m
N

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacio
i Regulacié Sanitaria
Sub-direccié General d’Ordenacio i Qualitat
Sanitaries i Farmacéutiques

Alerta de productes cosmeétics, productes de cura personal i/o biocides

Referencia Data Alerta RAPEX
PS/CJB-CM 921 2023 20/10/2023 A12/02345/23
Marca i nom comercial Registre a AEMPS
Ma brume fraicheur - Laboratoire Giphar -

Responsable de la posada en el mercat

Sogiphar (Giphar groupe)
38 bis rue du fer a moulin. 75005 Paris (Franga)

Distribuidor a Espanya:
PRIMAPRIX

C/ Labrador S/N 1
28005 Madrid

Lot/s afectats

119C23

Descripci6 del risc detectat

En el lot afectat s’hi ha detectat una contaminacié microbiologica, pel bacteri Burkholderia cepacia,
superior a 2500 ufc/g.

Degut als elevats nivells de contaminacié detectats, aquest producte cosmeétic és susceptible de ser nociu
per a la salut de grups de poblacié vulnerables com, per exemple, persones immunocompromeses tot i
que s'utilitzi segons el seu Us previst.

El producte no compleix l'article 3 (seguretat) del Reglament (CE) 1223/2009.

Mesures adoptades

L’Ageéncia Espafiola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:
— el cessament de la comercialitzacioé i Us del lot afectat d’aquest producte.
— laretirada del mercat de les unitats del lot afectat distribuides.
— larecuperaci6 de les unitats del lot afectat que tinguin els consumidors.

Recomanacions als consumidors

e No adquiriu cap unitat del lot afectat d’aquest producte.

e Si disposeu d’alguna unitat del lot afectat d’aquest producte, deixeu-la d’utilitzar de manera
immediata, llanceu-la o bé adreceu-vos a 'establiment on la vareu comprar per tornar-los-hi i qué us
retornin I'import que vareu pagar.

Recomanacions als distribuidors i establiments de venda

e Si disposeu d'unitats del lot afectat d’aquest producte, immobilitzeu-les i cesseu-ne la
comercialitzacié, de manera immediata.

e Accepteu les unitats del lot afectat que us tornin els vostres clients i retorneu-los-hi 'import que varen
pagar.

e Contacteu amb el proveidor d’aquest producte i gestioneu la devolucié de les unitats de qué disposeu
dels lot afectat, aixi com les unitats que us puguin tornar els vostres clients.
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Per resoldre qualsevol questid relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu electronic a
controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en I'assumpte del correu, la referéncia i la marca i nom comercial

del producte afectat.

Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'altres que s'han difés sobre productes cosmeétics, de cura

personal i biocides, al segiient lloc web del Departament de Salut:
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/seguretat/alertes-i-notes-informatives/productes-cosmetics/

Si heu experimentat o teniu coneixement de que algu ha patit algun efecte no desitjat atribuible a I's d’un
producte cosmétic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris

Imatge/s dels producte/s

St

MA BRUME
FRAICHEUR

EAU
THERMALE

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93 227 29 90
http://www.gencat.cat/salut


mailto:controlfarmaceutic.salut@gencat.cat
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/seguretat/alertes-i-notes-informatives/productes-cosmetics/
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/

