
















-5a-

ma, per quanto stabilito con D.M. 14 luglio 1970 (art. l), i divieti di cui ai punti l) 

e 2) menzionati non si applicano: 

" ..•. allorchè le confezioni o i singoli oggetti contengano 
S\)Stanze radiattive la cui attività totale è inferiore a un 
decimo dei valori riportati nell'art. l, pllnti l) e 3), e 
negli articoli 2 e 3 del D.P.R. n. 1:303 del 5 dicembre 
1969;" 

Per gli aspetti relativi all'imballaggio dei cosmetici, si ticorda che 

l'art. 11 della legge 30 aprile, n. 283, nell'emanare disposizioni generali per i con

tenitori alimentari, estende le stesse disposizioni ai recipienti destinati a contenere 

qualsiasi sostanza d'uso personale, domestico o igienico, che possa essere assorbi

ta dalla cute o dalle mucose. Tuttavia è da rilevare che, mentre per il settore alimen

tare si è proceduto alla definizione della materia con D.M. 21 marzo 1973 e successi

vi aggiornamenti, per i contenitori cosmetici non esistono ancora norme specifiche 

al riguardo. 

Sono da menzionare , poi, i seguenti decreti e circolari ministeriali: 

-D.M. 8 gennaio 1973, che rende obbligatoria la registrazione come presidi medico

chirurgici di tutti i prodotti d'uso personale non farmaceutici contenenti esaclorofene, 

a qualunque tipo appartengano. Circa l'uso di tale sostanza nelle specialità medicinali 

e nei presidi medico-chirurgici, la Circolare 17 ottobre 1973, n.145, e la C1rcolare 

2 settembre 1974, n. 100, (Ministero della Sanità- D.G.S.F .) dispongono partico

lari diciture ed avvertenze da riportarsi sulle etichette esterne e interne o nei fogli 

illustrativi: 

"Il prodotto contiene esaclorofene" 
"Da non usare per bambini" 
"Avvertenza: Il prodotto contiene esaclorofene. Pertanto 
la sua applicazione deve essere limitata al penodo stret
tamente necessario, evitando comunque trattamenti prolun
gati. 
L 'insorgenza di eventuali disturbi rH eri bili all'uso del pro
dotto (vertigini, nausea, vomito, c et alea persistente, ecc.) 
impongono l'immediata sospensione dell'uso del prodotto stes
so e la consultazione del medico curante". 

- D.M. 19 gennaio 1976 e D. M. 25 maggio 1976, sull'obbligo di registrazione come 

presidi medico-chirurgici di prodotti igienici per gli occhi e di soluzioni per lenti a 

contatto. 

- Circolare 29 novembre 1976, n. 85 (Ministero della Sanità - D.G. S. l . P.), sullo 
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obbligo di particolari avvertenze sulle confezioni di prodotti spray di uso domestico 

e tecnologico, contenenti come propellenti fluoroclorocarburi e G. P .L. (propano, bu

tano, ecc.), relative ai pericoli derivanti dalla inalazione diretta di fluoroclorocarbu

ri, dalla esposizione al calore al disopra dei 50°C per il propano e il butano, e da un 

uso eccessivo ed improprio del prodotto spray. 

-D.M. 3 settembre 1976, sulla soppressione dalla Sezione A/1 dell'elenco allegato 

al D.M. 22 dicembre 1967, delle seguenti sostanze coloranti: 

E 103 Crisoina S 
E 105 Giallo solido 
E 111 Arancio GGN 
E 121 Oricello, orceina 

Orceina solfonata 
E 125 Scarlatto GN 
E 126 Ponceau 6 R 
E 130 Blu antrachinone (Blu d'indantrene RS) 
E 152•Nero 7984 
E 181 Terra d'ombra bruciata 

11 divieto ùi impiego di tali coloranti è stato esteso anche al caso delle specialità me

dicinali, preparati galenici e presidi medico-chirurgici, con Circolare 16 settembre 

_1977, n. 58 (Ministero della Samtà - D.G. S. F.). Inoltre , il D.M. 21 marzo 1977 

prevede l'impiego dell'amaranto (E 123) soltanto nel caso del caviale e succedanei del 

caviale. 

- D.M. 18 giugno 1976 e D.M. 7 marzo 1979 , sul divieto di impiego nelle tinture per 

capelli delle seguenti sostanze dotate di potere mutageno: 

2, 4-diaminoanisolo 
4-ni tro-o-f enilendiamina 
2 -n i tre-p-f e n il endiam i na 
2 ,5-diaminoanisolo 
2-amino-5-ni trof enolo 
m-fenilendiamina 
o-fenilendiamina 
2-amino-4-nitrofenolo 
2 ,5-diaminotoluene 
2, 4-diaminotoluene 

- D.M. 27 gennaio 1979 , riguardante l'adeguamento della legislazione italiana alle 

disposizioni CEE in materia di prodotti per l'Igiene della bocca; tale decreto,revo

cando il precedente D.M. 29.1.1976, revoca altresì tutti i decreti di registrazione 

come presidi medico-chirurgici, i vi compresi quelli relativi alle gomme da masticare 

contenenti sali di fluoro. Sono anche elencati i sali di fluoro ammessi nella composi-
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zione dei prodotti per l 'igiene della bocca (dentifrici, colluttori, gomme da masticare, 

ecc.): 

monofluorofosfato di ammonio 
monofluorofosfato di sodio 
monofluorofosfato di potassio 
fluoruro di calcio 
fluoruro di sodio 
fluoruro di potassio 
fluoruro di ammonio 
fluoruro di alluminio 
fluoruro stannoso 
idrofluoruro di cetilammina (idrofluoruro di esadecilammina) 
diidrofluoruro di bis-{idrossieul) ammino-propil-N-idrossietil-

ottadecilammina 
diidrofluoruro di N, N', N'-tri (poliossietinene)-N-esadecil-

propilendiammina 
idrofluoruro di ottadecilammina 
silicofluoruro di sodio 
silicofluoruro di potassio 
silicorluoruro di ammonio 
silicofluoruro di magnesio 
monofluorofosfato di calcio 

per ciascuno di ess1 nel limite di 0,15% calcolato in fluoro o in caso di miscuglio di 

diversi composti fluorurati nella concentrazione massima complessiva di 0,15%. Sus

siste , inoltre, l'obbligo della dichiarazione sulle confezioni della denominazione dei 

sali impiegati. Concentrazioni di impiego superiori a quelle indicate, fanno ricadere 

i prodotti in questione nell'obbligo della registrazione come specialità medicinali. La 

Circolare 14 dicembre 1979, n. 85 (Ministero della Sanità - n .G. S. F.) precisa, al-

tresì, che le indicazioni terapeutiche del tipo "anticarie" non devono comparire sul-

le confezioni dei prodotti di libera vendita. Per il riferimento sulle gomme da mastica

re contenuto nel D.M. 27 gennaio 1979, si ricorda che la Circolare 20 maggio 1968, 

n. 117 (Ministero della Sanità- D.G. S. F.) , riporta delle disposizioni sulla prepara

zione del chewing gum. 

-D.M. 20 aprile 1979, relativo al ritiro immediato dal commercio dei prodotti indica

ti per ionoforesi, non registrati come specialità medicinali (Circolare Ministero della 

Sanità- D.G.S.F.- 23 febbraio 1978, n. 17). 

-D.M. 15 febbraio 1980, sui limiti di impiego e di dosaggio dell'acido borico, suoi sa

li e derivati ne1 prodotti cosmetici. Le disposlZioni emanate sono così riassumibili: 
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- 5% per i talchi; 
- 0,5% per i prodotti destinati all'igiene della bocca; 
- 3% per i restanti prodotti; 
-l 'uso dell'acido borico e suoi sali o derivati, è vietato nei 
talchi venduti o propagandati come destinati ai bambini sotto 
i tre anni di età. Pertanto, i talchi contenenti acido borico 
e suoi sali o derivati devono riportare in etichetta la seguen
te dicit.ura:"Da non impiegare sui bambini sotto i tre anni di 
età". 

-D.M. 6 giugno 1980, concernente il divieto di impiego nei prodotti cosmetici della 

placenta e delle sostanze ad attività estrogena e gestagena. E', tuttavia, consentlto 

l'impiego di estratti placentari, purchè privi di estrogeni e gestageni, e ciò deve ri

sultare indicato nei relativi stampati ed etichette e dalla pubblicità. 

-Circolare 11 agosto 1980, n. 66, sui "Prodotti cosmetici e per l'igiene personale". 

Sono in questa affrontate importanti aspetti di carattere generale, nonché la questione 

delle terminologie (accettabili, equivoche, inaccettabili) da impiegare o meno nell'il

lustrazione e propaganda dei prodotti cosmetici (Vedi Allegato l di questo rapporto). 

Tutto ciò è quanto il legislatore ha messo fino ad oggi a disposizione di 

chi ha il compito della vigilanza e tutela della salute pubblica. Nonostante l'evidente 

carenza e la disorganicità di questa normativa, si è ugualmente operato (specie in 

questi ultimi anni) per eliminare irregolarità nei prodotti in commercio. 
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2.2 DISCIPLINA DI REGOLAMENTAZIONE IN FASE DI APPROVAZIONE 

Non si farà qui la storia dei vari disegni di legge sui cosmetici, preceden

ti o successivi alla Direttiva del Consiglio CEE del 27 luglio 1976. Nemmeno si discu-

teranno i motivi che hanno portato fino ad oggi al mancato recepimento della stessa di

rettiva. 

Allo stato attuale esistono 3 progetti di regolamentazione: 

a) Disegno di legge della Camera dei Deputati N. 1758, presentato dal Ministro della 

Sanità (Altissimo), di concerto col Ministro degli Affari Esteri (Malfatti), col Ministro 

di Grazia e Giustizia (Merlino) e col Ministro dell'Industria, del Commercio e dell'Ar-

tigianato (Bisaglia) ed approvato dalla XII Commissione Permanente (Igiene e Sanità) 

del Senato della Repubblica nella seduta del14 maggio 1980. (Vedi Allegato 2). 

b) Proposta di legge della Camera dei Deputati N. 1219 del 31 dicembre 1979 d'inizia

tiva dei Deputati Colomba, Carloni Andreuzzi Maria Teresa, Giovagnoli Sposetti Ange

la, Trebbi Aloardi I v an ne, Palopoli, Brini, Arnone,· Bernardi Antonio, Brusca, Calo

naci, Di Giovanni Fabbri, Ma raffini, Pastore, Sandomenico, Tagliabue, Tessari Gian 

Giacomo. (Vedi Allegato 3). 

c) Proposta di legge della Camera dei Deputati N. 564 del 6 settembre 1979, d'inizia

tiva del Deputato Gargano (Vedi Allegato 4). 

Circa i contenuti dei progetti a) e b), si rimanda agli allegati menzionati ed 

al paragrafo 4, in cui gli stessi sono presentati in un utile raffronto di articoli ed alle

gati, parallelamente alla Direttiva del Consiglio CEE del 27 luglio 1976 ed al suo pri

mo progetto di modifica. 

Soprattutt:Q per ragioni di spazio non si è proceduto nella tabella annessa 

al paragrafo 4, al raffronto diretto del progetto di legge di cui al punto c). Tuttavia, 

elementi di discussione rispetto ai progetti indicati ai punti a) e b) possono _scaturire. 

dall'art. 4. Infatti, il progetto di legge N.564 non recepisce gli allegati della Diretti-' 

va CEE 76/768, rimandando ad un futuro decreto del Ministro della Sanità la definizio-

ne di: 

-un elenco A delle sostanze e delle associazioni di sostanze 
e dei prodotti il cui impiego è consentito nella preparazione 
dei cosmetici con limitazioni di dosi, condizioni, campo di i m-
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piego, di applicazione, concentrazioni massime autorizzate 
nel prodotto cosmetico, e con l'enunciazione, ove occorra, 
dei requisiti di purezza nonchè di altre eventuali indicazio
ni da riportare in etichetta; 

-un elenco B delle materie coloranti che possono essere im
piegate nella preparazione dei cosmetici destinati ad essere 
applicati in prossimità degli occhi, sulle labbra o nella cavi
tà orale o sugli organi genitali esterni. 

e conseguentemente, all'art. 12 si richiede per i prodotti cosmetici non conformi al

le disposizioni dell'art.4, la dicitura: 

"Contiene sostanze non ammesse nei prodotti cosmetici a nor
ma della legge •.••• a partire dal •... " 

E' doveroso al riguardo osservare che una tale impostazione, nel mentre 

potrebbe riaccendere·inutili polemiche sulla questione dell'opportunità delle liste ne

gative o positive, rapp::esenterebbe un ulteriore ritardo nella definizione della mate

ria. Infatti, le probabili sostanze ammissibili, sulle quali molto verosimilmente po

trebbe preliminarmente pronunciarsi la Commissione consultiva per il settore dei 

cosmetici, prevista all'art. 3 del progetto di legge N.564, sono proprio quelle con

tenute negli allegati I II, IV e VI della Direttiva 76/768/CEE e suo primo progetto 

di modifica. Pertanto, sembrerebbe logico un più sollecito recepimento degli alle

gati menzionati all'atto dell'emanazione di una legge nazionale sui cosmetici. 
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3. DIRETTIVA DEL CONSIGLIO CEE DEL 27 LUGLIO I976 (76/768/CEE) E SUE 

PROPOSTE DI MODIFICA 

La Direttiva in questione costituisce l'Allegato 5 di questo rapporto, a cui 

si rimanda per l'esame dettagliato. 

