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La nuova legge europea sui prodotti di bellezza
garantira, tramite un sistema di controllo
centralizzato, elevati e uniformi standard di sicurezza.
Eliminando, con definizioni certe, la confusione
amministrativa e legislativa che da oltre trent’anni

caratterizza il settore

DI MARIASANDRA AICARDI
FARMACISTA

’ Europa ha finalmente una
nuova e forte legge sui co-
smetici. La Direttiva origi-

naria, modificata numerose volte nel

corso degli anni, risaliva a piu di

trent’anni fa. Il nuovo regolamento,

pubblicato il 22 dicembre 2009 sulla

Gazzetta Ufficiale dell’Unione Euro-

pea ed entrato in vigore lo scorso 11

gennaio, avra completa ed effettiva

applicazione solo a partire dall'11 lu-
glio 2013. La nuova legge definisce
con precisione i limiti d’azione dei co-
smetici, non ammette una categoria

intermedia tra farmaci e cosmetici e

vieta I'uso dell’etichetta e della pub-

blicita per comunicare caratteristiche

o funzioni che questi prodotti in realta

non hanno.

Questo strumento giuridico e di riferi-

mento per tutti gli Stati membri del-

I"'Unione e raggiunge gli scopi deside-

rati: quello di ridurre gli oneri ammini-

strativi per le aziende produttrici e

quello di garantire che i prodotti co-
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smetici immessi sul mercato dell’U-
nione siano «sicuri per la salute uma-
na se utilizzati in condizioni d’uso nor-
mali o ragionevolmente prevedibili».
Ogni azienda produttrice, infatti, &
tenuta a notificare alla Commissione
europea una serie di informazioni re-
lative alla composizione e alle so-
stanze presenti all’interno del pro-
dotto cosmetico, anche al fine di
consentire un trattamento medico
adeguato in caso di danni alla salute
di chi lo usa. Il consumatore sara
quindi maggiormente tutelato perché
avra a disposizione una serie di ga-
ranzie in merito alla sicurezza gia a
partire dall’etichetta: dalle informa-
zioni sull'utilizzo, alla lista degli in-
gredienti presenti.

Inoltre, in caso di un eventuale effetto
avverso, ogni utilizzatore avra la pos-
sibilita di effettuare una segnalazione
all'azienda produttrice, che avra I'ob-
bligo di registrarla nel dossier di sicu-
rezza del prodotto.

SOSTANZE PROIBITE

E NUOVE TECNOLOGIE

In caso di effetti collaterali gravi, la se-
gnalazione dovra invece essere comu-
nicata direttamente a un Centro comu-
nitario che sara presto indicato. Prima
di essere immessi sul mercato, i co-
smetici devono essere sottoposti alla
valutazione della loro sicurezza e la re-
lativa documentazione dovra essere
conservata dal produttore per dieci an-
ni. Gli Stati membri, tramite la docu-
mentazione informativa del cosmetico,
dovranno costantemente controllare le
aziende e i prodotti (se necessario an-
che mediante test fisici e di laboratorio
sulla base di campioni adeguati).
Dovranno poi vigilare sul rispetto della
buona prassi di fabbricazione e anche
sulla rintracciabilita del prodotto in tut-
ta la filiera, dal fabbricante al distribu-
tore. Chi lancia sul mercato un cosme-
tico con il suo nome o con il suo mar-
chio, o modifica un prodotto gia im-
messo sul mercato in modo tale che



possa essere compromessa la sua
conformita, dovra notificarlo alle auto-
rita competenti (e ritirare dal mercato il
prodotto qualora emerga che questo
non sia conforme ai requisiti di legge).
Una volta immesso il prodotto sul mer-
cato, la persona responsabile notifica
I'etichetta originale e una fotografia del
relativo contenitore, tramite I'utilizzo di
un sistema informatico unico per tutta
I'Ue, gestito dalla Commissione Ue (la
“notifica on line”).

