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VITAMINA A (RETINOL, RETINYL ACETATE, RETINYL PALMITATE) 
 
Conclusione dell’opinione: 
 
(1) Sulla base dei dati forniti, l’SCCS considera sicura la Vitamina A (retinol, retinyl palmitate, e retinyl acetate), 
quando utilizzata come ingrediente cosmetico: 
 
(a) in lozioni per il corpo fino alla concentrazione massima dello 0,05% di retinolo equivalente? 
L’SCCS ha stimato che l’esposizione alla Vitamina A (retinol, retinyl palmitate, e retinyl acetate) attraverso 
lozioni per il corpo alla concentrazione massima dello 0,05% può portare ad una dose sistemica giornaliera 
di 1003 IU per un adulto. Questa esposizione potrebbe contribuire per il 20% al limite superiore (UL) di 5000 
IU/die di Vitamina A. Perciò il SCCS considera che l’assunzione di Vitamina A attraverso lozioni per il corpo 
sia di per sé sicura. 
 
(b) nelle creme viso/mani, nei prodotti non a risciacquo (eccetto le lozioni per il corpo) ed a risciaquo fino alla 
concentrazione dello 0,3% di retinolo equivalente? 
L’SCCS ha stimato che l’esposizione alla Vitamina A (retinol, retinyl palmitate, e retinyl acetate): 
- attraverso le creme mani, alla massima concentrazione consentita dello 0,3%, può condurre ad una dose 
sistemica giornaliera di 1661 IU per l’adulto. Questa esposizione costituirebbe fino al 24% dell’UL di 5000 
IU/die di Vitamina A.  Perciò il SCCS considera che l’assunzione di Vitamina A attraverso le creme mani sia di 
per sé sicura. 
- attraverso le creme viso, ad una concentrazione massima dello 0,3%, può condurre ad una dose sistemica 
giornaliera di 1185 IU per l’adulto. Questa esposizione costituirebbe fino al 24% dell’UL di 5000 IU/die di 
Vitamina A. Perciò l’SCCS considera che l’assunzione di Vitamina A attraverso le creme mani sia di per sé 
sicura.    
- attraverso i prodotti a risciacquo, ad una concentrazione massima dello 0,3%, può condurre ad una dose 
sistemica giornaliera di 408 IU per l’adulto. Questa esposizione costituirebbe fino all’8,8% dell’UL di 5000 
IU/die di Vitamina A. Perciò l’SCCS considera che l’assunzione di Vitamina A attraverso i prodotti a risciacquo 
sia di per sé sicura.   
 
L’SCCS ha inoltre stimato che l’esposizione alla Vitamina A (retinol, retinyl palmitate, e retinyl acetate) 
attraverso la totalità dei prodotti cosmetici possibili (inclusi i prodotti per le labbra) può condurre ad una 
dose sistemica giornaliera di 4885 IU per un adulto. Ciò costituirebbe un’assunzione del 97% dell’UL di 5000 
IU/die di Vitamina A. Escludendo i prodotti per le labbra, si arriverebbe ad una dose sistemica giornaliera di 
4256 IU per l’adulto, pari all’85% della dose massima consentita di 5000 IU/die. 
Da notare che queste stime sono basate sul peggiore dei casi, assumendo che tutti i prodotti cosmetici 
utilizzati (creme viso e mani, lozioni per il corpo, prodotti a risciacquo, prodotti per le labbra) contengano 
Vitamina A alle concentrazioni massime. 
 
Altrimenti, quali sono i limiti di concentrazione nelle categorie di prodotti cosmetici sopra menzionate per cui 
l’SCCS considera la Vitamina A sicura? 
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(2) Al momento della valutazione, all’SCCS viene chiesto di tenere conto delle fasce d'età specifiche e del sesso 
dei soggetti che potrebbero essere particolarmente sensibili agli effetti della Vitamina A, come è il caso, ad 
es., dell’uso dei prodotti per le labbra, nelle donne in età fertile e nell’età della post-menopausa. 
 
L’SCCS ha considerato che il potenziale teratogeno della Vitamina A, gli effetti sul fegato o a livello topico 
locale sono gli estremi tossicologici più critici. Per valutare la tossicità sistemica della Vitamina A in seguito 
all'esposizione conseguente all’uso di prodotti cosmetici, l’SCCS ha fatto affidamento sul livello superiore di 
assunzione massima (UL) per Vitamina A preformata (sezione 3.4.4). 
 