Ai fini di una più rapida visione di insieme, si dà una sintesi della materia 

trattata negli allegati della Direttiva: 

ALLEGATO I 

ALLEGATO II 

ALLEGATO III 

ALLEGATO IV 

ALLEGATO V 

Elenco indicativo per categoria dei prodotti cosmetici 

Elenco delle sostanze il cui uso è vietato nei prodotti cosmetici 

PARTE PRIMA 
Elenco delle sostanze il cui uso è vietato nei prodotti cosmetici. 
salvo in determinati limiti e condizioni 

PARTE SECONDA 
Elenco dei coloranti il cui uso è autorizzato nei prodotti cosmetici 
destinati a venire a contatto con le mucose (in nota: e con altre par
ti del corpo) 
a) Rossi 
b) Arancioni e gialli 
c) Verdi e blu 
d) Violetti, bruni, neri e bianchi 

PARTE PRIMA 
Elenco delle sostanze autorizzate provvisoriamente 

PARTE SE CONDA 
Elenco dei coloranti autorizzati il cui uso è autorizzato provviso
riamente nei prodotti cosmetici destinati a venire in contatto con 
le mucose (in nota: e con altre parti del corpo) secondo le prescri
zioni di cui all'articolo 5 
a) Rossi 
b) Arancioni e gialli 
c) Verdi e blu 
d) Violetti, bruni, neri e bianchi 

PARTE TERZA 
A. Elenco dei coloranti provvisoriamente autorizzati per i prodotti 
cosmetici che non vengono in contatto con le mucose 
B. Elenco dei coloranti provvisoriamente autorizzati per i prodotti 
cosmetici che vengono solo brevemente in contatto con la pelle 

Elenco delle sostanze escluse dal campo di applicazione della diret
tiva 

Per quanto riguarda i progetti di modifica di tale direttiva. si allega soltanto 

il documento relativo al progetto di prima modifica (Allegato 6), poichè' rappresenta 
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quello per il quale è più avanzato lo stato dei lavori in sede di Consiglio CEE. In sintesi, 

a parte alcune variazioni proposte per taluni articolo ed allegati esistenti già nella diret

ttiva CEE in questione., la prima modifica contiene un nuovo allegato che costituirà lo: 

ALLEGATO VI 

della 76/768/CEE. 

Elenco dei conservativi che possono essere contenuti nei prodotti 
cosmetici 

PARTE PRIMA 
Elenco dei conservativi autorizzati 

PARTE SECONDA 
Elenco dei conservativi autorizzati provvisoriamente 

Ulteriori progetti di modifica (2,.. e 3,.. modifica) sono attualmente in fase di 

studio presso la Commissione CEE. 

La Direttiva CEE ed il primo progetto di modifica sono presentati nel pros

simo paragrafo parallelamente ai progetti di regolamentazione italiana. 
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4. RAFFRONTO TRA GLI ARTICOLI E GLI ALLEGATI DEL DISEGNO DI LEGGE, 

DELLA PROPOSTA DI LEGGE, DELLA DIRETTIVA CEE E DELLA PRIMA MODIFICA 

DELLA DIRETTIVA CEE, CON CONSIDERAZIONI DI ORDINE TECNICO. 

Riteniamo utile porre a confronto i singoli articoli ed allegati del disegno di 

legge della Camera dei Deputati n. 1758 già approvato dalla Xl I Commissione Permanen

te (Igiene e Sanità) del Senato della Repubblica nella seduta dell4 maggio 1980 su "Nor

me sulla produzione e sul commercio dei prodotti cosmetici e di igiene personale ed attua

zione della direttiva n. 76/768 8.pprovata dal Consiglio dei Ministri della CEE il 27 luglio 

1976, con quelli della proposta di legge della Camera dei Deputati n. 1215 di iniziativa 

dei deputati Colomba ed Altri su "Disciplina della prOduzione e della vendita dei cosme

tici", tenendo anche presente la Direttiva 76/768/CEE del 27.7.1976 concernente il rav

vicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici e la pro

posta di direttiva del Consiglio CEE n.l0909/80 del 5 novembre 1980 recante la prima 

modifica. 

Art. l 

Si ritiene più conforme alla Direttiva CEE la stesura del disegno di legge. 

Si deve osservare che il termine "biologicamente attive" presente nella proposta di leg

ge andrebbe sostituito con "farmacologicamente attive". Inoltre, va rimarcato che lo 

allegato l o ha solo funzione indicativa. 

Art. 2 

Il disegno di legge va modificato alla luce di quanto stabilito dagli artt. 7 

e 8 della proposta di modifica della Direttiva CEE in cui si fa esplicito riferimento 

all'allegato VI sui conservativi ammessi in determinati limiti e alla tolleranza della 

presenza di tracce, tecnicamente inevitabili, delle sostanze elencate nell'allegato II. 

Sembra opportuno , inoltre, inserire in questo articolo , sulla base 

di quanto contenuto al punto 3 della premessa all'allegato VI della prima modifica 

della direttiva CEE, la precisazione che i prodotti ora considerati presidi 
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medico-chirurgici per la presenza di conservanti
1
sono da considerarsi co-

smetici. La proposta di legge va integrata con quanto sopra detto. 

Art.3 

11 primo comma del disegno di legge può essere formulato come il terzo 

comma della proposta di legge. Si ritiene utile l'aggiornamento dell'elen

co delle sostanze e prodotti impiegati nella preparazione dei cosmetici 

ogni sei mes_i. Poichè è previsto che tali elenchi siano sottoposti all'esame 

degli organi tecnici del Ministero della Sanità si ritiene opportuno affida

re tale incarico all'Istituto Superiore di Sanità. Nell'ambito di tale Isti

tuto si deve prevedere quindi l'istituzione di un apposito laboratorio che 

dovrà. assolvere ai compiti previsti dal! 'art. 4 della proposta di legge o 

Arto4 - (5 della proposta di legge) 

Al comma 2 deve essere chiarito che il Ministro per la Sanità con pro

prio decreto determina i metodi di analisi necessari per controllare la 

composizione di quei prodotti cosmetici che contengono le sostanze elen

cate nell'allegato III" o A tal fine è utile ricordare che per l'estensione 

di tali metodi opera da anni a Bruxelles una Commissione tecnica che fi

nora ha messo a punto un numero limitato di metodiche o 

Si ritiene pertanto non si possa indicare un termine di sei mesi per la 

emanazione del decreto come previsto dalla proposta di legge. Non si en

tra nel merito delle sanzioni previste. 

i\.rt.9 bis della prima modifica della direttiva 

Quanto stabilito da tale articolo è molto importante per le Implicazioni 

tecniche che esso comporta e che dovranno essere tra le competenze dello 

Istituto Superiore di Sanità. Si deve tenere presente come raccomanda

zione ma non si pensa possa essere oggetto di un appòsito articolo o 

ArtoS (art.6 della proposta della legge) 

ln questo articolo si ravvisa il maggior contrasto tra dis~gno di legge 

e proposta di legge là dove quest'ultima Ll obbligo dell'indicazione della 

composizione quali-quantitativa. Si ritiene che l 'obbligo previsto dallo 

art.3 del disegno di legge per le Ditte di comunicare al Ministero le so

.stanze impiegate con le relative cardtteristiche nonchè quanto si propone 

ài aggiungere nell'art. 8 circa l 'obbligo per le imprese di t12ncre per ogni 
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prodotto un metodo analitico specifico per il controllo quali-quantitativo 

possano(assicurare gli estensori della proposta di legge sulla tutela della 

salute del consumatore senza peraltro recare danni all'tndustria naziona

le che si troverebbe in condizioni di svantaggio rispetto all'industria de

gli altri paesi che tale obbligo non hanno codificatO; 

Art. 6 (art. 7 della proposta della legge) 

Si ritiene che la stesura del I"' comma della proposta di legge possa es

sere accettata con l'aggiunta ", .•......... e che comunque essi non pos-

siedono". Non si entra nel merito delle sanzioni previste. 

Art. 7 (art.S della proposta di legge) 

Si osserva che non sembra necessario il comma d) della proposta di 

legge visto l'obbligo imposto alle imprese dell'art.3 del disegno di legge i 

si ritiene invece utile l'obbligo per le imprese di conservare per un perio

ao di tre anni oltre che la documentazione relativa alla composizione qua

litativa e quantitativa quanto previsto nella proposta di legge e cioè i cer

tificati analitici relativi al lotto di produzione, alle materie prime impie

gate per la preparazione di detto lotto nonchè le metodiche analitiche atte 

ad analizzare il prodotto finito. 

Art.8 (art.9 della proposta di legge) 

Si ritiene più esauriente il testo del disegno di legge anche se sarebbe 

opportuno specificare meglio da quale organismo devono essere effettuate 

le analisi di prima istanza, anche perchè non sembra che le Unità sanita

rie locali siano attrezzate con laboratori idonei per tali tipi eh indagini 

analitiche. 

Si propone di aggiungere l'obbligo per le imprese di tenere, per ogni 

prodotto, un esauriente ed aggiornato metodo di controllo quali-quantitativo. 

Art.9 (art. lO della proposta di legge) 

Differiscono su chi spetti l'iniziati va per attuare le sanzioni previste 

(autorità regionale o operatori di prevenzione dell'Unità sanitaria locale). 

Art.lO (art. l l della proposta di legge) 

Nulla da osservare. 

Art.ll (art.l2 della proposta di legge) 

Non si ritiene entrare nel merito delle sanzioni. 
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Art.l2 (art.13 della proposta di legge) 
" 

In linea di massima non si è d'accordo con quanto previsto da tale arti

colo anche se ci si rende conto che motivi di opportunità rendono necessa"' · 

ria tale norma transitoria limitata nel tempo. 

Art.13 (art.14 della proposta di legge) 

Va aggiornato secondo quanto stabilito dalla prima modifica della diret

tiva CEE. 

Art.l4 (art;16 della proposta di legge) 

Nulla da osservare, 

Art. 15 della proposta di legge 

Si ritiene superflua~· 

ALLEGATI 

Allegato I"' 

A parte alcune definizioni come "trattamento" invece di "cura" o "per 

l'igiene" invece di "per la cura" si ha identità tra disegno di legge e pro

posta di legge. Nella proposta di legge mancano alcuni termini previsti, 

anche se in modo indicativo, dalla Direttiva CEE. 

Allegato l!' 

Si sono apportate le correzioni previste dalla prima modifica della Di

rettiva; rimangono tra disegno di legge e proposta le seguenti differenze: 

215) lpéca o o o o o o o o o o o o o o o o 215) l pecacuana o o o o o o o o o o o o •• 

361) Jodotimolo 

364) 

"' 373 

mancano 

manca 

364) 2 ,4-diaminoanisolo 

365) 4-nitro-0-fenilendiumina 

366) 2-nitro-p-fenilcndiamina 

367) 2 ,5-diaminoanisolo 

368) 2-amino-5-nitrofenolo 

369) m-fenilendiamina 

370) 0- fenilendiamina 

371) 2-amino-4-nitrofenolo 

372) 2, 5- diaminotoluene 

373) 2, 4-diaminotoluenc 
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Si propone comunque per una più rapida consultazione dell'allegato Il" 

che le sostanze in esso previste siano messe in ordine alfabetico con rife

rimenti alle denominazioni comuni italiane. Tale elenco già compilato pres

so l'Istituto Superiore di Sanità e aggiornato secondo la prima modifica è 
(l) 

in allegato. Esso non contiene le voci da 364 a 373 della proposta di legge. 

Per tali voci si è del parere che non vadano incluse nell'allegato Il" ma 

che ci si dovrà. avvalere di quanto previsto dall'art.12 della direttiva CEE 

appena la legge emananda sarà. entrata in vigore. A questa convinzione ci 

porta anche la considerazione che nella stesura dell'art.9 bis della prima 

modifica si lasciano liberi gli stati membri di autorizzazione ma non di 

divieto di sostanze non previste dagli elenchi. 

Allegato III' 

In tale allegato, che costituisce l'allegato I" della prima modifica della 

direttiva sono state apportate le aggiunte e le correzioni previste dalla 

modifica stessa. 

