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o Estas medidas se deben a la deteccién de sustancias en concentraciones
superiores a las permitidas para los productos bucales

o Los lotes afectados son el T125218 de 7D White Teeth Whitening Strips y el
T125186 de Teeth Whitening Pen, destinados al uso domiciliario

o La AEMPS establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a
personas usuarias y puntos de venta

NOTA DE SEGURIDAD

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa del cese de
comercializacién, la retirada del mercado y la recuperacién del lote T125218 de 7D White Teeth
Whitening Strips y del lote T125186 de Teeth Whitening Pen. Ambos productos son
comercializados por la empresa Success Courier S.L., que figura en su etiquetado.

Estas medidas estan motivadas por la deteccién de varios ingredientes en concentraciones
superiores a las permitidas para los productos bucales, conforme a lo establecido en el
Reglamento (CE) n° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 20009, sobre los productos cosméticos.

Los anadlisis realizados sobre el producto 7D White Teeth Whitening Strips, lote T125218,
detectaron una concentracién de 6-metilcumarina del 0,05 %, superior al limite maximo
permitido del 0,003 %. Asimismo, se identificé una concentracién de perdéxido de hidrégeno
superior al 0,9 %, cuando el limite maximo permitido es del 0,1 % de perdxido de hidrégeno
presente o liberado.

En el caso de Teeth Whitening Pen, lote T125186, los andlisis determinaron una concentracién
de peréxido de hidrégeno del 8,1 %, superior al limite maximo permitido del 0,1 %.

Estas concentraciones incumplen los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n.°
1223/2009 sobre los productos cosméticos. Por este motivo, la AEMPS ha establecido el cese de
comercializacién, la retirada del mercado y la recuperacién de los lotes afectados.

La AEMPS tuvo conocimiento del problema a través de dos alertas notificadas mediante el
sistema de notificacion europeo Safety Gate.

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


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2009-82517
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home?lang=es
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Presentacién del producto 7D White Presentacién del producto Teeth
Teeth Whitening Strips Whitening Pen

‘ Informacioén para personas usuarias

o El nUmero de lote de los productos figura en su envase.

o Si dispone de alguna unidad de los lotes afectados, no la utilice y devuélvala al
punto de compra o dirijase a la empresa responsable para su devolucién.

Informacién para puntos de venta

A
CED

o Revise los productos en venta y almacenados en su establecimiento.

o Si dispone de unidades de los lotes afectados, retirelas de la venta y pénganse
en contacto con la empresa responsable.

Datos de la empresa responsable

Success Courier S.L.

C/ Rio Tormes n°1, planta 1 derecha, oficina 3
28947 Fuenlabrada (Madrid)
http://successcourier.eu/


http://successcourier.eu/

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

