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GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

GACETA OFICIAL
Edicion Digital

ANO Panam4, R. de Panama vier nes 29 de mayo de 2026 N° 30535 B

CONTENIDO

MINISTERIO DE SALUD

Resolucion N° 072
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N0.96041 DEL PRODUCTO MONTBLANC LADY EMBLEM ELIXIR L'"EAU
EAU DETOILETTEY ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 073
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N0.94378 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE ROLL-ON EXTRA-
EFICACIA (PROTECCION INTELIGENTE) Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES
EN EL MERCADO.

Resolucion N° 074
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO No0.94273 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE REPARADOR
LACTOUREA ROLL-ON (PROTECCION INTELIGENTE) Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES
DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 075
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N0.94268 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE SPRAY PIELES
SENSIBLES/SENSIBLE EFICAZ (PROTECCION INTELIGENTE) Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS
LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 076
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N0.94271 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE ROLL-ON PIELES
SENSIBLES (PROTECCION INTELIGENTE) Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES
DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 077
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO No0.110906 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE SPRAY EXTRA
EFICAZ Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resoluciéon N° 078
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(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO No0.110901 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE SPRAY PIEL
SENSIBLE Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 079
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO No0.111120 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE ROLL-ON
EXTRA EFICAZY ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 080
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO No0.105556 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE STICK
VARIEDADES: ORIGINAL EXTRA EFICAZ, LACTOUREA REPARADOR Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE
TODOS LOS LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.

Resolucion N° 081
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N0.94269 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE SPRAY EXTRA-
EFICAZ (PROTECCION INTELIGENTE) Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES
EN EL MERCADO.

Resolucion N° 082
(lunes 11 de mayo 2026)

QUE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO No0.111122 DEL PRODUCTO LACTOVIT DESODORANTE ROLL-ON
PIELES SENSIBLES Y ORDENA EL RETIRO INMEDIATO DE TODOS LOS LOTES DISPONIBLES EN EL MERCADO.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° 032, y;
De Il de moudr de2026 SOR

Que cancela el Registro Sanitario No. 96041 del producto MONTBLANC LADY EMBLEM
ELIXIR L’'EAU EAU DE TOILETTE y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en
el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucién y rehabilitacion
de la salud y la obligacién de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocién, proteccion, reparacién y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6érgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisiciéon pablica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Comisién Europea a través del sistema de alerta rapida conocida como “Safety Gates” publicd
el Informe-2026-3 de 21 de enero de 2025 relacionado con el cese de comercializacién y retiro de
productos cosméticos por contener ingredientes prohibidos. Dentro de los productos publicados esta
incluido el producto cosmético MONTBLANC LADY EMBLEM ELIXIR L’EAU EAU DE
TOILETTE, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del Reglamento (CE) N°
1223/2009 y que esta prohibida en productos cosméticos.

Que segin informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromaético.

Que en el Reglamento de la Comision (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, III y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutigenos o tdxicas para la reproduccion (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podran contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitié una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyé en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama, se encuentra registrado el producto:
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Expedido/
Producto Fabricante gegiits"." Fechade | Distribuidor
et expiracion
MONTBLANC LADY DANABEL
EMBLEM ELIXIR L'EAU 'NTE';Q‘:IEEQ’[S DE | 96041 }gfgggg;; DISTRIBUTION,
EAU DE TOILETTE SA.

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacién de
informacion y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

. Expedido/
Producto Fabricante SR egiltitr.o Fecha de Distribuidor

BTN expiracién

MONTBLANC LADY PANABEL
EMBLEM ELIXIR L'EAU ]NTEl;;ﬁchl:rs DE 96041 :g;gggg]z; DISTRIBUTION,
EAU DE TOILETTE Rl

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

: Expedido/
Producto Fabricante ;‘ eg.mr.o Fecha de Distribuidor
anitario expiracion
MONTBLANC LADY ERTEREY
EMBLEM ELIXIR L'EAU | NTERPARFUMSDE | 9504, | 19962077 | pistrmuTion,
EAU DE TOILETTE S.A.