Ne consegue che alcuni ~umeri d'ordine vanno modificati. In particolare 

nella parte prima il n. 5- 15 - 18 - 23 - 30. 

nella parte seconda d) violetti, bruni, neri e bianchi n. 8 

Inoltre è da rilevare che rimangono inseriti i n.9 - 10- 11 non previsti 

nell'allegato III" della proposta di legge. 

Allegato IV"' 

Nella parte prima di tale allegato non compaiono più le sùst.<nzc con i 

seguenti numeri d'ordine: 2, 3, 4, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 

17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30,32 

nella parte seconda sono stati eliminati: a) rossi n. 2, 3, 14; d) violetti, 

bruni, neri e bianchi n. 8. 

La parte terza è stata sostituita con quella riportata nella prima modi

fica della direttiva. 

Allegato V"' della direttiva 

E' stato aggiunto l'idrochinone come agente schiarente della pelle, che 

si propone di passare nell'allegato Il". Inoltre contiene delle prccisazio

ni su Stronzio e Zirconio che sono state inserite nell'allegato II", 

(l) Allegato 7 di questo rapporto. 
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Allegato Vi"' della prima modifica della Direttiva che dovrebbe diventare 

allegato V"' del disegno di legge e che è già allegato V"' della proposta di 

legge. 

La premessa all'allegato si ritiene che possa far parte degli articoli 

del disegno e della proposta di legge. 

In particolare essi vanno inseriti nell'art.2 in maniera più completa di 

quanto contenuto nella proposta di legge. Vanno modificati alcuni numeri 

d 'ordine per la cancellazione di alcune voci. 

Al fine di fornire un mezzo di rapida consultazione si riporta di seguito la tabel

la che fornisce ogni utile raffronto fra la direttiva CEE e sua prima modifica, e 

i progetti italiani di regolamentazione, 
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Pol.RTE PRUU 

ELE~CO DELLE SOSTANZE DEI'I:-JITlVAMENTE AUTORIZZHE 

Sostanze 

Acido bcn•uko, suoi •31i c>tl c"cri (~). 

AddO> propionko c ,..,,; s3li (x), 

Acidu sa!ic~lico ~ suoi >3li (xl. 

Acido ;orbic·o c >UOÌ S3li (~). 

Fontu.hldd<! e p11raformaldeide (") 

2-2' . didrossi - 3.3', 5.5', 6.6' · c'S3clorodl
knilmctann (xl (eoadurofcne). 

().fcnilfcnulo c suai sali (x). ,., 
Piridin·l·o.«i-2-titolo, sale di zinco 

(~m~<> pirhiune). 

Solfiti e bisolfiti inor::anid (x) • 

lodato di sodio. 

L, l. l · tricluro . 2 • mcti!propanolo · 
(clorobut:>nolo). 

Acido p-idrossibenzoico, suoi 
sali e esteri (•) 

Concc•ntr~•ionc 
ma;sim~ autoria.ua 

o.s• .. (acido) 

l'O (aciùo) 

0.5'• (ndùu) 

0.6'·• (acido) 
Non pui> ~umula1" con la eon
contl~l!on~ swbilit~ per gli 
esteri. 

0,2•o (s:~L\'U per l'igiene de!l~ 
lx>ce<~). 

0'~c0nt~~i;~';,'i c~;~~ "";',ca/o~a't 
dcidc li""r;>.. 

0,1°0 

0.2'' 
Eop~eHO in lenulo. 

o.s·~ 

11.2~ 
E•presoo in SO, libero. 

0,1% 

0,4% (acido) per un es!ere 
0,8% (addo) uer i miscugli 

m esten 

Limita7.ioni 
e prc>cnzioni 

Nun ""'"" "."i PfCp~r~ti. per 
·bam!>ini dt eta mfcnore 

ai 3 anni, esclusi gli 
shampoo 

Modalili di impie-go 
~ ancncnze da 

indicare obbliptoriamcnt~ 
... n·~u~hdo;> 

d
Nonbusar.e .per l·~:· iene 
Cl Srn.tllfll dJ eJ Jnte

nore at .5 anni l 

Vietata nd generatori aeroool, Se L:> <;oncent<"7ione i: 5<>1"" 
esclosc le schiume. don: 3\lo 0,03'.: contiene 

formaldeide. 

Unicamente nei prodoni eli
minali con sciacquatura do
po l'applic:mone. 

VietatO nei genertttoti acro- Contiene clorobutano\o. 
'i;u~hi'Mn~~cezione delle 

(*) Sollanto per i prodotti c~e potrebbero eventualmente essere utilizzati per l 'ig1ene dei bambini di età inferiore ai tre 
anni e che restano a contatto prolungato con la pelle. 

Nota: L 'elenco dei conservativi praticamente è lo stesso riportato nella colonna 4 
salvo qualche variazione avvenuta nel corso dei lavori del progetto di pri
ma modifica della Direttiva CEE. 
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P.\RTE StCO>;D.\ 

ELE:\'CO DELLE SOSTANZE AUTORIZZATE PROVVISOR!Ai\IDITE 

Sostanz~ 

6-aOotoS>~-2.4 · Jimetil-U-ùio"an<> (dune~ 0,2'0 
tos.ano1. 

ConcentrO>.iunc 
massima autorizz:ua 

Acido borico (~J- a) 0,5% 

b) 3,0% 

Etere p · clorofcnilglicerico (~) (c!orle- 0,5°0 
no•ina). 

Acido dci<.lroacetico e suo>i uli. 0.6"• (acido). 

Acido lormtco (x). 

Acido p-idrossibcnzoico, estere benzilico. O, l !O (acido). 

1,6-Di· (~·amidinofcnossi)-n..,s~no (esami- Cl,lllò 
dJnaJ e suoi sali (compresi l'iscLionato 

' '' p-idru .. ibcn•oato) (x). 

1.6-di (4-amidino-2-bromofcno••il·n..,,ano 0.1% 
{dlbtomo"sami~ina) ' SUOl >3h (com-
prcoo l'ìsetionato), 

IJ-di {4-<l.midino-2-bromofenossi)-n-prop<t- O,U\ 
no (proP"midina) e suoi sali (comp,.... 
so l is"tionato). 

Limitanoni 
e prcscril•oni 

a) d'JW~'ìlYcg~r l'igiene 

b) Altri f>TOdotti 

~!odaliù di impi~~" 
~ 31'1erten7e <.la 

indicare ol>hh~atoriamcnt~ 
.sulrctichona 

Non impief:arc su pelle 
che presenta lesioni 
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d'ordtne 
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Sost~nze 

Twsaliclb,lo di ctilmNcuriu. sale sod1CO 
(tiumcr•alo). 

l'<>nilmcrcurio e suo1 s.>li /compreS<> il 
borato). 

- 76-

Conccntr~lionc 
ma,.im~ ~utori<lata 

0.001'• (in H~l 
In caso di Ìi\iscu~lio con altri 

comro•ti m~rcut'ici outor;,_,,., 
d~lb prcscmc dtrctti\a, la wn
c~nLr<ll'.ionc maS>lm.l <li H~ re
sta ><abilita allo 0.007%. 

idem 

Il Esteri dell'acido sorbko (x). 0.5'• (acido). 
Non può cumub<>i con la con. 

ccntmzione S!3bi!ita per l'acido 
e suoi sali. 

14 Add<> undcci!inico· sali. esteri. amide, 0,2'0 {acido). 
mono e dictanolamidi e oulfo;ucd· 
nati (+). 

15 .\cido usnico c suoi ""li (+) (compr~so 0,2'o 
il s;~lc <.li r~mc). 

!6 Ammino. 5-bis (ctil . 2 . esili . U mcul . 0.2'• 
5 • pcridropirimì<.lina {+) • (eseti<.linal. 

2 ben1Jl · 4 • dowfenolo (dorofcnel. 

5 ·bromo· 5 · nitro · 1.3 · diossan(> (+). O,l•'i 

20 2 · bromo · l · nitro · 1.3 proparuliolo 0,1% 
(bronopol) (+). 

Limita<iono 
" prcscnZIOni 

Unicamente neL prodotti eli
minati con ocbcquatur:> Uo
po l":>ppl!C~<ÌOnc. 

Segr~e: P.o.RTE SE.Co'>O\ 

11.\odaliù di impicg., 
e :3.\'\Wl~n/.~ do 

indk~rc obbli~otorio.mcnto 
•ull'cti~heua 

Contiene composti fcnilmercu· 
rid. 
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Concenlra7iOn~ 
ma:;>Lma auto o it<ata 

Limu~llont 
e prcscri<Loni 

Se'<ue: PlRTE SECO~D\ 

~!odalit~ di imp1~~<> 
e a,-,-crtcnzc Ja 

mdi~afc ub:>hoatn•umentc 
suil".·u~hctta 

---~-------~~-------;--------

21 3.3' • ùi b.-amo S · 5" didoro · 2 • 2 • 0,1'• 
diidro"odikmlmctano (-'-) tbrorr.ofcno). 

" CloracctO\mldc. 

N Alcole 3.4 . dich.>rob<:n,i:ku. 0.15~· 
0,15% 2t. bis Alcole dicloro-2,4-benzi\ico 

25 l, ~. 4' · triclomcnrbamlidc {triclorocar- 0,2•. 
bano). 

" p-dum ·m· crc>olo (+). 0,2'• 

21 4-1' · dicloro • 3 • (trinuoro-mctill . carb:>.- 0.3'• 

" 
29 

nili<.Jc t.,.) (alucarbano1. 

!, 4, 4' tridoru. 2' idro.•>i<.lif,•nilotct"C (+) O,:<% 
(lriclo>an). 

Didororene 0,2% 

30 N-(tricloromotihio) cic!oc><•n-l·dic~rb~ssi· 0,5'11 
miJ~ 1.2 (+) (C~pt~n). 

li Bis·(p·clorofenildi~uanido)·l.6 esana (+) 0.3!~ 
ao~t~tu. ~lucun~to e dondralo (cloro
siJin~). 

12 Par~dorom<taxilenolo (+). 0.5°0 

ll 2.-1-<.Jiclorol.S-<limetilrenolo (+) (didero- 0.1% 
mct3.,ilcnolu). 

Concentrazione massima 
8Cljener1!ton aerosol: . ",. . 

Contiene ckracetamide 

Contiene dic\.,roferu.• 



~umcro 
d'ordine 
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Conccntr~ri'>n~ 

mas51ma '"""Li''"'" 
limb:.1oni 

e pr~scriw.mi 

Segue: P.U!TE SECU'iD\ 

~~od~lil.l. di i:npi~~o 
e ,_-,w•cn<e da 

lndi.:~rc obblio~\On3mcnte 
•ull'cudtclta 

"-1 -------------- ---

T rH;J.idrossict il) ...,,,.;u rotrialti na.. 

Imiduolidineurc:~ ( +). 

J.mctil-+l<opropilfcnolo 

).(.metilolc!omo.cetimid<: 

Munamctilohl•mcli\idamoina (+l-

oy., 

0.6"• 

0,1"• 

•U'• per il cloroacetamide 

n.~"' 
<)>t.lnliti di formal<leide libera o 

<li tormalùetdc teork=cnlc 11-
bcrabilc, 

41 N-o<<tdo di 2-idrossipiridina: >31.: ;<Jdic,. O..'i'o 
{piritiun" sodicu) {+). 

42 22'dllo001S)'Ind>O ].\'·diOS>!dU {pruo!•>ltO 0.5°~ 
dt adùmnne con tl solfato ""~'-"'" di 
maencsiol (+) (pirilion<> <li,ullur<> + 
solf:uo di nta~n<:sio). 

43 Pulicsamctilcondi~'llanide c]oridraH.> 1-r!. O.JOo 

44 Ucnossiotanolo (+)- 1,0°o 

Esamcti!entctramina (+) (ntctc•nan>ina). .,. 
Ou.antit!l. di formaldeide libera 

o di formaldcid~ teoric~mente 
Jiberabi!e. 

Non liSa!"C né noi prodotti ap
plicmi ~or<> i b~~n' di so. 
le, n,c n,,·i '·'J<~<.r.;-r,J bam:
tlln\ dJ eta Jntenore at 
J annt. 

Ne\ ~rodotti !!liminati 
ç.on ctaccmatura dopo 
t·app tcaz:tone 
N~i proJotu climin~ti con 

•c•~cqu~\UI:> do;>o l'~pplica· 
z•one. 

