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Eareyi Professionisti,

. con fa presente comunicazione si intende fomire un’informazione puntiforme sulle disposizioni in
matgria di cosmetovigilanza definite dalla nuova normativa vigente sui prodotti cosmetici. il Regolamento
(CE} n. 1223/2009 del Consiglio e del Parlamento curopeo del 30 novembre 2009 che si applica in tutto il
territorio dell"Unione europea dall*1 | luglio 2013.

Tale regolamento  stabilisce Fobbligo per le Aziende. in qualita di Persona  responsabile
/o Distributore di prodotti cosmetici, di notificare all’Autorita competente in materia di cosmetici (in halia
¢ il Mimistero della Salute) tutte le segnalazioni di effetti indesiderabili gravi (E1G) ricevute dai consumatori
¢ associate presumibilmente all“utilizzo di prodotti cosmetici nelle normali o ragionevolmente presedibili
condizioni di uso.

| Le segnalazioni di cffeuti indesiderabili gravi  possono anche  essere notificate  all" Autorita
compefente dircttamente dagli utilizzatori finali. consumatori o professionisti del settore che utilizzano ¢
appl cino i cosmetici nella loro attivita professionale, oppure dai professionisti sanitari quali medici. pediatri,
dermatologi. dentisti. farmacisti. o altro. nel trattamento di persone che manitestano effetti indesiderabili
attribulbili a prodotti cosmetici.

 Le Autorita Competenti trasmettono immedintamente Je informazioni ricevute sugli EIG alle
Aulurigﬁé Competenti degli altri Stati membri dell'Unione curopea.

-~ Allo scopo di facilitare Fapplicazione delle disposizioni sulla cosmeton igilansa definite nell art. 23
del Regolamento n. 12232009, ¢ di stabilire un sistema armonizzato per la gestione ¢ comunicazione delle
xcgnu!éviuni di cffetti indesiderabili gravi atrayerso MUnione curopea. la Commissione curopei, in
collaborazione con ghi Stati membri, ha definito la modulistica per invio delle segnalazioni ¢ le relative
linee guida.

| A tale riguardo si rappresenta che sul portale del Ministero della salute (ww wsalute.govit), alla
seziope ~Cosmetici- Vigilanza- Segnalazioni di elfetti indesiderabili 2ravi~. & stata pubblicata la modulistica

da utilizzare per le segnalazioni ¢ Je pertinenti linee guida.

- 1 Ministero della salute ha sviluppato una piattaforma informatica centratiezata per fa raccola ¢ fa
gestigae delle segnalazioni di effet indesiderabili gravi ¢ non. al fine di acquisire nuove informazioni sulla
qualigi ¢ sicurezza dei cosmetici sul mercato ¢ adottare tempestivamente misure comettive o proventine a
tutela della salute pubblica.

Sard cura di questo Ministero fornire ulteriont aggiomamenti in materia,

© Siprega di dare massima diffusiong af cantenuto della presente.
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