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Documento Verificable en www.jccm.es mediante
Codigo Seguro de Verificacion (CSV):

Direccion General de Planificacion
Ordenacion e Inspeccion Sanitaria
Consejeria de Sanidad

Avda. de Francia, 4
45071 Toledo

Castilla-La Mancha

ALERTA
PRODUCTOS COSMETICOS

Fecha: 07/02/2023
N° registro interno: 44/2023

Destinatarios:
= Delegaciones Provinciales
= Colegios Oficiales de Farmacéuticos

Datos del cosmético

Descripcion:
Black Rose ® - Black Rose Kali Mehandi - tinte capilar

Lote: E-11, E-127.

Responsable de la puesta en el mercado:
Fox Online BV

Bargelaan 200

2333 CW Leiden (Paises Bajos)

Datos del defecto

Descripcion:

Segun la lista de ingredientes, el producto contiene perborato de sodio. Esta sustancia esta
incluida en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos - con el
numero de orden 1397, estando prohibido su uso en productos cosméticos.

El producto no cumple el Reglamento (CE) 1223/2009.

Medidas cautelares adoptadas

Actuacion:

Cese de comercializacion y retirada del mercado de las unidades distribuidas.
Centros a notificar por las Delegaciones Provinciales:

Espafia figura como pais de destino.

La autoridad notificante no ha facilitado informacion sobre la distribucion en Espafia.

Documentacion:

Se remite por correo electroénico:

Carta de la Unidad de Vigilancia de la AEMPS.

Lo que comunicamos para su conocimiento.

Firmado digitalmente el 07-02-2023
por Carmen Encinas Barrios
Cargo: Director/a General
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S/REF: Consejerias de Sanidad de las CCAA.
N/REF: PS/CBV-CM 98 2023/AE Punto de contacto de la Red de Alerta de
FECHA 06/02/2023 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 98 2023/AE 06/02/2023
NOTIFICACION: ALERTA RAPEX?2:
X Inicial A12/00208/23
[] Seguimiento N°

X Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
Black Rose ® - Black Rose Kali Mehandi — tinte capilar

Ver fotografias Anexo |

LOTE:

E-11, E-127

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:

Fox Online BV

Bargelaan 200

2333 CW Leiden (Paises Bajos)

DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE:
Segun la lista de ingrediente, el producto contiene perborato de sodio. | Si

Esta sustancia esta incluida en el anexo Il - Lista de sustancias

prohibidas en productos cosméticos - con el numero de orden 1397,

estando prohibido su uso en productos cosméticos.

El producto no cumple el Reglamento (CE) 1223/2009.

" 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)
Fecha de la firma: 06/02/2023

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

CSV: GBCZ3X6BED
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INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:
Espana figura como pais de destino.
La autoridad notificante no ha facilitado informacion sobre la distribucién en Espana.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[ ] Medidas correctoras

X] Medidas cautelares

— Cesar la comercializaciéon

— Retirar del mercado las unidades distribuidas

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

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

[] Difusion de la nota informativa.

LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

agencia espanola de

‘ medicamentos y

roduct itari
A P 0S sanita
€partamento de Productos Sani(ar:ic()g

Fdo. Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo
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Anexo |I: Fotografias
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