Non us~re per l'ijicne dd 
b.atrtbini.di età in eriore 
aJJanm. 
Ccf\tiene. Tri-(. -idrossi
etu;-esa 1drotna nna 

fi.Dntiene formaldeide 
Soltanto se la co_nccn
f'if$~) e supem•re 

~
ntiene [çormaldeide 
ottanto.se la concen

a ~~~\,1) e supenore 
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Numero 
d'ord.ne Sostante 

Xloi'O-:!-mctll-l-bc>tiawl,·n-3-on~ "'- 2-mctil· 
~-'"'"ioto!in-J.<>n~ + cloruro di ma
so~"" " nitrato di magnesio 

;.~-O.,.;Ju di 2-idrossipiridiM (+). 
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Concemra7ione 
m~s.irna autoriuata 

o ér·.tone 1 ; <.11 ::,-'t.'"' (di "!'li"'" ,, E o?o-~-meti. -' -.tsot,iaZQlin
J:gg~) -meu - -tsottazoan-

o.s•• 

~8 Cnnfusulfonato di bis-()./-{'I'<Jpiridil-2-tio- 0.2°0 
allu<nln!O (camsil~tO di a!Jununw piri-
tionc/. 

49 Cloruro di Hl-cloroallill 3, 5, i-tria2a- Q,l'b 
I·O.ZOlllO.:.dam:uu;:mo (Dowicil 200). 

SO 1-imldO>oli!-l (-klurofcnussi) JJ.<limeLil- 0,5% 
butan-2-<>nc. 

" 

" 
" 
54 

" 
" 

Dimctilolo, dimctilidantoin" (+l-

Alcole benzilico ( + ). 

Acetato di dodedlguanidina (+). 

Cloruro di disobutilf.;nq•sieto.sicti!-<lime
tilberu:ilamm<mio. \+) 

Cloruro, bromuro, s:~ttarinato di _.lllchil 
(CS-Cl8) dimctilbcnzilammun>o. \+) 

Bmmuro c cloruro(dl alchil (Cl2-C22) 
trunculammonio. +J 

rononlro-OJ!onoh 
1-1 drou 1-1-oet\1 ~-6 (-2, ~,1-lr\Mir11 D•nfl 1t 

'2-blr\dono o swo ulo a01101lonolaolnico 

1-l 2-11- •p ti 1•-"•tU~\-ti ""li '-2-i Ù"•••l
•o:i••r-l- o~:i :~•!H-~\nolinin-iorlid• 

0.2% 
au~ntitlo di formaldeide libera 

o di formaklcid~ t<:ricamente 
libcrabile. 

OJ% 

.,. 
0.1% 

1,!1% 

'·~ o,s;: 

O,OOl % 

Limita•ioni 
e prescri?iuni 

Unicamente nei prodotti eli
minati cun soiacquatum do
po l"apphc:uione. 

Segue; P.IRTE scco-.;o_\ 

ModaluJ di impi~~o 
e a•·wrtcn7c ~" 

indic~re obbh~.llonamcnt~ 
sull'ctich~"" 

Contiene k•rmaldeide 
{Soltaoto se ta conc:entra

5
-, 

z1onc e supcrwre auo o, 

Per ; prodoui eliminati con 
sdacquatuo·a dopo !'applic:>· 
>.ione, 

Per gli altri u•i. 

Por l prodolf! ol\olnl\ 
eon ~elocouoluro dopo 
l'lllplleuleno 
Por 91! altri "'\ 
Crue lorlonl ~~ lololh 
~!laoooo 
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5, COMPITI DELL'ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' RELATIVAMENTE ALLA 

COSMETOLOGIA 

Per le attribuzioni già conferite e riferite al paragrafo l dell 'introduzio

ne, e per il maggior contributo richiesto dalla disciplina di regolamentazione in fase 

di approvazione, il compito dell'Istituto Superiore di Sanità, quale organo tecnico

scientifico del Servizio Sanitario Nazionale• è in pratica quello di vagliare e fornire 

i mezzi scientifici affinché la produzione, il commercio e l'uso dei cosmetici non rap

presentino un rischio inaccettabile per la salute pubblica. 

Compito arduo da organizzare scientificamente, su basi moderne e in mi

sura maggiore di quanto si sia potuto fare fino ad oggi. 

L'Istituto Superiore di Sanità potenzialmente può seguitare a farsi onere 

di tale incombenza, in quanto dotato di sofisticate appare~chiature, tra le rìtj.gliori 

disponibili sul mercato, le quali sono affidate a tecnici altamente qualificati ed in 

grado di promuovere studi e ricerche scientifiche nel settore cosmetico . Ma rimane 

pur sempre esiguo il numero di tali tecnici, che contemporaneamente sono chiamati 

a svolgere compiti istituzionali di natura diversa. Di conseguenza, l'atti v!tà dello 

l stituto Superiore di Sanità in campo cosmetico risulta frammentaria e non organica. 

Nonostante ciò, il lavoro svolto è ugualmente notevole, ove si pensi alla 

partecipazione attiva, oramai più che decennale, degli Esperti dell'Istituto nei vari . 
Gruppi dtlavoro sui cosmetici della CEE e del Consiglio d'Europa, non soltanto per 

contribuire sugli aspetti tossicologici e norma ti vi, ma anche per portare la propria 

esperienza ed il frutto del proprio lavoro relativamente alla definizione dei metodi 

di analisi chimica e microbiologica. 

In sede nazionale, per le iniziative da adottare, anche alla luce di quan

to contenuto nella Direttiva 76/768/CEE, e per dare organicità ed uniformità negli 

interventi, l'Istituto Superiore di Sanità ha proposto nell976 al Ministero della Sa

nità la costituzione di un Gruppo di lavoro per l'esame dei prodotti vari in relazione 

al disposto dell'art. 9 del regolamento approvato con R. D. 3.3.1927, n. 478. Tale 

proposta, accettata dal Ministero, è divenuta operante. Il Gruppo di lavoro ha esa

minato, sia sotto l'aspetto formale che sostanziale, centinaia di prodotti. Per molte 

decine di essi l'esame ha portato al sequestro immediato, per molti altri si è prov

veduto a far modificare diciture equivoche. Inoltre, si è chiesto il parere del Con

siglio Superiore di Sanità per quei prodotti (e sono numerosi) che venivano immes-
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si in commercio con la dicitura "Cosmetici per ionoforesi". La Sez. IV del predetto 

Consiglio Superiore di Sanità nella seduta del 22 settembre 1977 ha ritenuto che le 

sostanze che vengono somministrate con l'impiego della ionoforesi debbano essere 

considerate medicamentose, In base a tale parere il Ministro della Sanità ha dappri

ma preparato la Circolare n. 17 del23 febbraio 1978 e quindi emanato il D.M.20 a

prile 1979. 

Altra iniziativa del Gruppo, che va segnalata per l'importanza nella dife

sa del consumatore da terminologie improprie od equivoche, è l'elaborazione del 

glossario riportato nella Circolare n. 66 dell' 11.8.1980 di cui è fornita la riprodu

zione nell'allegato l. 

Per quanto riguarda l'aspetto analitico, si ricorda la messa a punto di me

todi di analisi mediante cromatografia HPLC, per il riconoscimento e la determinazio

ne delle 10 sostanze vietate nelle tinture per capelli a causa del loro potere mutageno. 

Ciò a titolo di esempio di come l'Istituto opera fornendo rapidamente il mezzo effica

ce di controllo quando un provvedimento ministeriale viene adottato. 

E' questo in pratica uno dei compiti che spetta all'Istituto Superiore di 

Sanità, cioè lo studio di metodologie e l'elaborazione di nuove tecniche an"alitiche per 

il controllo anche nel campo cosmetico, al fine di assicurare quel valido controllo 

che l'opinione pubblica ha il diritto di pretendere. Ma la complessità delle formula

zioni cosmetiche rende tutti consapevoli che una vera efficacia si può più sollecita

mente raggiungere con la collaborazione dei tecnici delle industrie cosmetiche. Per

tanto, ad essi si richiede che, una volta messa a punto una formulazione, elaborino 

una relazione tecnica analitica tale da consentire un idoneo controllo di qualità dei 

loro prodotti. 

Uno sguardo alle liste di sostanze viste nei paragrafi precedenti, può da

re una idea della grande mole di lavoro da svolgersi in campo analitico. Senza con

siderare, poi, le altre numerosissime sostanze attualmente utilizzate dalle industri~ 

e che non sono ancora elencate in apposite liste positive, come ad esempio gli antios

sidanti, i tensioattivi, i filtri solari, le sostanze usate per la profumazione, nonché 

le sostanze naturali riproposte in questi ultimi anni dalla fitocosmesi variamente de

finita funzionale. Tra l'altro tali categorie di sostanze, che pure sono attualmente 

impiegate, debbono essere tuttora pienamente valutate sotto il profilo tossicologico. 

E' evidente che il discorso sul controllo non può esaurirsi solo con la 
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parte chimica, ma che esso va integrato con quella microbiologica. E' noto, infatti, 

che le preparazioni cosmetiche, per la loro composizione, facilmente si prestano ad 

uno sviluppo microbico. Quando ciò avviene, il cosmetico va incontro ad un più o me

no rapido e palese processo di degradazione legato all'attività metabolica dei micror

ganismi in esso presenti. 

Le manifestazioni più eclatanti di tali degradazioni possono essere rappre

sentate da perdita delle proprietà tensioattive, cambiamento di colore, produzione di 

odori sgradevoli, ecc. , senza trascurare la possibilità di formazione di metaboliti 

più tossici delle sostanze di partenza. 

E' noto, altresì, che il manifestarsi di tali modificazioni può essere indi

cativo di situazioni anomale varie, quali impiego di materie prime microbiologicamen

te in soddisfacenti, ambienti e tecnologie di lavoro non igienicamente rispondenti, scar

sa educazione igienica del personale preposto al ciclo produttivo. 

Pertanto, la reale possibilità che i prodotti cosmetici hanno di veicolare 

microorganismi in gran numero, tra questi in particolare, quelli appartenenti al gene

re Staphylococcus, Candida, Pseudomonas, ha portato l'igienista alla convinzione 
-

dell'esigenza di adottare opportuni controlli per la salvaguardia della salute del con-

sumatore. 

Già in sede CEE, grazie anche ad Esperti dell'Istituto Superiore di Sani

tà, sono stati stabiliti i limiti di accettabilità delle cariche microbiche, mentre sono 

ancora allo studio le metodiche analitiche che verranno stabilite sulla base dei risul-

tati ottenuti da saggi collaborativi. 

E' inoltre auspicabile limitare l'uso dei conservativi e fissarne la quantità 

massima d'impiego, nonché limitare il numero di tali sostanze presenti in una singola 

preparazione, e ciò al fine di evitare riflessi sulla salute del consumatore che, pri

vato di competitori biologici naturali quali i microorganismi normali della pelle, po

trebbe essere facilmente infettato da germi patogeni occasionalmente favoriti nello-. 

ro sviluppo. 

Questo problema va anche studiato con le implicazioni che possono deriva

re dalla particolare situazione legislativa italiana, la quale prevede a norma dell'art. 

11 della legge 23 giugno 1927 n. 1070 che i prodotti contenenti sostanze aventi proprie

tà disinfettanti debbano essere registrati come presidi medico-chirurgici. 

In aggiunta a quanto fin qui riferito, altresl, deve considerarsi la necessi-
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tà che l'Istituto Superiore di Sanità intervenga con maggiore decisione nel contesto 

della definizione dei criteri di sicurezza nell'uso dei cosmetici, promuovendo idonei 

studi di ordine tossicologico miranti a rilevare sia effetti topici e sistemici in rela

zione anche all'uso continuato. A tale riguardo risultano fondamentali le ricerche vol

te a stabilire il grado di assorbimento, penetrazione attraverso la cute delle sostanze, 

nonché la loro distribuzione, accumulo in organi e tessuti, e il metabolismo e l'elimi-

nazione. 

Dovrebbero, poi, svolgersi indagini su larga scala attraverso la collabo

razione delle industrie, di tutti gli operatori del settore cosmetico e degli stessi con

sumatori, affinché vengano a conoscenza delle Autorità sanitarie gli effetti indesidera

ti ed osservati in relazione all'uso di particolari prodotti, al fine di un più pronto in

tervento volto ad evitare che tal uni fenomeni rappresen~ino un rischio per la salute. 

Da questa panoramica, seppure rapida e sommaria, emerge ugualmente il 

ruolo che dovrebbe svolgere l'l stituto nell'ambito delle problematiche sollevate. Si 

auspica, pertanto, che l'approvazione di una legge sui cosmetici, sulla base del di

segno di legge n. 1758 e del progetto di legge n. 1215, tenga adeguatamente conto del

le necessarie strutture da assicurare all'Istituto Superiore di Sanità al fine del suo 

funzionamento per la prevenzione dei rischi connessi con l'uso dei cosmetici. 
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rodotti cosme~fc~E~T~~r l'igiene 
8rsonale 
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AI PRESIDENTI DELLE GIUI;TE DEtts 
HEG IO! /I A STATUTO OP.Imilu1IO 

LORO SEDI 

AI PfillSIDEHTI DELLE GIUWTE DELLE 
REGIONI A STATUTO SPECIALE 

LCRO SEDI 
AL PRESIDENTE DELLA GIUNTA 
PROVTIICIALE DI 

BOLZANO 

AL PRESIDENTE DELLA GIUHTA 
PROVINCIALE DI 

TRENTO 

AGLI UFFICI DEI m:DICI PROVlliCIALI 
DELLE REGIONI A STATUTO OllDTIIJu1IO 
E SPECIALE 

LORO SEDI 

AL l•JòDICO REGIONALE DELLA V ALLE 
D'AOSTA 

A03~IA "" 

ALL' ASCHILITCI 
Via Fatebenefratelli, 10 

r.:rLJ.Jro 

Industrie di Profw;:c_•r:.:,, co~_:t .. c;:::i, 
ni da. Toelettc~ c Ai"filii 
Via IY .. wno.ro t ti, ][i 

I::IT,JjiO 

P..LLA FJ ....... B.L"ili~DUSTJ.IA 
Via G.D.RowaGDOsi, 18 

ilO W. 

