responsable de la puesta en el mercado:
SKEYNDOR S.L.U.

C/ NAVAS DE TOLOSA 148

08223 - TERRASSA, ESPANA

Datos del defecto

Descripcion:

Los productos contienen 2-(4-tert-Butilbencil) propionaldehido. Esta sustancia esta incluida
en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos - con el nimero de
orden 1666, estando prohibido su uso en productos cosméticos.

Los productos no cumplen el Reglamento (CE) 1223/2009, sobre los productos cosméticos.
La persona responsable ha comunicado las actuaciones recogidas en el Anexo Il de la Carta
de la Unidad de Vigilancia de la AEMPS.

Medidas cautelares adoptadas
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Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Actuacion:

Cese de comercializacion y retirada del mercado de las unidades distribuidas.

Centros a notificar por las Delegaciones Provinciales:

La persona responsable ha informado que el producto SKEYNDOR MEN DAILY DETOX
FACE WASH (lote 04Y024) es el unico producto del que quedan unidades disponibles en
Espafa. En el Anexo Il se recoge la distribucion del mismo. No hay centros afectados en
Castilla-La Mancha.

Documentacion:

Se remite por correo electronico:
Carta de la Unidad de Vigilancia de la AEMPS (transmision final de la alerta).

Lo que comunicamos para su conocimiento.

Firmado digitalmente el 05-05-2023
por Carmen Encinas Barrios
Cargo: Director/a General



DEPARTAMENTO DE
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S/REF: Consejerias de Sanidad de las CCAA.
N/REF: PS/CBV-CM 113-116 2023/AE Punto de contacto de la Red de Alerta de
FECHA 04/05/2023 Productos Cosméticos.

ASUNTO: Transmision de medidas

R L -

Alerta AEMPS productos cosméticos, productos de cuidado
personal y biocidas de la AEMPS

REFERENCIA AEMPS: N2 DE NOTA INFORMATIVA?!: FECHA:

PS/CBV-CM 113-116 2023/AE | ---- 04/05/2023

NOTIFICACION: ALERTA RAPEXZ:

[ ] Inicial A12/00248/23

[] Seguimiento N¢ A12/00249/23

X Final A12/00256/23
A12/00258/23

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:

SKEYNDOR MEN SHINE CONTROL 24 H AQUA EMULSION -
SKEYNDOR MEN SMOOTHING SHAVING GEL
SKEYNDOR MEN DAILY DETOX FACE WASH
SKEYNDOR MEN REDNESS PREVENTING AFTER SHAVE

Ver fotografias Anexo |.

LOTE:

SKEYNDOR MEN SHINE CONTROL 24 H AQUA EMULSION - 10X076
SKEYNDOR MEN SMOOTHING SHAVING GEL - 014022

SKEYNDOR MEN DAILY DETOX FACE WASH - 04Y024

SKEYNDOR MEN REDNESS PREVENTING AFTER SHAVE - 02Y091

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:
SKEYNDOR SLU

C/ NAVAS DE TOLOSA 148

08223 - TERRASSA

Espana

" No todas las alertas daran lugar a nota informativa.
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: D3IBFZAX433
Pt o o AT
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pégina 1 de 8 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID
sgps@aemps.es Tel.: (+34) 91 822 54 99
Fax: (+34) 91 822 52 89



DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE:
Los productos contienen butylphenyl methylpropional. Esta sustancia | Si

estd incluida en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos
cosméticos - con el numero de orden 1666, estando prohibido su uso en
productos cosméticos.

Los productos no cumplen el Reglamento (CE) 1223/2009.

La persona responsable ha comunicado las actuaciones recogidas en el
Anexo Il.

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:
La persona responsable ha informado de que el producto SKEYNDOR MEN DAILY DETOX FACE
WASH (lote 04Y024) es el Unico producto del que quedan unidades disponibles en Espana. En el
Anexo lll se recoge la distribucién del mismo.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[ ] Medidas correctoras

X Medidas cautelares

— Cesar la comercializacion

— Retirar del mercado las unidades distribuidas

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:
[ ] Solo informativo, no difundir.

X Distribucion/trasmision de alerta, seguimiento de las medidas.

[] Difusion de la nota informativa.

LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

agencia espanola de

. Mmedicamentos

Productos sanijtari
nit
Oepartamento de Produyctos Sanf(ia":%i

Fdo. Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: D3IBFZAX433
Pt o o AT
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO P&gina 2 de 8 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
sgps@aemps.es Tel.: (+34) 91 822 54 99

Fax: (+34) 91 822 52 89



Anexo |: Fotografias

SKEYNDOR MEN SHINE CONTROL 24 H AQUA EMULSION

SKEYNDOR

Atstovas Listuvoje UAB
“Berner Listuva"
Platintojas Listuvoje UAB
* Erdvé Profesionalams"”
Konstitucijos pr. 12,
Vilnius 8-5 2734214,
+370 685 60550