ARTICULO TERCEROQ: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezar4 a regir a partir de su publicacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panama, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne 33

De 1! de ma_qogo' de 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 94378 del producto LACTOVIT DESODORANTE ROLL-
ON EXTRA-EFICACIA (PROTECCION INTELIGENTE) y ordena el retiro inmediato de todos
los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucién y rehabilitacién
de la salud y la obligaci6n de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud, para la
ejecucién de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacién de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funci6n ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién ptblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacién,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién pablica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacién y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados estd incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espafia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que esta prohibida en productos cosméticos.

Que segun informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, Il y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcinbgenas, mutigenos o toxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emiti6 una conclusion del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyé en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panam4, se encuentra registrado el producto:
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Expedido/
Producto Fabricante :aﬁig:i'; Fe;::ha de | Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON EXTRA-EFICACIA égﬁgs“s’ggi‘%% oaz7g | 19/0172017 | AGENCIAS
(PROTECCION ESPATA 19/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacién de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

Expedido/
Producto Fabricante ;:g‘ig:l‘:) Fechade | Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON EXTRA-EFICACIA | LABORATORIOS 19/01/2017 | AGENCIAS
(PROTECCION GENE%?,%R?AL' ik ST 19/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

" Expedido/
Producto Fabricante ;{ egiltstrio Fecha de Distribuidor
i expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON EXTRA-EFICACIA égggsf‘sfsoilgi o437g | 19/0172017 | AGENCIAS
(PROTECCION FSPANA 19/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resoluciéon empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne O34~
De_\l de Mugr de 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 94273 del producto LACTOVIT DESODORANTE
REPARADOR LACTOUREA ROLL-ON (PROTECCION INTELIGENTE) y ordena el retiro
inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiiblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién, conservaciédn, restitucién y rehabilitacién
de la salud y la obligacién de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocidn, proteccién, reparacién y rehabilitacién de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién phblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacién,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demis productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién pablica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacion y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados est4 incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espafia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que est4 prohibida en productos cosméticos.

Que segun informacion suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, Il y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcinbgenas, mutigenos o toxicas para la reproducciéon (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emiti6 una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyé en su Anexo IT al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de 1a Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panam4, se encuentra registrado el producto:
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Registro Expedido/
Producto Fabricante Sanitario Fecha de Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
REPARADOR LACTOUREA égr?gs‘;‘fgi'%% oazy3 | 16012017 | AGENCIAS
ROLL-ON (PROTECCION ESP A‘SIA ’ 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacion y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:
i Expedido/
Producto Fabricante ;‘ eg.ltstr.o Fecha de Distribuidor
REILATIO expiracion
LACTOVIT DESODORANTE T D
REPARADOR LACTOUREA GEANSSSE y %?3 oaz73 | 1600172017 | AGENCIAS
ROLL-ON (PROTECCION ESPANA 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

i Expedido/
Producto Fabricante SR egil;tr.o Fecha de | Distribuidor
anitario expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
REPARADOR LACTOUREA égggs"sfgﬁ'%% oaz73 | 160012017 | AGENCIAS
ROLL-ON (PROTECCION ESP A‘ﬂz.\ ’ 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezaré a regir a partir de su publicacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

H \ = < J-
\2

B, PEREZ M\ o

¢ Farmacia y Drogas™.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N°QO\ 3 & - 4
De | de Mde 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 94268 del producto LACTOVIT DESODORANTE SPRAY
PIELES SENSIBLES/SENSIBLE EFICAZ (PROTECCION INTELIGENTE) y ordena el retiro
inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panamad, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion, conservacion, restitucién y rehabilitacién
de la salud y la obligacién de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocién, proteccidn, reparacién y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendré a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién piblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demas productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién piiblica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espaifiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacion y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados estd incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espafia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que est4 prohibida en productos cosméticos.

Que seglin informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromético. '

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, III y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcinégenas, mutgenos o toxicas para la reproduccion (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podran contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emiti6 una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyd en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panam4, se encuentra registrado el producto:
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Registro Expedido/
Producto Fabricante Fecha de Distribuidor
Sanitario expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
SEEAY HIELES ALMARCA 16/01/2017 | AGENCIAS
SENSIBLES/SENSIBLE PERSONAL CARE, S.L. 94268
: . 16/01/2027 | MOTTA S.A.
EFICAZ (PROTECCION DE ESPANA
INTELIGENTE)