A.LL 1 ASSODEill.1 - J\.o;:.::oci·;,zionc- : rr~ le 
Aziende Produttrici Distributrici ài 
Prodotti di Dcrr:lOf&I'l:lacia 
Via V\"inckelr.la.""'.:n, 1 

l.'ìl:Gi'0TO 
e, per conoscenza: 

}.I COILJ..::ISSA.RI m:,IJ GOVEH.IiO liLLLE 
REGIONI A STJ..Tl.F.CO 01\.DIIY ~~~IO 

LOiW SEDI 
_.'\..1 COL],:J:SSJJGO DEL GOVEHHO !jELL.to. 

REGIOI·IE V.AL D1 /i.03T.4 
LOS'J.'P_ 

J.J., COJ.J::ISSJUUO DEL GOVEEllO l:LLL;_ 
RCGIO;'E i•'EIULl-Vl:;:EZilc Gll'Ll;', 

T?..Tt~·~:iT!~ ., 
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AL CQI,TI.USSARIO DEL GOVERNO !!ELLA REG IOllE 
SARDEGNA 

CAGLIARI 

AL COI.IT.TISSARIO DEL GOVERNO !!ELLA REG IOIIE 
SICILIA 

PALERf,iO 

AL COI.IT,TISSARIO DEL GOVERNO NELLA PROVTI! 
CIA DI TRENTO 

TREIITO 

AL C01>IT.ITSSARIO DEL GOVERNO PER LA PROVlll 
CIA DI BOLZANO 

BOLZPlW 

ALLA FEDERAZIONE ORDINI FAR!.iACISTI ITA
LIANI - Via Palestro, 75 

ROliLA 

ALL'-ANADISli'iE - Associazione Nazionale 
Aziende DistributriCiSpeciali tà I'v1edicin_§ 
li e Prodotti Chimici-Farmaceutici 
Via Cassi odoro, 6 -

ROIJ1A 

AJ.s CO.,DI.,LJE~ A.,-Consorzio Distributori I<'ie 
dicinrùi e Ai'f.ini-Via l'iioCono, 58 

RO!i!A 

Come é noto, il 27 luglio 1976 il ConsiGlio àcllc Cor,;uni tl1 

Europee approvò una direttiva concernente il ravvicinwncnto delle 

legislazioni degli stati membri relc..tivn ai prodotti cosrLJetici (pub 
~ -

blicata neJ.,là Gazzetta Ufficiale della CE.B n .. L262 è.el 27 settembre 

1976). 

Un disegno di legge presentato dal Ministro della Sc:u1i tè., di 

concerto con i Ministri degli Affari Esteri, di Grazia e Giustizia e 

dell 1 lndustria, Commercio, Ar-t-igianato, per il reccpi:mento della prede.!, 

ta direttiva, fu approvato dal Senato della Repubblica il 27 luglio 

19781 ma non poté concludere l'iter parlamentare a causa dcll'a.ntici 

Pato scioglimento delle Camere. 

In attesa che venga approvato dal Parlééunento il clù:.egno di lecse 

nuovamente presentato dal Goven1o, questo T.iinistero ritiene fL'1 c'l.' or2.. 

.;. 
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0pportw1o richiru;Jarc l' 2.ttcn::ionc eu alcill1c questioni atti

nenti alla produzione cd al cor:unercio dci prodotti cosmetici, 

considerate anche le risultnnze dell 1 attivit~ di vigilanza svo! 

ta da questa lillln.!inistrazione c daeli 0rGm1i sani to.ri locali. 
' 

Si ritiene .Utile, innanzi tutto, ::::-icordm"'e che ai sensi del 

l'art .1 della predetta dir12·~tiva comW1i t aria, per prodotti c asme 

tici 11
S 1 intendono le sostanze o le preparazioni destinate ad essere 

applicate sulle superfici esterne del corpo umru1o (epidermide, si

stema pilifero e ··capelli, unghie, labbra, organi genitali esterni) 

oppure sui denti o sulle mucose della bocca allo scopo esclusivame~ 

te o pre:alentemente di pulirli, profumarli 7 proteggerli per ffiZillte-

("" nerli in buono stato, modif.icarne 1 1 as}Jetto o correggere gli odori 

corporei" o 

Da questa d~finizione emerge -con sufficiente chiarezza la dif 

ferente natura e finalità dei prodotti cosmetici e dei prodotti di 

igiene personale, ricompresi nella stessa categoria, rispetto "-d 

altri tipi di preparati e, in primo lu.oco, rispetto ai meùicine~i .. 

Da un lato, 'dunque (come anche espressamente sottolineato nel 

le premesse della direttiva), non possono in nessun caso rientrare 

nell 1 ambi t o dei cosmetici i prodotti. destinati acl essere ir:c8ri ti, 

inalati, iniettati o iruJ.es·i:;ati nel corpo unél..Y1..0; d~:.ll 1 s.l tra esu.l:.-.2'10 

dalla categoria in esame tutti ~L prop8.rcJ.ti che .si prefi&sono .:'Copi 

à.iversi da queLJ.,i sop2:'a richieJJJ.atio -sr clliaror llertcL-~to, che r:on po.:=_ 

sono essere considerati cosraetici i prodotti da c:_pplicare sull.:. supe.!:: 

fiele del c~rpo, la cui azione sia diretta ai tessuti scttoc·v.t~:.:.-::.ei 

(ad es. 11 crema per il rilassz.: . .mento cl e i muscoli 11
) .. 

Il confronto della ricordata definizione di cosmetico cm: quell<:.. 

di medicinale contenuta nell ~art D 1 cl ella diretti va 65/65 CEE ( 11 q;ni 

sostanza o composizione presentato. c9me avente proprietà curative o· 

profilattiche delle malattie u_rrw .. nc o animali 11
, nonch0 11 ocni sosta..'1~o.. 

./ .. 

t 
L 



l 
\>' .. 

-

0 cor.1pO::::;izionc Ua somministruTe cll 1i.lor.;o o ;,ll' ;_·;..:r::.iJ:,clc :..~llo ~co

po di stabilire una cliat;nosi medie<.:. o ùi ripri:;;tinc:.l'•:~, r:orX"l!Cf:e

re o r.1odificare funzioni oro-:..nic}te dell'uomo o clE.ll' a.r,ir.1dC: 11 ), P2. 

ne in ancor più chiera luce i car·2.tte:ri ùL_.;tintivi delle rj;_w cu.tr_' 

e-arie di preparatio 

In particolare 7 si ritiene utile I'ilcv2.Tc cht2 1 1 ~-vcivith 

protetti va prevista per i prodotti coswctici non pu_ò n12i e~~f_'Ol'C' h~ 

tesa come attività preventiva di-affezioni morbose. 

Parir.wnti la finalità di tJOdifice.re l'aspetto delle. sv.per:i 

cie esterna del corpo, propria di prodotti COSL1ctici, l'!On p-:1ò cor.lpc,!:_ 

tar e l'alterazione di funzioni orgmliclw. 

Si deve, inoltre, ricordare che la diretti va c or.11..uli t arie. 

(vedi arto6 1 ultimo comma) ir.1pone ch-e nell'etichettatura, nella pre 

sentazione alla v~ndita e nella pubblicità relativa ai prodotti co~me 

tici 1 i te::::ti, le denominazionif i marchi, le immo.gini o altri secni 

figurativi o meno non vengano impiegati per attribuire a tali trrodotti 

caratteristiche che essi non possiedonoo 

La portata di detta disposizione é, come si vede, UGS8.i pit';_ 

alì!pia di quella contenuta nell' <ll't"'9~ no2, del Regolamento c.pprov;:;.

to con R.,D .. 3 marzo 1927, n.478, elle considera specialit:\ :Jcdicir,c:..:Li 

anche i prodotti cosmetici ed igieLici cui ~òis.no, in quSu.r.q_u~ :J::--cL::j, 

attribui ti effetti -~ero.pcutici.,. 

tiva, infatti~ gli stampati di un prodotto cosmetico lJ.On cole JovoLo 

lirr.itarsi a richia..rnare 8Zioni ed effetti propri di tcùE: ti-pc c~i pn,,

parati (quali si deswnono dal citato é ..... rt .1) 1 rEa ne::. clevcno ~,ral':t8"'c 

proprietà pur di natura prettameùte cosJ:Jeticu.., che il proc;.c-cto e.fìct 

tivamente non possegga, 

Da queste premesse dcri.v8. l<--<. n12cessiti:-~ c!1e le ir:.p:ce::;e prod,_~_t· 

triei e importatrici in Itdin d_i 

./. 



(~ --r;a revisione do[~}_ i stampati che a co:npc.[;11<-lil0 eletti prodotti e 

della relativa pubblici tò., al fine di veri:ficarnc l n conforJì1Ì 

tà ai principi, di normativa interna e comunitaria, sopra ri

chiamatic L'esperienza tratta dall'esame di numerosì3sii7li carn 

piani prelevati. dal conu:wrcio in .sede di vigilanza induce questa 

]Uniilinistrazione' a segnalare l'opportu.rdtà che, ai finì dì U.l12. va 

lutazione della ·loro accettabilità, i termini che cor,lpaiono su 

stampati relativi a prodotti cosmGtici oio..11o esa!Trinati non solo 

singolarmente ma nel contesto delle affermazioni riportate. 

E' chiaro, àd esempio, che se Wl termine, in sé considera

to1 si presta a più sib,nificati, alcu.~i dei quali non compatibi 

li con la natura e la finalità di prodotti cosmetici, si dovrà 

con particolare cura evit~e che lo stampato, nel suo complesso, 

agevoli interpretazioni erronee od equivoche. 

Va anche rac.comandata una scelta accorta della denominazione 

dei prodot.t~, che non deve indurre in inga!mo il conswnatore, né 

suggerire improprie utilizzazioni dei preparati. 

Al fine di orient~e le imprese produttrici nella scelta à8i 

termini da impiegare nell 1 illustrazione e propaga...'1da dei prodotti 

cosmetici e di igiene personale si é ritenuto utile predisporre, 

tenuto conto delle proposte e delle osse1va.zioni qui fatte perv:.:_ 

nire da Associazioni di categoria del set-tore 1 i tre allet;a.ti elen 

chio 

Nel primo (Allo A) sono riportati éllc1...uù tern!ini o es:pressi_Q 

ni che si ritengono accettabili per un prodotto cosmetico, ave us~ 

ti nel senso spec{fic:::~to (quando necessario) accanto ad essij ne:l 

secondo (All.,B) termini od espressioni che possono dar luogo ad 

equivoci e che; pertanto; possono essere usati solo se accoRpn~1~ 

ti da idonee specificazioni che ne chiari cc ono l'accezione in c&~ 

po com~etico; il terzo (iù.lcC) r infll1e, termini ed espressioni r1. 

tenuti inaccettabili o perché privi di siQli..fic3..to pertinente al 

.;. 
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cosr::ctico o perché rifcrentisi ad effetti tcrapeutici o 

mcdico..rncntosi o tali, comUJ·1que, da gcnerG.rc equivoci nel con 

sUL'ìatore. 

E' appena il caso di 90ttolinèarc che gli elenchi predet . -
ti esprimono sol tanto indicazioni di r.1nssirna. (in qu.:mto, come 

già detto, ogni espressione deve essere compiutQlilentc valuta

ta nel contesto nel quale si inserisce) e non es8.1..U'i.scono cer 

to la ga1nrna delle tcrmin.ìilogie eh:; possono escerc usate, o, ~ 

l'opposto, devono ~ssere evitate, nella illustrazione dei pro

dotti cosmetici. 

