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Oggetto:
Nota informativa sulle attivita di cosmetovigilanza del Ministero della salute ai sensi del Regolamento

CE n. 1223/2009 sui prodotti cosmetici

La scrivente Direzione generale intende rinnovare le informazioni in materia di cosmetovigilanza ai
sensi della normativa vigente sui prodotti cosmetici, il Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Consiglio e del
Parlamento europeo del 30 novembre 2009 che si applica in tutto il territorio dell’Unione europea dall’11

luglio 2013.
Tale Regolamento (art. 23) stabilisce ’obbligo per le Aziende, in qualita di Persona responsabile

e/o Distributore di prodotti cosmetici, di notificare all’ Autorita competente in materia di cosmetici (in Italia
¢ il Ministero della Salute) tutte le segnalazioni di effetti indesiderabili gravi (EIG) ricevute e associate
presumibilmente all’utilizzo di prodotti cosmetici nelle normali o ragionevolmente prevedibili condizioni di

uso.
Inoltre, le segnalazioni di effetti indesiderabili gravi, possono anche essere notificate all’Autorita

competente direttamente dagli utilizzatori finali, consumatori o professionisti del settore, quali ad esempio
acconciatori ed estetisti, che utilizzano e applicano i cosmetici nella loro attivita professionale, oppure dai
professionisti sanitari quali medici, pediatri, dermatologi, dentisti, farmacisti territoriali e ospedalieri o altro,
durante il trattamento di persone che manifestano effetti indesiderabili potenzialmente attribuibili a prodotti

cosmeticl.
Al riguardo si rappresenta che il Regolamento (CE) n.1223/2009 stabilisce che i prodotti cosmetici

messi a disposizione sul mercato sono sicuri per la salute umana se utilizzati in condizioni di uso normali o
ragionevolmente prevedibili; ciononostante non & possibile considerare un “rischio zero”, ed una piccola

proporzione di consumatori potrebbe sperimentare effetti indesiderabili.
Lo scopo del sistema di cosmetovigilanza ¢ quello di monitorare la frequenza e la natura di tali effetti

in modo da cogliere tempestivamente I'insorgenza di un segnale relativamente alla sicurezza dei prodotti

cosmetici per la salute umana.
Affinche il sistema di cosmetovigilanza sia efficace ed efficiente & di fondamentale importanza che

le segnalazioni contengano almeno le minime informazioni necessarie alla valutazione della relazione di
causalita tra I’effetto occorso e Iutilizzo di un prodotto cosmetico e che siano corredate da un certificato

medico che contenga la diagnosi effettuata sul consumatore.
A tale riguardo, si ricorda che sul portale del Ministero della salute (www.salute.gov.it), alla sezione

“Cosmetici- Vigilanza- Segnalazioni di effetti indesiderabili gravi”, ¢ stata pubblicata la modulistica da
utilizzare per le segnalazioni e le pertinenti linee guida per la compilazione della scheda .

Si ringrazia per I'attenzione e si prega di dare massima diffusione al contenuto della presente.

Sara cura della scrivente fornire ulteriori aggiornamenti in materia, anche attraverso pubblicazione di
notizie in apposita sezione del portale del Ministero della salute.
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