- in considerazione dei gruppi di popolazione più sensibili, come le donne che soffrono di osteoporosi o i 
bambini al di sopra dei 6 anni di età, che potrebbero essere esposti alla Vitamina A attraverso i prodotti 
cosmetici, l’SCCS ha utilizzato il valore di 1500 μg RE/die (5000 UI) per la valutazione della sicurezza della 
Vitamina A nei prodotti cosmetici. Questo valore risulta appropriato per le donne in età fertile, per quelle di 
mezza età e/o per le donne anziane che possono soffrire di diminuzione della densità ossea, così come per 
gli uomini ed i bambini sopra i 6 anni. Basandosi sulle informazioni fornite dall'industria cosmetica, la 
Vitamina A ed i suoi esteri non vengono utilizzati per i prodotti destinati all’infanzia, nell'intera UE. Tuttavia, 
sulla base di uno scenario teorico, l’esposizione alla Vitamina A attraverso tali prodotti è stata valutata, in 
questo parere, per i bambini al di sopra di 1 anno. 
- L’SCCS ha utilizzato il valore di 800 RE μg/die (2700 UI) per la valutazione della sicurezza della Vitamina A 
nei prodotti cosmetici per i bambini di età compresa tra 1-3 anni. L'applicazione di prodotti per bambini 
contenenti Vitamina A, destinati alla cura della pelle come lozioni per il corpo e creme, è considerata rilevante 
per i bambini tra 1 e 3 anni. L’SCCS ha stimato che l'esposizione alla Vitamina A e ai retinolo-equivalenti 
attraverso tali prodotti cosmetici può portare a una dose sistemica giornaliera di 1064 UI per un bambino di 
15 kg. Questa esposizione potrebbe costituire fino al 39% della UL di 2700 UI/die di Vitamina A. 
 
È da notare che queste stime sono basate sullo scenario peggiore, assumendo che tutti i prodotti cosmetici 
utilizzati (mano e crema viso, crema per il corpo, prodotti a risciacquo) contengano Vitamina A alle 
concentrazioni massime. Sulla base di queste stime, l’SCCS ritiene che l'uso di Vitamina A nei prodotti 
cosmetici sopra citati alla concentrazione massima notificata sia di per sé sicuro per i bambini sopra 1 anno 
di età. 
 
3. L’SCCS ha ulteriori preoccupazioni scientifiche per quanto riguarda l'uso della Vitamina A (retinol, retinyl 
palmitate, e retinyl acetate) nei prodotti cosmetici? 
 
- Sulla base delle informazioni fornite dai richiedenti, la Vitamina A ed i suoi esteri non sono utilizzati nei 
prodotti solari, all’interno dell’UE. Perciò l’assunzione attraverso tali prodotti non è stata valutata in questa 
Opinione. 
-Sulla base delle informazioni fornite dall'industria cosmetica, la Vitamina A ed i suoi esteri non sono usati 
per la formulazione di prodotti cosmetici per la prima infanzia nell'UE. Tuttavia, l'applicazione di prodotti 
cosmetici per bambini, contenenti Vitamina A, quali lozioni per il corpo e creme, è considerata sicura per i 
bambini di età compresa fra 1 e 3 anni. Non è stata valutata nel presente parere l'esposizione alla Vitamina 
A attraverso questi prodotti, per i bambini al di sotto di 1 anno. 
- Retinyl Linoleate e Retinal possono essere utilizzati anche in prodotti cosmetici. Tuttavia, poiché nessun 
dato specifico è stato fornito dal richiedente, questi due derivati della Vitamina A non sono stati valutati nel 
presente parere. 
- L'esposizione alla Vitamina A può verificarsi anche da fonti diverse dai prodotti cosmetici. La prima e più 
importante fonte di Vitamina A nella popolazione è la dieta, seguita dagli integratori alimentari e dai 
cosmetici. Questa valutazione non ha preso in considerazione le persone che assumono integratori alimentari 
a base di Vitamina A. 
- Sulla base dei dati provenienti da 12 sondaggi sull’alimentazione, condotti in nove paesi dell'UE, l’assunzione 
media di Vitamina A è stata valutata in un range compreso  tra 409 e 651 RE μg/die nei bambini di età 
compresa tra 1 e 3 anni; tra 607 e 889 μg RE/die nei bambini di età compresa tra 3 e 10 anni; fra 597 e 1 078 
μg RE/die nei bambini di età compresa tra 10 e 18 anni; e tra  816 e  1498 μg RE/die negli adulti. Pertanto, 



l'assunzione di Vitamina A per via alimentare potrebbe già essere molto vicina al UL e ogni ulteriore fonte di 
esposizione, inclusi i prodotti cosmetici, potrebbe arrivare a superare tale UL. Tuttavia, non è compito 
dell’SCCS quello di consigliare quanta e quale parte del UL dovrebbe essere destinata alle diverse fonti di 
assunzione. Ad esempio, in sede di valutazione dell’esposizione a sostanze chimiche attraverso giocattoli o 
acqua potabile, di solito viene considerato un valore fra il 10% ed il 20% del valore di riferimento.  Nel caso 
della Vitamina A, queste percentuali sarebbero equivalenti a 150 o 300 μg RE/die, il che significa che alle 
concentrazioni massime notificate, l'uso di creme per le mani e per il viso, prodotti a risciacquo, lozioni per il 
corpo e prodotti cosmetici per labbra potrebbero portare al superamento di questo valore. 
- Non è stata fornita alcuna informazione per determinare la presenza di impurezze nel retinol, nel retinyl 
acetate e nel retinol palmitate. Poiché l'uso di acido retinoico nei prodotti cosmetici è vietato nell'UE 
(Allegato II, ingresso 375), il richiedente deve fornire informazioni circa la presenza di questa particolare 
impurezza. 
- Non ci sono dati disponibili circa la stabilità della Vitamina A nelle diverse formulazioni dei prodotti. L’uso 
del retinolo nei prodotti cosmetici dovrà essere stabilizzato attraverso le formulazioni finali. 
 

 