10

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de

informacién y el decomiso o inmovilizacién de productos.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

g Expedido/
Producto Fabricante ;engi't?:; Fechade | Distribuidor
expiracion
LACTOVIT DESODORANTE
SEEay s ACMARCA 16/01/2017 | AGENCIAS
SENSIBLES/SENSIBLE PERSONAL CARE, S.L. 94268 16/01/2027 | MOTTA S.A.
EFICAZ (PROTECCION DE ESPANA
INTELIGENTE)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

. Expedido/
Producto Fabricante : egilst:lo Fecha de Distribuidor
anitario expiracion
LACTOVIT DESODORANTE
SPRAY PIELES AC MARCA
SENSIBLES/SENSIBLE PERSONAL CARE, S.L. | 94268 | 16/01/2017 | AGENCIAS
. . 16/01/2027 | MOTTA S.A.
EFICAZ (PROTECCION DE ESPANA
INTELIGENTE)

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MGTEK. .PEREZM.
Director Naciongl dé'Farmacia y Drogas

DIREC
ASESORIA LEG
MINISTRIO DE SALUD
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne O o

De 11 de mg%de 2026 | NQSESOF

Que cancela el Registro Sanitario No. 94271 del producto LACTOVIT DESODORANTE ROLL-
ON PIELES SENSIBLES (PROTECCION INTELIGENTE) y ordena el retiro inmediato de todos
los lotes disponibles en el mercado. .

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA'Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiiblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacién
de la salud y la obligacién de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacién y rehabilitacién de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como drgano de la funcioén ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacion y conduccion de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién piblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién piblica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones; ,
Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacién y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados est4 incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espafia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que est4 prohibida en productos cosméticos.

Que segun informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en ingiés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, III y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcinbgenas, mutigenos o téxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitié una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyd en su Anexo I al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama4, se encuentra registrado el producto:

Gaceta Oficial Digital
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« N
s ”
Expedido/
Producto Fabricante ;‘ eg'its:r_o Fecha de Distribuidor
ariario expiracién
LACTOVIT DESODORANTE T S
ROLL-ON PIELES éé‘]?gsléﬁé Soﬁ‘?)E o4y7) | 1610172017 | aceNciAs
SENSIBLES (PROTECCION ESPARA 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud est4 autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:
Expedido/
Producto Fabricante : egii;t:in Fechade | Distribuidor

e o expiracion

LACTOVIT DESODORANTE R —
ROLL-ON PIELES GENESSE. S L. DE 94271 16/01/2017 | AGENCIAS
SENSIBLES (PROTECCION ESPA’NA ’ 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

. Expedido/
Producto Fabricante ;‘:ﬁ‘g:i‘; Fechade | Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
ROLL-ON PIELES égﬁgsl‘sfgi'%% oaz7y | 160012017 | AGENCIAS
SENSIBLES (PROTECCION sty 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTiICULO CUARTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panam4, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MGTER.
Director Nacional fle

Gaceta Oficial Digital
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REPUBLICA DE PANAMA J
i MINISTERIO DE SALUD i

RESOLUCION N° O3

Que cancela el Registro Sanitario No. 110906 del producto LACTOVIT DESODORANTE SPRAY
EXTRA EFICAZ y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica de Panam4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de 1a poblacién de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a 1a promocion, proteccion, conservacién, restitucion y rehabilitacion
de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, creé el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacién y rehabilitacién de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendré a su cargo la determinacion y conduccion de la politica de salud del
Estado;

Que laLey 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicion piiblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién publica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) public el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacion y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados estd incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espaiia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que estd prohibida en productos cosméticos.

Que segin informacion suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicaé
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromaético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, IIl y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutigenos 0 toxicas para la reproduccion (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitié una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluy6 en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panam4, se encuentra registrado el producto:

Gaceta Oficial Digital
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, Expedido/
Producto Fabricante ;{ egiltstrio Fecha de Distribuidor
BOMRES expiracion
LACTOVIT DESODORANTE | 0o 6‘5 KACRACQ‘E SL | 110006 | 020772021 | AcENCIAS
SPRAY EXTRA EFICAZ DRESPARE. 02/07/2031 | MOTTA SA.

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demads
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacién de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

s Expedido/
Producto Fabricante SR"gi'ts“i” Fechade | Distribuidor
ARSI expiracion
LACTOVIT DESODORANTE PERS(’)‘S m"c“ﬁfé‘ﬁ s | 110006 | 02072021 | acencias
SPRAY EXTRA EFICAZ DEESPARA . 02/07/2031 | MOTTA S.A.

