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SIREF: Consejerias de Sanidad de las CCAA
N/REF: PS/BDB-CM 1424/2025 Puntos de contacto de la Red de Alerta de
FECHA:21/08/2025 Productos Cosméticos

ASUNTO: Transmision de medidas

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

REFERENCIA AEMPS: N° DE NOTA INFORMATIVA': | FECHA:
PS/BDB-CM 1424/2025 COS, 11/2025 21/08/2025
NOTIFICACION: ALERTA RAPEX2:
X Inicial SR/02996/25

[ ] Seguimiento N°

[ ] Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
Erborian — Centella Créme envases de 50mL y 20mL -

Ver fotografia Anexo |

LOTES:
KM05363, KM06363, KM06343, KM07343

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:
LABORATOIRES M&L ERBORIAN

Z| Saint Maurice

04100 MANOSQUE

Francia

" No todas las alertas daran lugar a nota informativa.
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas
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DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE:
Se ha recibido notificacion, por parte de las autoridades francesas | Si

a través del portal Safety Gate, de la ausencia accidental del
conservante en la féormula de los lotes indicados, provocando
contaminacién  microbiolégica por Candida parapsilosis,
Micrococcus luteus y Microbacterium oxydans.

Estos microorganismos pueden presentar riesgos para personas
con problemas de salud o con el sistema inmunologico debilitado.

El producto incumple el articulo 3 (Seguridad) del Reglamento (CE)
1223/20009.

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:
Ver listado de distribuciéon en el correo electronico.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[ ] Medidas correctoras

X] Medidas cautelares

— Cesar la comercializacion

— Retirar del mercado las unidades distribuidas

— Recuperar las unidades del producto de los consumidores

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS 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
Por suplencia (Resolucion de 14 de julio 22)
Jefa de Area de desfgna EfISfh Yek@rganismo Notificado

) ICamentos
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Fdo. Margarita Martin Lopez
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Anexo |. Fotografia

erborian
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