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S/REF: Consejerias de Sanidad de las CCAA.
N/REF:DPS/AGG/PSM Punto de contacto de la Red de Alerta de

FECHA: 04/04/2024 Productos Cosméticos

ASUNTO: Transmisién de medidas

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

REFERENCIA AEMPS N°DE NOTAINFORMATIVA®: FECHA:
DPS/AGG/PSM BCP, 1/2024 04/04/2024
NOTIFICACION: ALERTA RAPEX2:
X Inicial -

[] SeguimientoN°

(] Final

MARCAYNOMBRE COMERCIALDEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
Stetika (Productos de estética. 512-PE, 513-PE, 514-PEy
Tintas de tatuaje y maquillaje permanente) - ver anexo 515-PE

LOTE: -

RESPONSABLE DEPUESTAEN MERCADO:

ALKIMIA TECHNOLOGYAND STETICS.AU.

C/Ciudad de Frias 25. Nave 4. Poligono Industrial Camino de Getafe

28021 Madrid

1 Notodas las alertas daran lugar a nota informativa.
2Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas
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DESCRIPCION DEL RIESGODETECTADO: GRAVE:
Sl

Los citados productosincumplen el Reglamento (UE) 2020/2081 de la Comision, de 14
de diciembre de 2020, que modifica el anexo XVII del Reglamento 1907/2006 en lo que
respecta a las sustancias contenidas en las tintas para tatuaje o maquillaje permanente.
Dicho Reglamento establece restricciones a las sustancias clasificadas en la parte 3 del
anexo VI del Reglamento (CE) n° 1272/2008, de 16 de diciembre de 2008, como
corrosivo cutaneo de categorias 1, 1A, 1B o 1C, irritante cutdneo de categoria 2,
sustancia que causa lesiones oculares graves de categoria 1, o irritante ocular de
categoria 2.

Los productos contienen alcohol isopropilico en una concentracién superior a la
aceptadaen el citado Reglamento. El alcohol isopropilico es una sustancia clasificada
como Liquido Inflamable de categoria 2, Irritante Ocular de Categoria 2 y T6xico
Especifico en determinados 6rganos (exposicion Unica) de Categoria 3 (Flam. Liq. 2,
Eye Irrit. 2, STOT SE 3).

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION

Pendiente. Ha sido solicitada al responsable.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[_] Medidas correctoras (riesgo para la salud):
X Medidas cautelares (riesgo grave para la salud):

La AEMPS ha solicitado a ALKIMIA TECHNOLOGY AND STETIC S.AU. medidas voluntarias de cese de
comercializacion y retirada del mercado de los productos.

Hasta la fecha la AEMPS no ha recibido respuesta por parte de ALKIMIA TECHNOLOGY AND STETIC S.AU.
atendiendo alas medidas cautelares ni al requerimiento de informacion de distribucion.

ACTUACIONES AREALIZARPORLAS COMUNIDADES AUTONOMAS:
] Solo informativo, no difundir.

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

X Difusion de la nota informativa.

LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS
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Fdo. Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo
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Anexo productos
N°REG. AEMPS NOMBRE PRODUCTO
512-PE Stetika Gama Negra Micropigmentos y Stetika Gold Gama Negra Micropigmentos
513-PE Stetika Gama Amarilla Micropigmentos y Stetika Gold Amarilla Micropigmentos
514-PE Stetika Gama Blanca Micropigmentos y Stetika Gold Blanca Micropigmentos
515-PE Stetika Gama Roja Micropigmentos y Stetika Gold Roja Micropigmentos
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