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

. Expedido/
Producto Fabricante : eg.]ts".o Fecha de Distribuidor
LI expiracion
LACTOVIT DESODORANTE | Sgﬁ A"’{ACRACQE st | 110906 | 02072021 | acencias
SPRAY EXTRA EFICAZ DE ESPAN A’ o 02/07/2031 | MOTTA S.A.

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta

(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panamd, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27

14

de 10 de mayo de 2024,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MGTER:
Director Macion

. PEREZ M.
e Farmacia y Drogas

Gaceta Oficial Digital
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REPUBLICA DE PANAMA VS
MINISTERIO DE SALUD ‘

RESOLUCION N°OR

De \ de_MLde 2026 =A

Que cancela el Registro Sanitario No. 110901 del producto LACTOVIT DESODORANTE SPRAY
PIEL SENSIBLE y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de 1a Constitucién Politica de 1a Reptiblica de Panam4, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repuiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion
de la salud y la obligacion de conservarla,

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocidn, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién piblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién publica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacion y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados esta incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espafia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que est4 prohibida en productos cosméticos.

Que segflin informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromdtico.

Que en el Reglamento de la Comision (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, IIl y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas’
como carcindgenas, mutdgenos o téxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzy!) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emiti6 una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyd en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama4, se encuentra registrado el producto:

Gaceta Oficial Digital
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Expedido/
Producto Fabricante ;‘ egiit.:t rio Fecha de | Distribuidor
RIERER expiracién
LACTOVIT DESODORANTE pEngrSﬂAcRACI?E s | 110901 | 020772021 | acencias
SPRAY PIEL SENSIBLE DE ESPANA P 02/07/2031 | MOTTA S.A.

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demds
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

§ Expedido/
Producto Fabricante Sl} egiltstrio Fecha de Distribuidor
SHIaD expiracion
LACTOVIT DESODORANTE PERSS‘S m“é‘f& oL | 1i0s0r | 0210772021 | acENCiAs
SPRAY PIEL SENSIBLE DE ESPANA L 02/07/2031 | MOTTA S.A.

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

x Expedido/
Producto Fabricante : egilstrio Fecha de | Distribuidor
ABILATED expiracion
LACTOVIT DESODORANTE PERSSSA'“LA(‘:‘[EQE s | 110001 | 02072021 | acencias
SPRAY PIEL SENSIBLE DE ESPANA P 02/07/2031 | MOTTA S.A.

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama, Decreto de
Gabinete No. | de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MGT
Director

EL B. PEREZ M. o LE
aciongl de Farmacia y Drogas /’ Wi
/ S ,

DIRECTOR DE
ASESORIA LEGAL

 MNIETRIO DE SARR e
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

rEsoLUcION N DFA)

De VWU de _m&p—_de 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 111120 del producto LACTOVIT DESODORANTE ROLL-
ON EXTRA EFICAZ y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiblica de Panama4, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucién y rehabilitacion
de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
¢jecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de 1a salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacién y conduccion de la politica de salud del
Estado; ,

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacién,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demés productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién ptiblica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con ¢l cese de comercializacion y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados esta incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espaiia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que esta prohibida en productos cosméticos.

Que seglin informacion suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos 11, IIl y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutdgenos o toxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitié una conclusiéon del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil

Metilpropional en el que indican que se incluyé en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzy!l)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama, se encuentra registrado el producto:

Gaceta Oficial Digital
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R Expedido/
Producto Fabricante : eglltstr-o Fecha de Distribuidor
SRty expiracién
LACTOVIT DESODORANTE PERSSIS A“{ACRACQE oL | 11110 | 20072021 | ENclas
ROLL-ON EXTRA EFICAZ i P 20/07/2031 | MOTTA SA.
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Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacién de
informacién y el decomiso o inmovilizacién de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

i Expedido/
Producto Fabricante g egiltstr.o Fecha de Distribuidor
EHSEEN expiracién
LACTOVIT DESODORANTE PERSSIS KA(?&‘E sL | 111130 | 200072021 | acencias
ROLL-ON EXTRA EFICAZ DE ESPANA T 20/07/2031 | MOTTA S.A.