Per quanto attiene alla composizione dci prodotti, si fa 

l"""presente, oltre ovviamente alla necessitò. di osservare le nor

mative interne tuttora vigenti ed operanti (alcuni articoli del 

R.D. 30 ottobre 1924, n.1938; i decreti ministeriali 18 giugno 

1976 e 7 marzo 1979 relativi al divieto d'impiego di alcune so

stanze nelle tinture per capelf.i; il decreto ministericle 15 feb 
• 

braio 1980 relativo ai. limiti d'impiego dell'acido borico c dei 

suoi sali ecc.), l.' opportunità che le imprese produttrici ed im 

portatrici dei prodotti cosmetici tenGanO conto delle àisposizi~ 

ni contenute nella predetta direttiva cor:rurlita:eia. E' chié.:.ro, ir: 

fatti, che, ad esmpio, l'impiego di una sostanza non consentita 

dalla direttiva CEE potrebbe comport.:xe w1 Giudizio di pericolo 

,,...., si tà del prodotto, con la conseguente <ldozicne di J1ro\rvedime!1ti 

ca'J.telativi. 

Parimenti sarà opportuno tener conto, nelle modclità di co:Q-. 

fezionomento dei prodotti, di quo.nto precisamcmte richiesto dé:.l

l1art.6, paragrafo 1, della direttiva. 

Le Associazioni e gli Orgru1i in inùirizzo sono pregati di 

portare quo.nto sopra a conoscenza Uelle iJ-:1prese interes~ato. 

per copia conforme 
g DBETTORE DI SEZIOifE 
(DR. CLAUDIO DE GIULI) 

IL r.ITNIS'_ERO 



t..i3BRONZA!JTE O A"33RONZflliTE 
:>ENZA SOLE 

Ai3RA3IVO 

ACIDIFICANTE O RIACIDIFICANTE 
DI SUPERFICI~ 

At~V:OR~lD"2NTE 

A!/_LOR3IDENTE PER CAPELLI 

ANTii?OR?ORA 

A!-HILUCIDC· 

Al Hl R UGi-lE (o "COlURO LE 
ZAl.-:PE :)'OCA") 

Ri; Ci..~ i t o 2 pr'ep~r.:::.ti in sr.:_do 
di fc.vori re l' c'::>òronzc.turc. ùd 
l' cpidcrl!-...iùc:. 

Riferito<.:. prodotto etto c ri
dur r~ co·~ì. .:.ziònr:: mccc.::.nicc.. 1·.:: 
c.sp 12ritd à.cll'c.pid~rmide: E dd 
10: unshic o l c cdlo:;ità. 

Rif c rito c prodotto che te:ndc,":.::.. 
r.1e_nte:o.crc o e ripri!:>tinc..rc l'c..
cidità fi!ìioloc,ic.n di sapcrficiE: 
a~u.:: pdlc. 

Rif E!rito L'. prodotto c.tto c Lcnck. 
re più .Soffice: e pisgh!i.volc d 
t c..t t o l'epidermidE.. 

Rif c rito ;:_ prodotto .;.tto c.. CO!"'L

f F~r ire. rùc_r- .-:io n:: :;officità d L:. 
~-~ 

cc.p i;::_lL::.t·Llrc:::., f c.cilìt s..-:1clo L: pct 
t b.c.tL.'.J:"C. 

R.if cri t o "- procl0tto corr c.p~ro
pri c.t c: ,-::.zionr; di .:~llontCJ1~?.:clto 

e rid.'J.:.:ionc d.dL-:. ,lc:.(''..l,:èiCtc..zioru...: 
f or for2_cc.::,_, 

R. ii E:i'itO c_ pro.J.otto ,::tto 2. I:iocliii
cc.re l' t_":_::;p~tto cl::..ll'cpicÌ-:rr.~id.r_ 
:ccnd::ònùok pi ~l opc.e<::. 

Rif cri to L~ -r::rodotto ;:-etto c. lTI2:n
t c n cr·.:. i n lY:ono ::>t L'.to l' 2.sp-::.tt0 
estetico (k·.ri··-c.tcz.:':<e) ddl'c---

0 

pi d~ruidc. e: c rìt.:rd.:::r:Lc o .-:.t
t C: l -..:..:: rn:::: le. ru ::"0::; i t i. 

. l. 
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;.HflSOLAR5 O .3CLAR~ 

ASTRUJG2NT2 

COPR.r:lJTE 

:->ECOLOl'?..AlJTE 

DEFO~FORANTE 

,-..D~OIXJRJ<..llT3 

;)t:FlLA liT2 O O:FlLAJ!TE 

DEi~L'.CFilOT"2TTIVO 

a,OLL121Hc 

/,llc-c.:.to 

lhf cl~i to c-. p-rc~.J.rnto in ::;>tèd0 
di con~cntir<..' r:l i c__ffc:tti del-

~ 

l c rv.di;:.zioni ·~:ltrcviol cttc; 
con rcl 21 iv;_ pi~/:1C.il.t<J.t:.ionc, 
c.t t c:1·.1~11dù i fcr.o1.1cni rcc..tti
vi COi1S(;::3'-~cnt i .:;_ troppo in
t c. a .'3'~ o p:::-olun!j::-_t(;'. e:spo:::;i
zioni c~d e::::;sc 

lUf e:rito ;: prò dotto idonE:o c. 
con i' cri r~ d l' f::pi àcrmid.e, d 
l e Ull2,~-..i (: e ai cnpc;:lli, e.spc_! 
t o l:.~CI::.:lte:. 

Rif <=.rito .::-. pro:iotto p(. i." 2LJ 2.~ 
··r~ -,- ~l- [,·cr·-~·1· Cl'+~.,.,,l· (r,nll' 
"--~ _, .... '--- -•--"'-- ~c'- J 

cr-.pcll i, Lc.L<)::_), donéo c. de:

colorcrc o ''- rirm~o\'C'r::. colo
l·:.~n ti p'i"''...:CC:CÌ.CiltCI.K.ntr: L.~plicc..

t i . 

~{ife rito ._~ ;Yco:lotto pc· l'i:=)c-
,,, . .,_,,.--r"'' 1"· t -n-'r-··t--· ~C:"''"·-- :~-- .>J-·l- _' <.... u-•• - -- _.,_-. 

r(:::::, :::/~";,_-c _c) i odori corporei • 

R.ife:ri t o;: ;.'rudott0 etto c:. 
p:-o clur,-c. :-.L1r..or0i,::~i:::.e:nto cl•.:c
:J i c:;·dì•..:.::-.~~i corn( i c..:.t2.ne:i 

(pd i, cc.pdli, 'ù,-:rJ<:_) -1-:..Ll'cT:,i 
(j_r.:_r J.~i~c ,-_ ,_:Lì l c L:,, D -;:-o o d"i :1-:_ 

. l . 



•• Alle-- to A --
EUDERl.:!CO 

EUTROFICO 

EVANE.3CENTÈ 

F!LliiOGENO 

FILTRANTE U. V. 

FISSANT2 O FI33ATCRE 

lùRATANTE Ci IDRCREST!TUTIVO 

l DROREP2LLENTE 

INDURENTE UllG:az 

LEPI Sl.'JcTICC 

LEVIGANTE :>ELLE UNGHIE 

LUCIDANTE 

~· 

T crr.tinc scncrico rif c rito c.. 
proda tt o i don co ,::_provo cc.. re: 
un.-:: s Òl5L.Zionc d bcncs:::;c
rc.: :le H' c:pidcrmich::!. 

Rif cri t o c: prodotto idoneo 2 

rr::vorirc lo stc.to 7l:J.tritivo del
l' cpi dcr:-~idc. 

Riferito,~ prodotti vi ':"'~'c.ldi ~~.t

t ri0uit.:. l2 cc:_r.::tter-i::;tic<::.. di cv.::.

:-tcscenze. d~r-:-..iìtc l'u:::.o. 

1Uf cri t o ~~ prodotto che scncrc. ·..:..:.-,_ 
film supc.:rficidc dopo l'r.:ppli
cc.zi o ne. 

RifErito 2 pl~od.otto in cré!dO eli 
nssor bil-e l c rc..di2.z.ionJ.. critem2:; 
t o~cil e ultr.::::_violette. 

Ri!' c tito c. pro do t ti .st:.Oiliz<>J.nti 
dc.l l c. cc.pi sl L:.U . .:.rc.. in dc.tcrrJinr.
t o ordine. 

~ifcrito 2 Prodotto c2.poc(: di 
i l<Y')Cdirc l'iJr::: . .tc.zio;le; dc·-·l i str~,_ . ~ -
t i ::;up crficidi delle. c-c.tc c dci 
s~oi c:.n;lc:ssi. 

Rif e:r ito ~ prodotto c<::.p<:.cc. di 
rende re· più d-:.1re: '2 re.sistC'nti 
l c. un :;~1ic. 

. l. 
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JJUTRlcNTE CUT Al-ISO 

OPACIZ:ZANTE 

ORTODERMICO 

. 
OSSIGENANTE DEI CAPELLI 

PERLANT2 O PERLESCENTE 

PLISSMJTE PER. CAPELLI 
r .... 

PROTETTIVO CUT ANEC 

RIFLEJ3ANTE 

4 . 

Rìf c-rito ~o lo c. prep.:ro.to i do
nC:o c. inibire per vir._ chimici'. 
l' ,:-tt i vi tà di r.ltrt:: so::;t:;.nzc_ 
prc cc:d<.:::ntc-J::cnt'2 cpplicc..L:. 

rt.if C;rito .::::. p1~odotto i'donc.:o .::::. L.:
,,6-r in:: l o .:_;L·_ t o ~.•..:tritl"~.t0 :.d-. 
l ' epi de:n:1ido2. 

Riferito .:. pro-:lot t o d!.-2 tcnàE: 
r.. mcntcne.rc l \:pid-:!rmide i.."l \ 
con dizioni di norndi tà fisio
lo@ce • 

Rif "=rito a prodotto idoneo f.'.. 

f c::.r rec~::.i rr~ l'ossigeno con le. 
sost w.1::.:. à2i co. pc !li, 2 sco~ 
ò.i tre t to.m~nto c.~te:tico. 

Rif cri t o ::. prociotto p2r il truc
co d t o 2. <::.Oi1 f cri re .c:.>p'2tto 
per lcceo, iì.:ide;.:;c~ntc.. c opde:
sccntE. 

r.:_ ii c:ri to 2 prodotto etto ;:_ mr.n
t C:ll!2l-r.:. L: C!Ddifk,:_zionr:.. delle. 
f or m.J. del L::. c:-.pi:::;l L::.w:~c,. 

Rif12rito solt:.T.to <..prOdotto 
irlonco i2 p;-otcr;0er~ l'cpidcr
-,_-.~iie crJ i .SGOi c.r:TtC:>Si Co:ltrO 

l' c:ve:t~tuditè. di dw.L;li ti::.sutdi 
de:ri·,r.:.r: .. t i C:.c .. f ,-::.t1ori c..r.;biE.ntdi. 

Rif (:Ti lo e prodotto iùon~o 2. 

con fcri n::. r.t.::.=;2.iorc h!r:~ino~ìitè. 

:1ll 2 .supcrfi ci e: d(.i c~-.pd li c 
d~llc: '.til~_:)llc: 1 noncìtC:· un rifles
so color:-.to c:i c:·-;:>cdli. 

. l. 
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Allercto lì. 

RINFORZANTE 

RINFREJCAIHE 

SCHIARENTE 

5Ei30S Il!ilLE 

STRUCCANTE 

TOI·l! FlCANTE 

s. 

Riferito .:: prodotto in srndo di 
conferire mo.sr;ior rcsistcnz~ 
ne c canicu d cnpdli e u. llc 1.'.11-

[.hi e. 

Riferito u prodotto in cr2.do di 
conferi re scn~2.zionc' di r-ruùc-

~ 

vol c frcsc!1czz.::. del l 'cpiden~U
de C delle: lìlllCOSC • 

Rif erìto u._ prodotto cc..pccc di 
conferi re un aSpetto pilt chi.::ro 
ai capelli o· 2.ll'epidermide e di 
:r.J.icliorare l'e..sp12tto .::...Lti estetico 
del l e m.s.cchie pi .c;mcntc:.rie. 

Termine tecnico che indico. la 
pre .senzo. di sostanz.::. <::.vent~ com
posizione chimicL. simile <.: quel-
l a dc_l Sc2Ò0 0 

Rll cri to 2. prodotto in credo eli 
conferi re un.:: scn.é>c.~::i onc ditO
no, sodc:::zc. c freschezze d~ll'epi 
dermide. 

i.1if cri to n prodotto in GT<ldo di 
Ur.lidifi co. re: L:;_ superficie cutiln~'-• 
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.-,u;NCO ESE!IPUF!CATNO DI TZRJ.:UllED ESP,RZSS!OI•!l c::E PO:i
~DAR LUOGO f:D EQUIVOCI E CHE 1 FERT ANTC 1 POS30NC ES
sERE ·ùsf,Tl PER PRODOTTI COSI.;ETICl SOLO SE 1-.CCOI ;pJ,GNATl 
DA IJONEE 3PECIF1CAZJONI CHE NE CE!AR!SCM!O L'/,CCEZJONi'o lN 
cM:: PC COSU ETICO. 

f,LLUNGh-ClGLlA 

A!·ITI ARR03 SA!.:ENTO 

·l""' 

ANTICELLULITE 

ANTIOCCHl!.lE 

ANT l 51/.AG LI ATTJRE 

ANTISUDCRALE 

.'.3olt <:Ji.t o :.;e vi c..ne: chi c.ri to 
cl1·~ l' [:..zion'"' ,~ di tipo meccc
nico c noE biolo~ico. 

