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En contestacion a su escrito de 22 de abril de 2015, mediante el que pone en nuestro
conocimiento la existencia de un producto denominado WHITELIGHT SMILE, que se comercializa
a través de su pagina web como producto blanqueador dental, con un 35% de peroxido de
carbamida en su composicion, y nos pregunta acerca de su legalidad, le informo lo siguiente:

1. Una concentracion de 35% de peroxido de carbamida equivale a un 12% de peréxido de

hidrégeno aproximadamente.

Debido a la concentracién de principio activo, este producto en Espafia es un “Producto de

cuidado personal: Dentifrico”, regulado por la Disposicion Adicional Segunda: Productos de
Cuidado Personal, del Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos,
la cual establece que dichos productos, gue no tienen el stafus legal de cosméticos, requieren

autorizacion sanitaria de comercializacion emitida por esta Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (se encuentran inscritos con un nimero de registro DENT en el registro

2.
correspondiente).
3.
WHITELIGHT SMILE no figura.
4. Este tipo de productos son de distribucion exclusiva a

Consultado nuestro registro de Productos de Cuidado Personal: Dentifricos, el producto

odontologos y su uso es exclusivo por el

odontologo, por lo tanto no pueden ser directamente accesibles a los consumidores ni vendidos

por Internet.

En consecuencia, desde esta Agencia se han iniciado las actuaciones oportunas de control de

mercado de cuyo resultado seran informadoes.
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