SHINE CONTROL 24H AQUA
EMULSION

2343/12 SKEYNDOR
Shine Control 24h Aqua Emulsion

0Odos blizgéjima kontroliuojant
emulsija 50m!
Intensyvial drékinanti emulsija febial
veido odai, mazinanti blizgejima.
Sudetyje yra drekinandiy ingredienty,
taurino siys¢ly apykaita
reguliuojantis aktyvus ingredientas
leidziantis odai apsisaugoti nuo
dehidratacios. Emulsijoje esantios
mikrodalelytes absorbuoja riebaly
pertekiiy. Reguliuojama riebaly
gamyba. Mazinamos poros. Oada
priarteja prie normakios basenos.
Kiti aktyvis ingredientai organinis
silicis, vitaminas C, terminis vanduo
Naudot) ryte ir/ar vakare ant Svanai

nuvalyto veido.
www.bernerbaltic.com

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 04/05/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: D3IBFZAX433

|CORREO ELECTRONICO Pagina 3 de 8
sgps@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91 822 54 99

Fax: (+34) 91 822 52 89



SKEYNDOR MEN SMOOTHING SHAVING GEL

SKEYNDO
MEN

GEL DE AFEITAR
SUAVIZANTE
SMOOTHING
SHAVING GEL

iy
epreinamo vesy
™

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Fecha de la firma: 04/05/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: D3IBFZAX433

CORREO ELECTRONICO

sgps@aemps.es

Pagina 4 de 8

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91 822 54 99

Fax: (+34) 91 822 52 89



SKEYNDOR MEN DAILY DETOX FACE WASH

=26, PEG=40 HYDROG

M
ME

MOUSSE
LIMPIADORA

. Viamina T,

g 234013 SKEYNDOR
Daily Detox Face Wash
sikuol iutis
RECT

Trigubo poveikio vakancios putos gilial

valo odg, atkuria jos batansa,
gerina lasteliy atsnaupin,

Efektyvail pasalina nebalus bei itus.
nesvarumus. Sudetyjo yra gkolo
rigsties, kity valanciy ingredienty

CSV: D3IBFZAX433

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Pt e e AT

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO P&gina 5 de 8 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91 822 54 99

sgps@aemps.es
Fax: (+34) 91 822 52 89



SKEYNDOR MEN REDNESS PREVENTING AFTER SHAVE

SKEYNDOR

BALSAMO
AFTER-SHAVE
ANTI-ROJECES

REDNESS
PREVENTING
AFTER SHAVE

m&ga:&l VENTING

[
sudétye 473 raUGON0S Cervos

vaanamos Orakono Krauju, i
sy

AMYNLCUA NOCNE BPUTLR

AFTER-SHAVE

BALSAMO
~ ANTI-ROJECES

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: D3IBFZAX433
Pt o o AT
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
|CORREO ELECTRONICO P&gina 6 de 8 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
sgps@aemps.es Tel.: (+34) 91 822 54 99

Fax: (+34) 91 822 52 89



Anexo ll: Actuaciones y medidas

ALERTA RAPEX

PRODUCTO

LOTE

RETIRADA DEL MERCADO

A12/00248/23

SKEYNDOR MEN SHINE
CONTROL 24H AQUA
EMULSION

10X076

Este lote se comercializé durante el
periodo 02/11/2020 a 11/01/2021,
anterior a la prohibicién de puesta de
mercado de productos con
butylphenyl methylpropional.

Los siguientes lotes fabricados se
elimino este ingrediente de la
composicién.

Actualmente, no quedan unidades de
este lote en Espana.

A12/00249/23

SKEYNDOR MEN
SMOOTHING SHAVING
GEL

014022

Este lote contiene butylphenyl
methylpropional.

Actualmente, no quedan unidades de
este lote en Espana.

A12/00256/23

SKEYNDOR MEN DAILY
DETOX FACE WASH

04Y024

Este lote no contiene butylphenyl
methylpropional en su formula. Sin
embargo, figura en el etiquetado
porque utilizaron etiquetadas
antiguas.

Los lotes posteriores estan
etiquetados correctamente.

Ver anexo lll con listado de
distribucion.

A12/00258/23

SKEYNDOR MEN
REDNESS PREVENTING
AFTER SHAVE

02Y091

Este lote no contiene butylphenyl
methylpropional en su férmula. Sin
embargo, figura en el etiquetado
porque utilizaron etiquetadas
antiguas.

Los lotes posteriores estan
etiquetados correctamente.

Actualmente, no quedan unidades de
este lote en Esparia.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 04/05/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: D3IBFZAX433

CORREQ ELECTRONICO
sgps@aemps.es

Pagina 7 de 8

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91 822 54 99

Fax: (+34) 91 822 52 89



Anexo lll: Listado de distribucion

ALERTA UNIDADES | UNIDADES | COMUNIDAD ,
RAPEX PRODUCTO | LOTE | yenpipAs | ENSTOCK | AUTONOMA | DIRECCION
A12/00256/23 | SKEYNDOR 04Y024 | 14 1 ANDALUCIA | C/VASCO
MEN DAILY NUNEZ DE
DETOX FACE BALBOA 2
WASH PROLONGAGION

21004 HUELVA

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 04/05/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: D3IBFZAX433

CORREO ELECTRONICO

sgps@aemps.es
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