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o Segun el Informe de Cosmetovigilancia 2021, la AEMPS recibid e investigé
un total de 59 notificaciones de las que mas del 60% no revestian gravedad

o De ellas, el 37% correspondieron a productos cosméticos de cuidado
personal, el 15% a productos de cuidado del cabello, el 12% a productos
solares y el 9% a maquillajes

o Tras realizar una investigaciéon de todos los casos, la Agencia determiné
que ninguno de estos cosméticos suponia un riesgo para la salud de la
poblacion general

o La colaboracién de la ciudadania, los profesionales de la Sanidad y de
peluqueros y esteticistas notificando los efectos no deseados, es esencial
para tener un mayor conocimiento de los productos cosméticos y para
velar por su seguridad

Las notificaciones de efectos no deseados de cosméticos se han reducido casi un 8%
durante 2021. Son los datos que recoge el Informe de Cosmetovigilancia 2021 que ha
publicado hoy la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
encargada de la vigilancia del mercado de estos productos. Asi, durante el afo pasado,
recibié e investigd un total de 59 notificaciones de las que mas del 60% no revestian
gravedad. De ellas, el 37% correspondieron a productos cosméticos de cuidado personal
(productos cosmeéticos destinados a mantener la piel en buen estado, asi como a
decolorar el vello y al afeitado), el 15% a productos de cuidado del cabello, el 12% a
productos solares y el 9% a maquillajes.

Los efectos no deseados que mas se repitieron fueron la dermatitis inespecifica, con el
32% de las notificaciones, la dermatitis alérgica (29%), los sintomas oculares (14%) y la
dermatitis irritativa (8%). Las notificaciones consideradas graves se produjeron en mayor
porcentaje con los productos cosméticos de cuidado personal (en el 17% de los casos).
Respecto a la sintomatologia, la dermatitis alérgica, con el 23% de los casos, fue la
reaccién adversa grave mas recurrente. En el 91% de los 23 casos graves notificados, el
criterio de gravedad establecido fue el de incapacidad funcional temporal o permanente.

Las 59 notificaciones recibidas correspondian a un total de 64 productos, ya que un
mismo cosmético puede estar relacionado con mdas de una notificacién y la persona
afectada puede utilizar mas de un producto. La AEMPS, tras realizar una investigacion de
todos los casos, determind que ninguno de estos cosméticos suponia un riesgo para la
salud de la poblacién general, sino que en todos los casos los efectos no deseados se
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debian a reacciones particulares relacionadas con la idiosincrasia de cada consumidor.
Ademas, tras la evaluacidn global de los casos, no detectd ninguna tendencia que
indicara un riesgo emergente, por lo que no fue necesario tomar ninguna medida.

La AEMPS realiza la investigacién de todos los casos recogidos por el Sistema Espanol de
Cosmetovigilancia (SECV), recabando la informacién necesaria en cada caso, tanto de los
productos implicados como de sus efectos. Esta circunstancia fomenta una
comunicacién continua con el notificador para conocer todos los detalles del efecto no
deseado que ha sufrido, asi como su evolucidn, y para ofrecerle una conclusidén sobre su
caso al final de la investigacién. Por otro lado, se solicita informacién técnica sobre el
producto cosmético 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.

Ademas, la AEMPS trabaja de manera continua para que la ciudadania, los profesionales
de la Sanidad y aquellos que utilizan estos productos en su actividad como peluqueros y
esteticistas, participen en el Sistema Espafol de Cosmetovigilancia, 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.
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