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NOTA INFORMATIVA PRODUCTO HENNA NEGRA DISTRIBUIDO POR AGUIJON AZUL
DISTRIBUCIONES, S.L.Y FABRICADO EN ESTADOS UNIDOS POR BLACK HENNA KITS

ADVERTENCIA SOBRE EL RIESGO DE UTILIZACION DE PRODUCTOS HENNA
NEGRA

PRODUCTO HENNA NEGRA

Con fecha 1 de febrero de 2006 la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
ha dictado Resolucién decretande Ia prohibicidon de |a comercializacion, prohibicién de la
utilizacion y retirada del mercado a cargo de la empresa de todos los lotes del producto HENNA
NEGRA, comerciglizado en bolsas de 6 g., codigo HNN, distribuido por Aguijon Azul
Distribuciones, S.L., con domicilio en la Plaza Mateo Luzén 3, local 6, de Malaga, y fabricado en
Estados Unidos por Black Henna kits.

Esta Resolucién pone fin al procedimiento iniciado el 3 de octubre de 2005, que fue precedido de
la adopcion de las comrespondientes medidas preventivas el 16 de septiembre de 2005, al
haberse detectado por la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, casos de dermatitis en
nifios en la localidad de Guadix (Granada), tras la aplicacion sobre 1a piel del citado producto,
como tatuaje temporal.

Los resultados de las determinaciones analiticas realizadas por el Centro de Investigacion y
Control de Calidad del Instituto Nacional del Consumo han confirmado la presencia en el
producto de para-fenilendiamina (PPD), ingrediente con elevado poder alergénico, prohibido en
productos cosmeticos que se apliquen sobre la piel. Ademas, el producto contiene p-
metilaminofenol sulfato, también prohibido, siendo estos ingredientes los probables causantes
de los efectos adversos producidos,

Por todo lo citado, el producto HENNA NEGRA incumple la reglamentacion aplicable: Real
Decreto 1599/97 de 17 de octubre, sobre productos cosméticos, modificado por los Reales
Decretos 2131/2004, de 29 de octubre y 208/2005, de 25 de febrero, representando un riesgo
para la salud de los consumidores.

La empresa ha acatado ias medidas acordadas y ha procedido a retirar el preducto del mercado.

ADVERTENCIA SOBRE EL RIESGO DE UTILIZACION DE PRODUCTOS HENNA
NEGRA

Ademas del caso citado, ocurfido en Espafia, la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios, ha recibido informacién procedente del Comité de Expertos del Consejo de
Eurcpa, sobre varias reacciones adversas producidas por el uso de este tipo de productos en
paises de la Union Europea. Igualmente, se han recibido varias alertas internacionales
distribuidas por el sistema RAPEX, (de alerta répida de productos de consumo) notificando la
retirada del mercado de varos productos denominados HENNA o HENNA NEGRA, que se
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aplican sobre Ia piel como tatuaje temporal, por haberse detectado en ellos la presencia del
ingrediente p-fenilendiamina (PPD).

El problema que plantean estos productos es que, para conseguir un color negro en los dibujos
que se realizan sobre la piel, se afiade PPD o bien se mezcla la henna natural con tinte para el
cabelio, que contiene PPD. Este ingrediente se encuentra prohibido en productos cosméticos
que se aplican sobre la piel por su elevado potencial alergénico, por lo que, al aplicaro como
tatuaje temporal, puede provocar, facilmente, reacciones alérgicas, que se traducen en un
eccema de contacto.

Los tatuajes temporales se encuentran muy extendidos en la poblacion en general, incluso en
nifos. Se hacen con frecuencia, a requermiento del consumidor, en playas o mercadillos,
lugares donde no hay una supervision sanitaria, lo que hace mas dificil su control, y el
consumidor no recibe una informacién adecuada sobre los posibles riesgos o las medidas a
adoptar para evitarlos.

Las personas que reciben estos tatuajes temporales con HENNA NEGRA, ademas de sufrir
eccemas de contacto, pueden quedar sensibilizados al ingediente p-fenilendiamina (PPD), por lo
que su exposicion posterior a esta sustancia, presente en colorantes de ropa, o tintes del
cabello, por ejemplo, puede desencadenar fuertes reacciones alérgicas que requieran urgente
atencién médica o, incluso, hospitalizacion, y tener consecuencias en su vida diaria o0 en su
trabajo.

Por ello, es necesario advertir de! riesgo que supone la utilizacién indiscriminada de los tatuajes
temporales con HENNA , en |la que se incorpora el ingrediente PPD para conseguir dibujos de
color negro, asi como, en general, de los riesgos para la salud que pueden derivarse de las
practicas de tatuado que se realizan de forma ambulante, en lugares no sometidos al control y
supervision de las autoridades sanitarias.

Madrid 10 de febrero de 2006
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