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LORO SEDI

OGGETTO:

Ministero della Salute ~ disposizioni
in materia di cosmetovigilanza.

Trasmettiamo la nota informativa del Ministero della
Salute dell’8 gennaio u.s. concernente I'applicazione delle
disposizioni europee in materia di cosmetovigilanza di cui
all'art. 23 del Regolamento CE n. 1223/2009 e, in particolare, le
modalita per l'invio delle segnalazioni di effetti indesiderabili
gravi associati all'utilizzo di prodotti cosmetici.

Cordiali saluti

IL PRESIDENTE
Dott. Amedeo Bianco
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Egregi Protessionisti.

con fa presente comunicazione si intende fomire un’informazione puntiforme sulle disposizioni in
materia di cosmetovigilanza definite dafla nuova normativa vigente sui prodotti cosmctici. il Regolamento
(CE) n. 1223/2009 del Consiglio e del Parimmnm curopeo del 30 novembre 2009:che si applica in tutto il
territorio dell*Unione europea dall’ 11 luglio 2013,

Tale regolamento  stabilisce Pobbligo per le Aziende. in qualiti di Persona responsabile
¢/ Distributore di prodotti cosmetici. di notilicure all”’ Awtorita competente in materia di cosmetici (in lialia
¢ il Ministero della Salute) tutte le segnalazioni di efferti indesiderabili gravi (E1G) ricevute dai consumatori
¢ associate presumibilmente all’atilizzo di prodotti cosmetici nelle normali o ragionevolmente prevedibili
condizioni di uso.

Le segnalazioni di effetti desiderabili gravi possono anche  essere notificate  all’ Autorita
competente dircttamente dagli utilizeatori linali. consumatori o professionisti del settore che utilizzano ¢
applicano i cosmetici nella loro antivitd professionale, oppure dai professionisti sanitari quali medici. pediatri,
dermatologi. dentisti, farmacisti, o altro, nel trattamento di persone che manifestano effetti indesiderabili
attribuibili a prodotti cosmetici.

Le Autorita Competenti wasmettono immediatamente le informazioni ricovute sughi EIG alle
Autorita Competenti degli altri Stati mcmbri dell Unione guropea.

Allo scopo. di facilitare I dpplua(t(mc delle disposizioni sulla cosmetovigilansa definite nell an.
del Regolamento n.1223/2009. ¢ di stabilire un sistema armonizzato per la gestione ¢ comunicazione ddlc
segnalazioni di offerti indesiderabili gravi attraverso "'Unione curopea.  la Commissione curopea, in
collaborazione con gli Stati membri, !m definito Ia modulistica per Pinvio delle segnalazioni ¢ ke relative
linee guida.

A tale riguardo si rappresenta cfm sul portale del Ministero della salute (www.salute.gov.it). alla
sezione “Cosmetici- Vigilanza- Sug,nalaz,mm di cl} ;_mdcssdcmbtf; gravi®, ¢ stata pubblicata la modulistica
da utilizzare per le segnalazioni ¢ le pertinenti linee

I Ministero della salute ha sviluppate una pwlmornm informatica centraliezata per Ia raccolta ¢ la
gestione delle segnalazioni di effetti indesiderabili gravi ¢ non. ol fine di acquisire nuove informazioni sulla
qualitd ¢ sicurezza dei cosmetici sul mercato ¢ adottare tempestivamente misure correttive o preventive a
tutela della salute pubblica.

Sard cura di questo Ministero fornire ulteriori aggiormamenti in materia.
Si prega di dare massima diffusione al contenoto della presente,

H Direttore Goperale
Dott.xsa Marcela Marletta

~caeCloPule

%aww.ﬂm .

-C8-01-2014=Ak

20167108