Solt cnto :::~:::. c:-._io.rito con csprc~ 
si o ni cl.d tipo "c.tto z. preveni
re l' crrossemo:::nto dell<:. pelle 
pro voccto do. r.::::enti ester:ti". 

Il te:rF..ine è.: iu~>-~o"Qrio (.: com~ 
~uc=:: .sconsi.:Jicbi le: • .'.3e utiliz
zcto, dev0 essere cd,..~::,t:.:=:tumeE!:. 

t e ccrcttcri zzcto ia senso 60-

smc: tico. 
l 

:,olt r.nto sr.: ris'J.lt c. chicrc.mcn
t c J.d conte .sto ci1e i.l t-:2.rrainc 
'~ r il c rito c.. prod.Dtto cosrne:ti'co 
,":t to c_ copri:;.-'.': o .::et tc:.:ill!c.re: l'o
::p0 tt o i ne:st etico corcs cc:< c nH. 
2-ll <:.: co.s i del et t c_ o cc:\ i dc. 

3olt Dìto se ùd coEtc:sto ri.s;J.l-
t D. chi.:::.ro chE:: i l pì.-orlott.o non sì 
pro pone le fir:c.lith_ di C:liuin::rr_ 
le smc:.slictan:: fon:-:..:::.tçsi nelle" 
pc. l l E., r.12 o·.;. d L. di coprirk '-', 
tutt'd più, di cantri"G-..:.irc n co!;_ 
t n:: stc.rc t:.: foì.-n::.zit,:'!C di ulte:
rìo ri ::;:-;Kc:,h c. t urc. 

3olt c.nt o ;:-.e: rifer-ito c> .. i.:::r2.!~1Cn
t c <:<;li dfc.tti s::;r:c.dc.·o li dd l,: 
SUdOrc..z.ÌOlt0_ t..:CCCJSÌV2. 

. l. --
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COADIUVMHZ lJELLA F'IEVLJ~
ZIONZ DliLLA CADUTA D::O:I CA
FZLLI 

CONTRIBUISCE A PREVENIRE 
Lil CARIE 

!JEPU2AHTE 

E LAS TI::IZZANT::;: 

L:::mnvo 

t~C:JE LLA'ì·-JTE 

?<C-~.(1/J-.. LlZZANT l: 

2. 

3oltc..nto E·C cld cont:::;:;to ris'-11-
t c.. c~1ic.rc' che l'espressione ·'::. 
ri f tori t<~ z: prodotto c!1c ngi sec. 
2.t tr::vcrso opportuilc. r..zi or. e: 
clct c·r,c:ntc o conn.:nq'J.c. Ì2Ìé_ì1Ì

co- cosmE:tic.::::, cttc c, d ost <::co

l.::.r(; clc'-~:1e condizioni che L:
vor iseo no l,..,_ cz:.d'..l.t.:: dci c:.p·.::lli. 

3olt c..nto se d.::l' cor~t C.!:Jto rjs<.!.l-

t c chicro eh c:. l 'csprc:::;sionc {~ 

rif cri te. c prodotto cose1e:tico 
cl.~ <:>.si scc c.ttrc.vo2rso opportu
ne. <:zi one i :~i -:ni c.::, c.ttc.. c.cl ost~ 
col.::-rc c.lc.nl.C: condizioni ch-2 f c. 
vor i sco no l • i J:.sar3cnzé: dc.:lk 
cc..rie:. 

sen JO èi "purificc.ntc". 

Jolt c"èato s<.:: ri f e: rito :-: prodotto 
i r. ;~r:::lo di :=;ic.'\.-~: .._~c. d ':1<Cnt(:rli

rc1cn to delle norr,,~_lc clc..sticitÈ.. 
ddk pdlc. 

:ollCiJ.to ;;,=- ~ :;l)--:cificr:to. l'.:.zio 
ne c_ì_d p:lJdutt o '0: i10ì-,_ si f.:: riie:
ri m rél1to ::. f '...:nzioni or_sr:.nicl~;-:_. 

Salt -:-:1t o se ·..ri::nc sp•::cificc:.to 
c!ìc..: t r.::t Ls i di p n) dotto etto Ll 
.:-·.t t C'..C:c:l'•- SCl!.SC.:.:io.-:.i fc:_stidiosc, 
nor. èo'.n._:.tc.;: c.c.-:.!.~;e; p~lolo~:,ic\c:, 

ckll;-_ cute o d·~lk r:rJ.case:. 

::3oltc.Eto ::,c rifc;--itoc.ll'cccoJ1 
Ci C.. tUrL d.:. i CC~1C_lli. 

3olt (!Ho .c;.:_ c;:ic:J.'2r;:ciltt~ rif'•.:.1·1 

t o ~~cl t: n' .::::iol!C t cnde:nt..:: '- ;·.ù 

~1 j orc.1-·:_ o ::.'i~lùTtcre: c <1D!.'CL 

~:it-..:(:.do;:..i lh.l:l ;-ot:tolo:_~ic:~c. dd 
l ' ', piclu-ll:ic!:.:.. 
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Jtlle'-(,to D 

PREVIENE GLI ARR035Mi.ENTI, L2 
IRRIT AZDNI E L E SCREPOLATURE 
DELLA PEUE 

PURIFICi\.NTE 

R!.SSODANTE 

REINTEGRANTE E REST!TUTIVO 

RI3TRUTTURANTE DEI CAPELLI 

S~30EQUlLIB~ANTE, ~"2BORt

STITUTIVO 

ST!ViOLANTE 

o v o 

cificnzione "provoc.::ti do. l

:3<:::11 ti c.: sterni" c simili. 

Sol t .::n t o SE! :~s,:.to nel se: n so 
di 2.tto ;: f.::vori re l r. ril:1ozio
nE. c dcter:>ion(; del l é impuri:_ 
tà JnlL:pcllc c dd suoi .:.n-

Salt 011 o se rif cri t o .::. prode:_!.. 
to idoneo .::::. coilferir-2 sod.E!zz.::. 
e t oni.cità dl' epidermide. 

T~.:.rmi...J.i 1!tilizznbili solo in un 
con testo d.::. l q_ud c se ne ricc.
vi '.m si91ific.::. to esclusivnr,ìcn 
te cosme:tico. 

Ter nine t: ti l i:::z.::.bilE: solo in un 
con te::.;to cl.::.l eu d e 5(: Er.: rico.
vi ~..1:1 si:=:niliccto esclusivc..n:cn.
t e cosc.lctic0. 

Jolt c.nto SE: ci1i2.rc.nK;'Ltc t:tiliz-
3C.t i pc i.~ irdi c~ l'C u11' ,-::_zionc: 
t cn :l<::ntc <C eli t:·1inc.r·.::: o, vice;
ver.J.:., <.: COi1fr...:rirc t:nt:..loSiL\ 
cJ1 1 e:pide;rr:~ile: c c<:)i é.:X.ììc!.:si 

cut=:J.tci, s12nzc-. int'2rfu~irc s-;_:l 
lE ft:.n.zioni or;JL.ilic.:-~e. 

Utili :.z2.blle unicu.c.c.ntc co;:cc 
<:!G:2Ct tt v0 1 ri krito c .. pn:.p~.

rc.to i!1 ,:retùr_, (li conferire: scn
sr .. z ione tonllic.::::.nte c di bcncs-
scr~. 

! r 
l 
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T(:Rli.llll ED J.:~SPTI.::::SSIOHI RITENlLi'I 11~.~'\.CCETT/i.3IL1 P~R rkGDOTTI 
COSJ.·iETIC!O PI;;RCHt' PR1Vl Dl SIGNIFICATO PERTII<i:èì.JTE AL C/,1·
PC COSJ.,>.::.TICO C FEf<.CE!:~ 1 ~IFER21JT~.:.l f.... "D EFF2TT1 T21~APL~UT1C:l 
O u:Ei)lCAki:..1'JTOSl O TALI, COLUN;<U~, J/. G~N~IU~ì{E E~;UlVCCl 

N!::..L CON:JUl/j~.TOR;::.. 

AD!FO Cll'ET!CO 

MlALLERGENO 

ANALLERGICO 

ANTIACNE 

MlTJAL!.ERG!CC 

1-:.I·JTICOPFl::RO:J.f. O AlTllCOU-

AUTI ~FELlùl 

( 1l t erFline 2 inc~cccttr.bilc non 
esselì.dovi so.s.t cnze sicur.:.m:::n 
t~ aon d ler~ici1e per tutti i 

so 89. E:tt ù. 

( 11 tc::::·.ii.i1c. r:o•·, :. cosn~tico c. 
v-:. ~> o::;ti t d_ to C'.:Jr, ,:-_ltr:o de:fi
ni ;:i une.: ~s::>licc:_tiv;:-. <J'.:c..lc 
"prcp(:r.:-,to coprc:1tc o trc..t
i ccrùc nto cOs ::1<:..:ti co c.tto ["_ no
dific .::re 11 .:-.spc:t to estetico 
del l c: pcll r:; cl:c pre:scntr: 
coup<;-.~o:.;c"). 
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Atti Parlamentari -l- Camera dei Deputati 
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ALLEGATO 2 

CAMERA DEI DEPUTATI 

DISEGNO DI LEGGE 

APPROVATO DALLA XII COMMISSIONE PERMANENTE 
(IGIENE E SANITA) DEL SENATO DELLA REPUBBLICA 

nella seduta del 14 maggio 1980 (Stampato n. 483) 

PRESENTATO DAL ~INISTRO DELLA SANITÀ 

(ALTISSIMO) 

DI CONCERTO COL ~INISTRO DEGLI AFFARI ESTERI 

(MALFATTI) 

COL ~INISTRO DI GRAZIA E GIUSTIZIA 

(MORLINO) 

E COL MINISTRO 

DELL'INDUSTRIA, DEL COMMERCIO E DELL'ARTIGIANATO 

(BISAGLIA) 

Norme sulla produzione e sul commercio dei prodotti cosmetici 
e di igiene personale ed attuazione della direttiva n. 76/768 
approvata dal Consiglio dei Ministri della CEE il 27 luglio 1976 

N. 1758 

Trasmesso dal Presidente del Senato della Repubblica alla Presidenza della Camera 
il 22 maggio 1980 

[2-3-4] 
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b) il contenuto nominale aJ momento 
del confezionamento espresso in misure 
legali del sistema metrico per prodotti 
aventi peso o volume netto superiore, ri
spettivamente, a 5 grammi o 5 milligram
mi; 

c) il mese e l'anno di scadenza per 
i prodotti la cui durata di stabilità, in 
condizioni normali di conservazione, è in
feriore a tre anni; tuttavia, m caso di im
possibilità pratica la stessa deve essere 
riportata su:IJ.'imballaggio esterno; 

d) la dichiarazione qualitativa e quan
titativa delle sostanze ila cui presenza è 
annunziata nella presentazione, nella pub
blicità o nella denominazione del prodotto 
con esclusione di quelle utilizzate per la 
profumazione del prodotto nonché dei 
prodotti di profumeria alcoolica; 

e) qualora siano presenti nel pro
dotto sostanze soggette a particolari pre-. 
scrizioni, le precauzioni previste per l'uti
lizzazione dello stesso; 

f) il numero del lotto di fabbrica
zione o il riferimento che consentano la 
identificazione della fabbricazione; tutta
via, in caso di impossibilità pratica dovuta 
alle ridotte dimensioni del prodotto co
smetico, tale menzione deve figurare sol
tanto sull'imballaggio multiplo di detti 
prodotti; 

g) l'indicazione del paese d'origine 
per i prodotti fabbricati in paesi non 
membri della Comunità economica eu
ropea. 

In caso di impossibilità pratica, le in
dicazioni di cui al presente articolo de
vono essere riportate sull'imballaggio ester
no o su di un foglio aggiunto nella con
fezione; in tal ultimo caso sul recipiente 
deve essere contenuta un'indicazione chia
ra, abbreviata, di rinvio al foglio aggiunto. 

Le indicazioni di cui all'articolo 4 della 
legge 3 marzo 1971, n. 125, sulla biode
gradabilità dei detergenti sintetici e all'ar
ticolo 6 del decreto del Presidente della 
Repubblica 12 gennaio 1974, n. 238, sono 
limitate, per i prodotti cosmetici, a quan-
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to disposto dal primo comma del presente 
articolo. 

