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• MoCRA: modalità e tempistiche della conformità ai 
nuovi requisiti della cosmetica negli USA

• le principali novità:
• registrazione stabilimento
• listing dei prodotti
• Good Manufacturing Practices (GMP)
• Valutazione della sicurezza
• nuovi requisiti di etichettatura
• reporting degli eventi avversi
• tenuta dei registri

• In pratica!
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I riferimenti normativi
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approvata dal Congresso degli Stati Uniti il 23 dicembre 2022

Gli emendamenti MoCRA al capitolo VI del Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act (FDCA) costituiscono la prima importante 
modifica sui cosmetici dal 1938 ed introducono 10 nuove 
sezioni in aggiunta alle 3 già presenti

La nuova legge consente ora alla FDA di esercitare maggiore 
autorità sulle aziende cosmetiche.
Records Access: l’FDA può avere accesso alla documentazione (Safety Substantiation). 
Mandatory Recall Authority: l’FDA può richiedere il ritiro dal mercato di un prodotto ritenuto 
non sicuro o provvedere essa stessa al richiamo.

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-regulation-act-2022 

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-laws-regulations/modernization-cosmetics-regulation-act-2022


Why MoCRA?

… 1938 !!!
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Un impatto di rilievo per la filiera

Chi?
✓Produttori
✓Confezionatori
✓Distributori
✓ Importatori

Cosa?
✓US Responsible Person
✓Registrazione di prodotti (listing), produttori e attori della filiera
✓Adverse Effects (Cosmetic Survey)
✓ Safety Substantiation (documentata!)
✓ Etichettatura (obbligo di indicare gli allergeni)
✓ Ispezioni dell’FDA
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Un impatto di rilievo per la filiera

Come?
✓ Federal Food, Drug, and Cosmetic Act:

10 nuove sezioni e aggiornamenti alle 3 già presenti 
✓ FDA: maggiore autorità sulle aziende cosmetiche

Quando?
✓ tutti gli obblighi: 29 Dicembre 2023
✓ etichettatura: 29 Dicembre 2024
✓Registrazione: 30 Giugno 2024



U.S.
Responsible
Person
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U.S. Responsible Person

➢ referente unico delle autorità
➢ registrazioni: product listing, facility registration
➢ gestione dei Serious Adverse Events
➢ Safety Substantiation
➢ competenze specifiche in ambito regolatorio
➢ deve avere un referente locale! (US Agent)

Valutare con attenzione la nomina di un distributore locale per:
• confidenzialità delle informazioni sui prodotti/fornitori
• affidabilità delle sue competenze regolatorie e scientifiche
• esperienza e capacità nel rapporto con le autorità e nella conservazione dei dati
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Registrazioni: non solo brand

Facility Registration

✓ produttori e attori della filiera produttiva
✓ da rinnovare ogni 2 anni

Esistenti
registrarsi entro il 

30 giugno 2024

Nuove
registrarsi entro 60gg 

dalla messa in funzione

Aggiornamenti entro 60gg

Informazioni necessarie

nome, indirizzo, e-mail e numero di telefono

contatto della U.S. RP alla quale i prodotti fanno 
riferimento

categorie cosmetiche dei prodotti realizzati e 
riferimento delle U.S. RP per ogni prodotto

eventuale numero di registrazione pregresso

nomi dei brand realizzati
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Registrazioni: prodotti e ingredienti

Product Listing

✓ U.S. Responsible Person

✓ info su prodotti e ingredienti

✓ da aggiornare ogni anno

Facility Registration Number

Nome e contatto della U.S. RP, come appare sul prodotto

Categoria cosmetica

Elenco degli ingredienti

Product listing number eventualmente pregresso

Informazioni necessarie



Una premessa: registrarsi è facile?
Chi fa cosa e come?
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COSMETIC FACILITIES
FEI number e registrazione