Il provvedimento rende anche piu se-
vere le norme sull’utilizzo di molte so-
stanze. Infatti, sono stati messi al ban-
do: arsenico, cloro, curaro, mercurio,
nicotina, piombo, sostanze radioattive,
stricnina, cloroformio, i catrami di car-
bone, numerosi idrocarburi e gas, la
pece, diverse paraffine e molto altro,
per un totale di 1.370 sostanze proibi-
te. Lutilizzo di altre sostanze quali am-
moniaca, acqua ossigenata, nitrato
d’argento e permesso con precise limi-
tazioni di impiego e di concentrazione.

Sono vietate le sostanze classificate
come cancerogene, mutagene o tossi-
che per la riproduzione. Sono ammes-
siinvece i coloranti, i conservanti e i fil-
tri Uv riportati in apposite liste positive.
La nuova legge tutela quindi il consu-
matore, ma allo stesso tempo tutela il
ricercatore, in quanto prende in consi-
derazione le ultime tecnologie, com-
preso I'uso di nanocomponenti, picco-
lissime particelle di materiale insolubi-
le o biopersistente fabbricate ad hoc
dall'industria cosmetica e attualmente
presenti nel cinque per cento dei pro-
dotti (si tratta di tecnologie che saran-
no presto “superate” dall'avanzamen-
to della ricerca nel settore, ragion per
cui il regolamento dovra essere di volta
in volta adattato ai progressi scientifi-
ci). I rischi legati all’utilizzo di nanoma-
teriali sono rappresentati da fenomeni
di assorbimento a causa delle loro di-
mensioni ridotte. Motivo per cui si e
stabilito che per ogni prodotto conte-
nente nanomateriali dovra essere

PRIMOPIANO COSMESI

assicurato «un livello elevato di prote-
zione del consumatore e della salute
umana» e sull’etichetta dei cosmetici
dovra figurare chiaramente la presenza
in formulazione di questi componenti.
Entro 48 mesi dall’entrata in vigore del-
la nuova legge, la Commissione met-
tera a disposizione un catalogo di tutti i
nanomateriali utilizzati nei prodotti co-
smetici immessi sul mercato, che sara
continuamente aggiornato. Infatti la
normativa € costantemente in evoluzio-
ne per adattarsi ai progressi delle cono-
scenze scientifiche, e questo avviene
mediante la collaborazione dell'appa-
rato politico, dei rappresentanti dei
consumatori, degli industriali e degli
esperti scientifici del settore.

STOP ALLA SPERIMENTAZIONE ANIMALE
Per quanto riguarda invece la speri-
mentazione dei cosmetici sugli anima-
li, il quadro normativo e volto alla sua
graduale soppressione.

Lintento dell’Unione europea ¢ quello
di abbandonare completamente la
sperimentazione animale tramite la
messa a punto e la legalizzazione di
metodi alternativi di sperimentazione
che non utilizzino animali vivi.

Il provvedimento infatti vieta severa-
mente I'immissione sul mercato di quei
cosmetici la cui formulazione finale sia
stata oggetto di una sperimentazione
animale o che contengano ingredienti
0 combinazioni di sostanze che siano
stati oggetto di sperimentazione ani-
male, nel caso in cui sia stato gia con-
validato e adottato a livello comunitario
un metodo di sperimentazione alterna-
tivo a quello adottato.

Rimane ancora possibile, ma solo fino
all'll marzo 2013, effettuare test con
animali concernenti esclusivamente la
tossicocinetica, per escludere la tossi-
cita da uso ripetuto, e quella riprodut-
tiva. In definitiva, la nuova legge euro-
pea sembra garantire, tramite un siste-
ma di controllo del mercato da parte
degli Stati membri e un sistema di co-
smetovigilanza centralizzato, un livello
elevato e uniforme di sicurezza dei
prodotti cosmetici ed elimina, con de-
finizioni certe, tutta quella confusione
amministrativa e legislativa che ha ca-
ratterizzato la vecchia Direttiva varata
nel lontano 1976.
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