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

5 Expedido/
Producto Fabricante SR eg.ltstr‘o Fecha de Distribuidor
RITAEM expiracién
LACTOVIT DESODORANTE PERSS]S /,'\‘{ACRAC];‘E sL | 11120 | 200072021 | AceNCiAs
ROLL-ON EXTRA EFICAZ DE ESPAN A‘ o 20/07/2031 | MOTTA S.A.

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta

(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama4, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de | de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

MGTER . PEREZ M. I
Director Nagionalfde Farmacia y Drogas k

FIEL CO

s

DJRECTDR DE W ) !

MINI“TRIO DE SALUD
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° OR0

De W de_pModir de 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 105556 del producto LACTOVIT DESODORANTE STICK
Variedades: Original Extra Eficaz, Lactourea Reparador y ordena el retiro inmediato de todos los
lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiiblica de Panam4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion
de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, creé el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocidn, proteccidn, reparacién y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como drgano de la funcion ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinaciéon y conduccion de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicioén piiblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacién,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demas productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién puablica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacién y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados esta incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espaiia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que est4 prohibida en productos cosméticos.

Que segiin informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromatico.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, IIl y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutigenos o toxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrdn contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitid una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluy6 en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccioén Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama4, se encuentra registrado el producto:
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Registro Expedido/
Producto Fabricante S gi il Fecha de Distribuidor
AEALN expiracion
LACTOVIT DESODORANTE
STICK Variedades: Original ACHARCA 13/09/2019 | AGENCIAS
’ PERSONAL CARE, S.L. 105556
Extra Eficaz, Lactourea DE ESPANA 13/09/2029 | MOTTA S.A.
Reparador

20

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacién y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

. Expedido/
Producto Fabricante ;{ egiltstrP Fecha de | Distribuidor
MNAEESO expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
STICK Variedades: Original PERSSS KACREI:E SLL 105556 13/09/2019 | AGENCIAS
Extra Eficaz, Lactourea i 13/09/2029 | MOTTA S.A.
DE ESPANA
Reparador

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

i Expedido/
Producto Fabricante ;‘ eg;ntstr_o Fecha de | Distribuidor
e expiracién
LACTOVIT DESODORANTE AR
STICK Variedades: Original 13/09/2019 | AGENCIAS
Extra Eficaz, Lactourea PERSgE;IS“Pi%Rf 8Lt 105556 ) 130972029 | MOTTA S.A.
Reparador

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panama, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° OS2 (

De L de Mde 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 94269 del producto LACTOVIT DESODORANTE SPRAY
EXTRA-EFICAZ (PROTECCION INTELIGENTE) y ordena el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repiblica de Panama4, establece que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promoci6n, proteccion, conservacion, restitucién y rehabilitacién
de la salud y la dbligacién de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para la
ejecucién de las acciones de promocién, proteccion, reparacién y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendr4 a su cargo la determinacién y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que laLey 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién piblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizacién de los medicamentos y demds productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién piiblica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publico el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese de comercializacién y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados estd incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espaiia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto.2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que estd prohibida en productos cosméticos.

Que seglin informacién suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromético.

Que en el Reglamento de la Comisién (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, IIl y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutigenos o tdxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al

compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitié una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional en el que indican que se incluyd en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama4, se encuentra registrado el producto:
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Registro Expedido/
Producto Fabricante e i Fecha de Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
SPRAY EXTRA-EFICAZ (P’QIESS‘;‘;TSE‘%SE oanco | 1600172017 | AGENCIAS
(PROTECCION Y 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacién y el decomiso o inmovilizacién de productos.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

§ Expedido/
Producto Fabricante ;legiltstrp Fechade | Distribuidor
LA expiracion
LACTOVIT DESODORANTE
SPRAY EXTRA-EFICAZ é’é‘ﬁé’s“s’ggi’%sé oango | 16/01/2017 | AGENCIAS
(PROTECCION CSBARA 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

y Expedido/
Producto Fabricante ;: ﬁlgilt:t:i?) Fetha de Distribuidor
expiracién
LACTOVIT DESODORANTE
SPRAY EXTRA-EFICAZ égﬁé’s‘;’ggfﬁ oarco | 160012017 | AGENCIAS
(PROTECCION SPARA: 16/01/2027 | MOTTA S.A.
INTELIGENTE)

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resolucion, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta
(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezaré a regir a partir de su publicacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repuiblica de Panam4, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

. PEREZ M.
Director Nati armacia y Drogas

FIEL COPIA DE/SU\OR .
AR

DIRECTOR DE LA Q ‘3"—.