14



FEI Number e 
Registrazione
• FEI Number → FDA Establishment Identifier number

→Va richiesto all’FEI portal con una mail a 
feiportal@fda.hhs.gov

Informazioni richieste:

1 Ragione Sociale
2. US Agent
3. Eventuale nome alternativo dell’impresa
4. Indirizzo Fisico
5. Indirizzo email
6. Nome e contatti della persona di riferimento

7. Descrizione delle attività (breve)
8. Eventuali registrazioni pregresse

15

mailto:feiportal@fda.hhs.gov


FEI Number e 
Registrazione

16

Preliminare e necessario per l’ottenimento del numero di 
registrazione

La Facility «non USA» deve essere rappresentata uno US Agent!

Se in fase di richiesta dell’FEI number non indico il nome dello 
US Agent, spesso mi viene assegnato ugualmente il numero (ma 
rischia di essere irregolare!)

Se in fase di richiesta non è stato indicato lo US Agent (e si è 
ottenuto il numero) è consigliabile ricontattare l’FEI portal e 
comunicare l’identità dello US Agent



Il Portale
FDA Direct
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PRODUCT LISTING
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FDA Direct

Intuitivo
Rapido

Elenco INCI
…poco dettagliato!



Etichettatura



Etichettatura

stesso frame di 
riferimento pregresso

Principal display panel (PDP) e 
Information Panels (IP) 

Informazioni di 
contatto della U.S. 
Responsible Person 

(indirizzo, telefono, 
email, sito web)

prodotti per uso 
professionale: 

warning in 
etichetta

Allergeni delle fragranze 
(elenco da definire, plausibile 

allineamento con l’elenco europeo)



Altri aspetti

Experiencing
MoCRA….



I. Adverse Events

41



Serious
Adverse
Events
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Gestione degli Adverse Events

Gestione degli 
Adverse Events

Definizione di 
Serious 

Adverse Events

Obblighi della 
US RP

Cosmetic 
Survey

Rapporto US 
RP – FDA

Azioni della 
FDA

RECORD ACCESS → Safety Data, 
Cosmetic Survey

Mandatory Recall Authority → l’FDA può 
richiedere il ritiro dal mercato di un prodotto o 
provvedere essa stessa al richiamo
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Serious Adverse Events

➢ definizione simile all’effetto indesiderato grave (SUE) della norma EU

➢ la U.S. Responsible Person deve:
o report: inviare relazione e copia dell’etichettatura del prodotto, entro 15 giorni dalla ricezione della segnalazione
o aggiornamento medico (New Medical Information): per 1 anno dall’evento, entro 15 giorni dalla ricezione degli ulteriori dati
o ricezione delle segnalazioni: agli indirizzi (fisico, email e sito web) della US RP
o mantenimento dei record per 6 anni
o accesso a personale autorizzato del Department of Health and Human Services

➢ FDA: sospetto su componenti della fragranza
o può richiedere l’elenco di  tutti i prodotti che le contengono
o la U.S. Responsible Person deve fornire l’elenco entro 30 giorni

➢ RUOLO DELLO US AGENT!
o Tramite!
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Serious Adverse Events: Gestione

o Tutto bene, grazie…

o Ringraziando il cielo: No Events!

o Knock the wood/Toccare ferro (o altro…)

o Veda di non portare sf-ortuna…

o Lo scopo della vita: NON ricevere segnalazioni.



AEM: in pratica

• US RP (voi!):

• Ruoli e Formazione

• Procedure

• Organizzazione

• Adverse Event:

• Flusso delle informationi

• Event Management

• Coordinazione!

• AEM come strumento:

• Incrementa la sicurezza

• Performance del prodotto



La dimostrazione documentata della 
EU/US RP di gestire la gli Adverse
Events/Undesirable Effect.

Definizione operativa di AEM-MoCRA e Cosmetic
Survey-EU



Il punto di partenza: la Cosmetovigilanza in 
EU (la vostra, com’è?)

