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NOTA NFORMATIVA COS 05/2022
LAS NOTIFICACIONES DE EFECTOS HO DESEADGS DE COSMETICOS SEREDUCEN UN 8% El'-’ 2021

Las notificaciones de efectos no deseados de cosméticos se han reducido casi un 8% durante 2021. Son los
datos que recoge el informe de Cosmeiovinilancia 2021 que ha publicado hoy la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), encargada de la vigilancia del mercado de estos productos.
Asi, durante el afic pasado, recibi6 e investiyo un total de 59 notificaciones de las que mas del 60% no
revestian gravedad. De ellas, el 37% correspondieror: a productos cosmeéticos de cuidado personal
{productos cosméticos destinados a mantener la piel en buen estado, asi como a decolorar el vallo y al
afeitado}, el 15% a producics de cuidado del cabelto, et 12% a productos solares y el 9% a maquillajes.

Los efectos no deseados que mas se repitieron fuercn la dermatitis inespecifica, con el 32% de las
notificaciones, la dermatitis alérgica {(29%), los s:’ntomés oculares {14%) y la dermatitis irritativa (8%). Las
notificaciones consideradas graves se produjeron en mayor parcentaje con los productos cosmiéticos de
cuidado personal (en el 17% de los casos). Respecto a la sintomatologia, la dermatitis alérgica, con el 23%
de los casos, fue la reaccion adversa grave rids recurrente. En et 91% de los 23 casos graves notificados, el
criterio de gravedad establecido fue el de incapacidad funcional temporal 6 permanente.

Las 59 notificaciones recibidas correspondian a un total de 64 productos, ya que un mismo cosmético puede
estar relacionado con mas de una riotificacion y {a persona afectada puede utilizar mas de un producte. La
AEMPS, tras realizar una investigacién de todos los casos, determing que ninguno de estos cosméticos
suponia un riesgb para la salud de'la poblacion general, sino que en todos los casos los efectos no deseados
se debian a reacciones particutares relacionadas con la idiosincrasia de cada consumidor. Ademas, tras la
evaluacién global de tos casos, no detectd ninguna tendencia que indicara un riesgo emergente, por lo que
no fue necesario tomar ninguna medida. '

La AEMPS realiza la investigacion de todas los casos recogidos por el Sistema Espafiol de Cosmetovigitancia
(SECV), recabando la informacién necesaria en cada ¢aso, tanto de los productos implicades come de sus
efectos. Esta circunstancia fomenta una comunicacion continua con el notificador para conocer todos los
detalles del efecto no deseado que ha sufrido, asi como su evolucién, y para ofrecerle una conclusién sobre
su caso al final de la investigacion. Por otro lado, se solicita informacién técnica sobre el producto cosmético

1¢2
00860-2022/079278  Nalincaciin icitudes y 2022/0577202 -
1 Jefa Barvido de O i - Baatriz Baric Garcia Q510772022 13:59:54

2 SELLADO ELECTRﬂNICAMENTE por Goblerno de La Ricja con GSV: EBLMMMFQCPOFNZ Dirgccion de venficacitn: Wipfvww.lancie srghadficadon 05/07/2022 14:00:04



La Rioja

arioje.org

a la persona responsable, dependiendo de La informacién disponible sobre el producto, del tipo y gravedad
del efecto, del tipo de producto, o de la informacién previa con la que cuenta el SECV sobre posibles casos

asociados.

Ademds, la AEMPS trabaja de manera continua para gue la rudadant, Loz profgsicnales de e Sapidad v
anuellps que utitizan esios 9r.mfiw‘-.m.suea.ssmcu\ficlafi_chmoaelu.qu;-:wm .Psfﬁ.fif.'-?i?,-‘.;i,-_{micip&f: &4 2l Sistaina
F;p_a_\_f‘a_nl_ de ¢ (‘r_:;;mgt_n_\_:i‘(gjggugig, ya que su colaboracién notificando los efectos no deseados es esencial para -
tener un mayor conocimiento de los productos cosméticos y para velar por su seguridad,

Si tiene alguna duda al respectc pongase en contacto con el Servicio de Ordenacion Farmacéutica y
Medicamentos mediante cualquiera de estas vias:

«  Tlfno: 941299 923
= mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
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