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o Estas medidas se adoptan tras los ensayos realizados por las autoridades austriacas, que
han determinado un factor de proteccion solar inferior al indicado en el etiquetado

o La empresa responsable ha cesado la comercializacion del producto y ha iniciado su
retirada

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacién dirigidas a personas
usuarias

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa del cese de
comercializacién y retirada del mercado del lote 103362506241 del producto Fresh baby sunscreen SPF 50
de la marca Ringana, tras los ensayos realizados por las autoridades austriacas, en los que se ha obtenido
un factor de proteccién solar (FPS) inferior al declarado en el etiquetado.

Estas medidas han sido ordenadas por las autoridades competentes de Austria y comunicadas a través
del Sistema de Alerta Rapida de la Unidén Europea para productos peligrosos no alimentarios (Safety
Gate).

El producto indica en su etiquetado una categoria de proteccién solar “Alta”. Sin embargo, conforme a lo
establecido en la Recomendacién de la Comisién Europea, de 22 de septiembre de 2006, relativa a
la eficacia de los productos de proteccidn solar y a las declaraciones sobre los mismos, su FPS
corresponderia con una categoria de proteccion solar “Media”.

El uso de cosméticos con un FPS inferior al indicado en el etiquetado puede suponer un riesgo para la
salud, al aumentar la probabilidad de sufrir quemaduras en caso de exposicién solar prolongada. Este
riesgo es especialmente relevante al tratarse de un producto recomendado para bebés a partir de 0 meses

Y para poblacién infantil.

La AEMPS ha comunicado estas medidas a las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas para
su difusién.


https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32006H0647
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. Informacion para personas usuarias

o Si dispone de alguna unidad del producto, no la utilice y pédngase en contacto con su punto

de venta.

Datos de la empresa
Ringana GmbH

Ringana Campus, Al

8295, St. Johann in der Haide (Austria)

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un cosmético, notifiquelo a
través del portal NotificaCS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un mayor
conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

https://lwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-cese-de-comercializacion-y-retirada-del-mercado-de-un-lote-del-cosmetico-fresh-baby-s... 2/2


https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/