• Reg.1223/2009: art 23, Annex I 
(CPSR)

• EU Resolution AP(2006)1

• SUE form (EU Commission: SUE 
reporting guidelines 2012)

• Cosmetics Europe: Management of 
Undesiderable Effect Report – 2016



Causality Assessment

→ European Commission 
Guidelines on Reporting of 
SUEs, Appendix I 
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Siete una brava EU/US RP?

50



SOP : le basi

• Ricezione e Registrazione

• Raccolta di informazioni e 
documentazione interna

• Azioni verso il consumatore/dichiarante

• Azioni verso l'Autorità Competente -
Modello di Segnalazione

• Valutazione del Nesso Causale

• Follow-up e Tempistica

51



Ricezione
• → Reports: mail, email, telefonate, distributori, centri di vendita.

→ Flusso verso la persona appropriata..

→ Raccolta di informazioni

→ Documentazione (moduli)

→ Formazione!

52

FORMAZIONE



Ruoli e Funzioni

• Customer care:
• Data collection: Screening of reports 

(customer service) and contact with the 
consumer

• Identification of critical reports

• Safety Assessor:
• Processing/Evaluation of correlation
• Updating of CPSR (Safety Substantiation)

• Responsible Person (USRP):
• Interface with authorities (US Agent)
• Crisis Management
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SERIOUS ADVERSE 
EVENTS
• NON SIGNIFICA CHE IL PRODOTTO SIA PERICOLOSO/DIFFORME!



Serious Adverse Events

(A) results in:

• death;

• a life-threatening experience;

• inpatient hospitalization;

• a persistent or significant disability or incapacity;

• a congenital anomaly or birth defect;

• an infection; or

• significant disfigurement (including serious and persistent rashes, 
second- or third-degree burns, significant hair loss, or persistent or 
significant alteration of appearance), other than as intended under 
conditions of use that are customary or usual; or

(B) requires, based on reasonable medical judgment, a medical or surgical 
intervention to prevent an outcome described in (A) above.

55



MoCRA: Reporting SAE/SUE

• Alla ricezione di una segnalazione di un Evento Avverso Serio (SUE), il 
Responsabile deve segnalarlo all'Autorità Nazionale Competente (CA) (alla FDA 
per MoCRA) nel luogo in cui si è verificato l'effetto avverso, utilizzando il modulo 
standardizzato per la segnalazione degli effetti avversi gravi.

56

Distributor/US 
Agent

Contratti! SOPs/Formazione!



MoCRA - Reportistica

57

US-RP (con il supporto dello US Agent): 
report entro 15 giorni dall’evento

Copia dell’etichetta o dell’immagine del 
packaging

Mantenere aggiornato l’FDA per 1 anno su 
qualsiasi sviluppo significativo

Form 3500A

Segnalazione, a:  CosmeticAERS@fda.hhs.gov

mailto:CosmeticAERS@fda.hhs.gov
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Dalla EU-Cosmetic Survey alla AEM-MoCRA

Punti di contatto 
EU-US

Differencze: Tempi 
di risposta e 

aggiornamento 
all’FDA

Estensione delle 
SOP ce devono 

correlare AEM e EU 
Cosmetic Survey

Ruolo chiave dello 
US Agent!



II. Safety 
Substantiation

60
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II. Safety Substatiation/PIF

Differenze

Errori comuni
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Safety Substantiation: chi ha detto PIF?

Dimostrazione scientifica sulla sicurezza del prodotto e degli ingredienti

Documentata

Aggiornata

Tramite studi, test, analisi, prove, informazioni → dati tossicologici!

Esperto Qualificato con competenza documentata ed esperienza → Safety Assessor

Valutazione della Sicurezza inerente il prodotto e gli ingredienti → dati tossicologici!



Safety Substantiation: cosa 
dice il MoCRA?

63

Companies must 
maintain records
substantiating a 

product's safety, which
can include tests, 

studies, research, and 
expert evidence

Adequate
substantiation of 

safety involves
evidence considered

sufficient by qualified
scientific experts. 