K DE
ASESORIA LEGAL
e MINISTRIO DE SALUD
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne OS2«
De MU de Mde 2026

Que cancela el Registro Sanitario No. 111122 del producto LACTOVIT DESODORANTE ROLL-
ON PIELES SENSIBLES y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de 1a Reptiblica de Panam4, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiiblica y que el individuo como parte
de la comunidad, tiene derecho-a la promocidn, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacién
de la salud y la obligacion de conservarla,

Que el Decreto de Gabinete No. 01 de 15 de enero de 1969, cre6 el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocién, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud, que por
mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacion y conduccién de la politica de salud del
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicién piiblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos
de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su reglamentacion,
constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos,
que conlleva un régimen de fiscalizaciéon de los medicamentos y demis productos para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicién piblica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones;

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicé el Boletin sobre
Cosméticos, Biocidas AEMPS y Productos de Cuidado Personal octubre-diciembre 2025 relacionado
con el cese dé comercializacion y retiro de productos cosméticos por contener ingredientes
prohibidos. Dentro de los productos publicados esta incluido el producto cosmético LACTOVIT
DEODORANT, con origen en Espaiia, el cual contiene entre sus ingredientes el compuesto 2-(4-tert-
butylbenzyl) propionaldehyde (BMHCA) que es una sustancia incluida en el anexo II del
Reglamento (CE) N° 1223/2009 y que esta prohibida en productos cosméticos.

Que segiin informacion suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el compuesto 2-(4-tert-butilbencil) propionaldehido o en idioma
inglés 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde es un aldehido aromaético.

Que en el Reglamento de la Comisioén (UE) No. 1221/1902 de 29 de octubre de 2021, por el que se
modifican los anexos II, IIl y V del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere al uso en productos cosméticos de determinadas sustancias clasificadas
como carcingenas, mutigenos o toxicas para la reproduccién (CME) incluye en su Anexo II al
compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde, como sustancia que no podrin contener los
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores de la Comisién Europea (CCSC, por sus
siglas en inglés) emitid una conclusién del dictamen relacionado a la seguridad del Butilfenil
Metilpropional 'en el que indican que se incluyd en su Anexo II al compuesto 2-(4-tert-butylbenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama4, se encuentra registrado el producto:
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Expedido/
Producto Fabricante : eg'itstr‘o Fecha de Distribuidor
i expiracién
LACTOVIT DESODORANTE AC MARCA 20/07/2021
ROLL-ON PIELES PERSONAL CARE,S.L. [ 111122 BEENGIAS
¥ 20/07/2031 | MOTTA S.A.
SENSIBLES DE ESPANA

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demds
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de

informacion y el decomiso o inmovilizacion de productos.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario del siguiente producto:

¢ Expedido/
Producto Fabricante :‘ eg‘ltstrio Fecha de Distribuidor
RIARERD expiracién
LACTOVIT DESODORANTE AC MARCA 20/07/2021
ROLL-ON PIELES PERSONAL CARE, S.L. | 111122 AGIBICIAS
N 20/07/2031 | MOTTA S.A.
SENSIBLES DE ESPANA

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a todos los distribuidores el retiro inmediato de todos los lotes
disponibles en el mercado de los productos:

. Expedido/
Producto Fabricante SRegi'ts".” Fechade | Distribuidor
RISAERD expiracion
LACTOVIT DESODORANTE AC MARCA —
ROLL-ON PIELES PERSONAL CARE, S.L. | 111122 AckHEL
N 20/07/2031 | MOTTA S.A.
SENSIBLES DE ESPANA

ARTICULO TERCERO: Comunicar a todos los distribuidores del producto citado en el Articulo
Primero de la presente Resoluciéon, que deben enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba indicado en un término no mayor de treinta

(30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panam4, Decreto de
Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

B/PEREZ M.
armacia y Drogas

MGTER.
Director Nacipnal d

\\ FIEL coPIA

DIRECTOR DE LA W
ASESORIA

RIODESALUD ]
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