This includes tests, 
studies, research, 
analyses, or other
information that

supports a reasonable
certainty that a 

cosmetic product is
safe
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Come? (MoCRA)

Manufacturers can use safety data that is already available on 
individual ingredients and on products with similar formulations.

Sources:

Safety data may be published in scientific journals (sources include PubMed
and TOXNET). 

The Cosmetic Ingredient Review (CIR) websiteExternal Link Disclaimer 
disclaimer iconhas information on the safety of cosmetic ingredients that
they have reviewed.



FDA: Dati ulteriori!
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Microbiological Methods for Cosmetics.

Does “Natural” Mean “Safe”?

Guidance for Industry: Safety of Nanomaterials in Cosmetic Products

Potential Contaminants



Safety Substantiation Vs CPSR, Q&A
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La Safety Substantiation è solo un CPSR ridotto?

Un CPSR è accettabile come Safety Substantiation, tal quale?

Un EU/UK-Safety Assessor è riconosciuto in USA?



Dal CPSR alla Safety Susbtantiation

CPSR aggiornato come punto di partenza

Dati Tossicologici: Pubmed and CIR opinions! 

Database: MoCRA Ready!

Molte parti del CPSR influenzano la sicurezza, anche se non 
esplicitamente menzionati nel MoCRA Act! (stabilità, impurezze, 
packaging…)

UnCPSR aggiornato, completo, in inglese, può essere presentato come 
una Safety Substantiation!



Chi è responsabile 
per la sicurezza dei 
cosmetici?

• La US RP (voi), ma…

• L’FDA può coinvolgere la Facility

• Ruolo-chiave dello US Agent

68



Giochi senza frontiere
III.GMP in USA



GMP in USA

• ISO 22716: punto di partenza

• in fase di definizione

• work in progress: team di 
esperti on track! (anche italiani 
dal brutto carattere)

• Final Rule entro il
29 dicembre 2024

• obbligo di applicazione:
29 dicembre 2025



MoCRA on track

in azione!

71



US Agent: un nome, più ruoli

72

US Agent 
per Facility

US Agent 
per le US 

RP

Cosa dice, 
realmente, 
il MoCRA

Differenze 
fra i due 
US Agent



MoCRA/EU: 
Attenzione alle 
differenze!

73

US RP residente ovunque

Controllo diretto della filiera da parte dell’FDA 
(con possibilità di contattare tutti gli attori!)

Responsabilità maggiormente delocalizzata fra 
US RP e Facilities

US Agent: ruolo fondamentale come server
delle informazioni US RP/Facilities-FDA

US Agent: ruolo fondamentale per gli Adverse 
Events
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Azione!

✓ avere uno US Agent qualificato!
✓Organizzare la gestione degli Adverse Effects (Cosmetic Survey)
✓ Safety Substantiation - documentata, in inglese, aggiornata, dati -

✓ etichettatura - conforme -

✓ registrazione dei prodotti (con 
listing ingredienti), produttori e 
attori della filiera

Now! 
(dal 29 dicembre 2023…)

In Progress!
✓ ispezioni e contatti da parte dell’FDA - be ready! 

Coming Soon
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Conclusioni

Le aziende (EU RP) con un 
alto livello di conformità e 
organizzazione sono 
notevolmente agevolati →
verifica di conformità del 
CPSR!

EU/UK Vs MoCRA→ la 
catena di fornitura e le 
responsabilità: EU RP (US 
RP)-US Agent-FDA

FDA Direct: non male! 
(ma occorre che il 
pregresso sia a posto!!)



Conclusioni

E se fosse una buona occasione per migliorare?

MoCRA



MoCRA e FDA Cosmetics Direct. Come presidiare correttamente i nuovi 

requisiti regolatori USA

Dr. Matteo Zanotti Russo

 GRAZIE PER L’ATTENZIONE!
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