I prodotti cosmetici non sono altresi 
assoggettati alle norme di cui alla legge 
29 maggio 1974, n. 256, e relative norme 
di attua:Mone, concernenti la classificazio
ne e la disciplina dell'imballaggio e della 
etichettatura delle sostanze e dei prepa
rati pericolosi. 

Le indicazioni di cui al punti b), c), 
d), e) del primo comma devono essere 
redatte ~n lingua italiana. 

Chiunque contravviene alle disposizioni 
del presente articolo è punito con Ja san
zione amministrativa da lire 300 mila a 
lire 3 milioni. 

ART. 6. 

l!. vietato usare nell'etichettatura, nella 
presentazione alla vendita e nella pubbli
cità dei prodotti cosmetici testi, denomi
nazioni, marchi, immagini o altri segni, 
figurativi o meno, che attribuiscono a tali 
prodotti caratteristiche ed effetti che essi 
non possiedono. 

Chiunque contravviene alle disposizioni 
del presente articolo è punito con la san
zione amministrativa da lire 500.000 a Jire 
5 rnili<>ni. 

ART. 7. 

La produzione ed il confezionamento 
dei prodotti cosmetici devono essere ef
fettuati in officine con locali ed attrezza
ture igienicamente idonei ·allo scopo e 
sotto .Ja direzione tecnica di un laureato 
in chimica, .jn chimica industriale, in chi
mica e farmacia, in chimica e tecnologia 
farmaceutica, in ·ingegneria chimica, in far
macia, in scienze biologiche o in possesso 
del titolo di equivalente disciplina univer
sitaria di un paese della Comunità eco
nomica europea, il quale è responsabile 
della corretta esecuzione delle operazioni 
di produzione e di confezionamento, non
ché delle condizioni generali di igiene e 
salubrità dell'ambiente di lavoro. 
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Il direttore tecnico svolge la sua atti
vità in modo continuativo alle dipendenze 
dell'impresa, qualora non ne sia il tito
lare. Tale rapporto di lavoro può essere 
tuttavia di tipo professionale nelle impre
se la cui attività riguardi esclusivamente 
il confezionamento dei prodotti cosmetici 
e purché ciò non implichi la manipola
zione diretta del prodotto. 

Il Ministro della sanità, con proprio 
decreto, può indicare i tipi di confezio
namento per i quali, pur in presenza di 
manipolazione diretta del prodotto, si può 
far ricorso, nelle imprese artigiane o in 
quelle con un numero di addetti non su
periore a cinque, al rapporto di lavoro di 
tipo professionale. 

Con decreto del Ministro della sanità, 
di concerto con il Ministro del lavoro e 
della previdenza sociale, sono fissati ed 
aggiornati i criteri di massima in ordine 
aHa idoneità dei 1ocali e delle attrezzature 
deHe officine di produzione dei prodotti 
cosmetici ed i termini entro i quali i pre
detti locali devono essere adeguati alle 
prescrizioni. 

Chiunque intende produrre o confezio
nare in proprio e per conto terzi i pro
dotti di cui all'articolo 1 deve darne co
municazione scritta almeno 15 giorni pri
ma dell'inizio dell'attività, alla competente 
autorità sanitaria regionale. 

La comunicazione deve contenere: 

a) l'indicazione del nome o la ra
gione sociale e la sede legale dell'impresa 
e dell'officina di produzione; 

b) la descrizione dei locali e delle 
attrezzature dalla quale risulti che essi 
sono idonei sotto il profilo tecnico ed 
igienico al tipo di produzione che si in
tende effettuare; 

c) le generalità e la qualifica del 
direttore tecnico. 

Ogni modificazione dei dati di cui alle 
lettere a), b) e c) deve formare oggetto 
di nuova preventiva comunicazione. 

Analoga comunicazione, limitatamente 
al punto a), deve essere fatta dagli im-
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portatori di prodotti esteri in confezioni 
pronte aHa vendita. 

Entro i mesi di gennaio e di luglio 
di ciascun anno le Regioni danno notizia 
al Ministero della sanità, mediante appo
siti elenchi, delle comunicazioni ricevute 
nel semestre precedente. 

In qualsiasi momento l'autorità sanita
ria locale delegata dalla Regione può ac
cedere nei locali al fine di effettuare i·spe
zioni e può disporre l'adozione di parti
colari cautele e l'esecuzione di lavori onde 
adeguare i locali e le attrezzature tecni
che e di controllo alla produzione o al 
confezionamento che si intende effettuare, 
in armonia con le disposizioni previste dal 
decreto ministeriale di cui al precedente 
quarto comma. 

Chiunque contravviene alle disposizioni 
del primo, quinto, settimo e ottavo com
ma del presente articolo, alle disposizioni 
di cui al decimo comma o alle disposi
zioni em·anate con il decreto di cui al 
quarto comma, è punito con la sanzione 
amministrativa da lire un milione a lire 
sei milioni. 

Le imprese produttrici ed importatrici 
devono conservare per un periodo di tre 
anni, anche dopo la cessazione dehla pro
duzione o del deposito, la documentazione 
relativa alla composizione qualitativa e 
quantitativa del prodotto ed a1 processi 
produttivi. 

ART. 8. 

Per l'accertamento dei reati e degli il
leciti amministrativi previsti dalla presente 

'legge, l'autorità satntaria locale delegata 
dalla Regione può procedere in qualunque 
momento al prelievo di campioni dei pro
dotti cosmetici, con le modalità stabilite 
dal decreto ministeriale di cui all'arti
colo 4. 

Sino alJa emanazione del decreto di 
cui all'articolo 4 il prelievo viene effet
tuato con modalità in uso per i prodotti 
farmaceutici. 

n prelevamento può essere effettuato 
sia presso il deposito del fabbricante, del 
confezionatore, dell'importatore o del di-

l 
.l 



Atti Parlamentari -9- Camera dei Deputati - 1758 

VUI LEGISlATURA - DISEGNI DI LEGGE E RElAZIONI - DOCUMENTI 

stributore sia presso i punti di vendita 
all'ingrosso o al minuto. 

Quando dalle analisi, sia qualitativa che 
quantitativa, dei campioni prelevati risulti 
l'esistenza di un illecito sanzionato penal
mente, ,l'autorità regionale trasmette im
mediatamente la denuncia all'autorità giu
diziaria, dandone senza indugio comunica
zione agli interessati e al Ministero della 
sanità. 

Entro quindici giorni dalla data di ri
cevimento del,la comunicazione, gli interes
sati potranno presentare all'autorità regio
nale istanza di revisione in bollo. 

Le analisi di revisione saranno esegui te 
presso l'Istituto superiore di sanità entro 
-il termine massimo di due mesi. 

Ove dalle analisi risulti un illecito am
ministrativo, l'autorità regi-onale dispone 
per la loro rinnovazione in contredditto
rio con il tit-olare dell'~mpresa o con un 
suo rappresentante. A tal fine si dà co
municazione delle operazioni al titolare 
stesso almeno quindici giorni prima del 
loro inizio. 

Le imprese sono tenute a fornire, su 
richiesta motivata della Regione, informa
zioni appropriate e sufficienti sulle sostan
ze contenute nei prodotti oggetto della 
richiesta stessa, unitamente alle indica
zioni ed istruzioni delle relative confe
zioni. 

A tal fine le imprese devono conser
vare costantemente aggiornati i dati rela
tivi alla composizione qualitativa e quan
titativa dei singoli prodotti. 

La Regione cura che sia assicurata la 
segretezza di tali dati. 

ART. 9. 

In relazione agli accertamenti di cui 
agli articoli 7 e 8 ed indipendentemente 
dal procedimento penale l'autorità regio
nale può provvedere: 

a) alla diffida, stabilendo un tennine 
entro il quale l'impresa dovrà adempiere 
alle prescrizioni fissate, disponendo, se del 
caso, la sospensione dell'attività fino a 
tale adempimento; 
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b) al temporaneo divieto di inunis
sione 1n commercio dei prodotti, qualora 
ricorra l'urgenza di provvedere. Il divieto 
perdura sino a che l'impresa non abbia 
adempiuto alle prescrizioni fissate. 

In caso di vio:Iazioni reiterate delle 
disposizioni della presente l.egge o nei 
casi di pàrticolare gravità l'autorità re
gionale può altres} disporre la chiusura 
dell'officina di produzione per un periodo 
massimo di sei mesi. 

Nella ipotesi di temporaneo divieto di 
immissione in commercio la Regione co
munica i provvedimenti adottati e tra
smette la relativa documentazione al Mi
nistero della sanità che provvede ad in
formare le restanti Regioni per l'adozione 
delle iniziative necessarie per la tutela 
della salute pubblica e per iii conseguente 
coordinamento. 

ART. 10. 

Le sanzioni previste dalla presente leg
ge non si applicano al commerciante che 
detiene, pone in vendita o comunque di
stribuisce per itl consumo prodotti cosme
tici in confezioni originali, qualora la non 
rispondenza alle prescrizioni della legge 
stessa riguardi i requisiti intrinseci o la 
composizione dei prodotti o le condizioni 
interne dei recipienti e sempre che il com
merciante non sia a conoscenza della vio
lazione ovvero ne sia responsabile e la 
confezione non presenti segni di altera
zione. 

ART. Il. 

All'applicazione delile ·sanzioni ammini
strative previste dalla presente legge prov
vede l'autorità regionale con le modalità 
di cui alla legge 24 dicembre 1975, n. 706. 

In caso di più violazioni della stessa 
disposizione di legge eseguite nell'attua
zione di un medesimo disegno si applica 
un'unica sanzione amministrativa ma, te
nuto conto della gravità deD: fatti, i mas
simi previsti dalla presente legge possono 
essere triplicati. 
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Costituiscono comunque un unico ille
cito amministrativo le violazioni delle di~ 
sposizioni degli articoli 5 e 6 della pre
sente legge allorquando si riferiscono a 
partite o lotti di cosmetici prodotti, di
stribuiti o importati in un unico con
testo anche se distribuiti per la vendita 
o messi in commercio in tempi e luoghi 
diversi. 

La competenza a conoscere degli ille
citi penali ed amministrativi previsti dalla 
presente legge spetta in via esclusiva al
l'autorità giudiziaria o all'autorità regio
nale del luogo in cui ha sede lo stabili
mento di produzione ovvero l'importatore 
dei prodotti cosmetici cui l'illecito si ri
ferisce. 

ART. 12. 

Coloro i quali alla data di entrata in 
vigore della presente legge hanno eserci
tato per almeno tre anni la funzione di 
direttore tecnico ovvero di titolare di 
azienda o la esercitano alla data di en
trata in vigore della presente legge da al
meno un anno, pur essendo sprovvisti di 
una delle lauree di cui al precedente arti
colo 7, possono proseguire nell'attività 
stessa, purché entro 60 giorni documenti
no alla competente autorità sanitaria re
gionale l'attività stessa. 

L'autorità predetta, sulla base della do
cumentazione acquisita rilascia ai richie
denti un attestato abilitante alla direzione 
tecnica della produzione documentata dan
done comunicazione al Ministero della 
sanità. 

ART. 13. 

t!. concesso ai produttori ed importa
tori, per l'adeguamento dei prodotti co
smetici alle disposizioni della presente leg
ge concernenti le sostanze impiegate e le 
relative condizioni di impiego, un termine 
di sei mesi dall'entrata in vigore della 
legge stessa. 

Il termine è elevato ad un anno per 
le prescrizioni attinenti l'etichettatura. 

Chiunque produce, confeziona o impor
ta prodotti cosmetici alla data di entrata 
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in vigore della presente legge può prose
guire nell'attività purché presenti la co
municazione di cui ai commi quarto e 
settimo dell'articolo 7 entro 90 giorni dal
la predetta data. 

ART. 14. 

Dalla data- di entrata in vigore della 
presente legge cessano di avere efficacia, 
nei confronti dei prodotti cosmetici, gli 
articoli 189 e 251 del testo unico delle 
leggi sanitarie, approvato con regio de
creto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive 
modificazioni, e gli articoli 5, 6 e 7 del 
regio decreto 30 ottobre 1924, n. 1938, 
nonché ogni altra disposizione in contra
sto con la presente legge. 
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ALLEGATO l 

ELENCO INDICATIVO PER CATEGORIA DEl PRODOTTI COSMETICI 

- Creme, emulsioni, lozioni, gel e oli per la pelle (mani, pie~ viso, ecc.) 

- Maschere di bellezza (ad esclusione dei prodotti per il peeling) 

- Fondotinta (liquidi, paste, ciprie) 

- Cipria per il trucco, polveri aspersorie per il corpo, ecc. 

- Saponi da toletta, saponi deodoranti, ecc. 

- Profumi, acque da toletta ed acqua di Colonia 

- Preparazioni per bagni e docce (sali, schiwne, oli, gel, ecc.) 

- Prodotti per la depilazione 

- Deodoranti ed antisudoriferi 

- Prodotti per il trattamento dei capelli 
- tinture per capelli e decoloranti 
- prodotti per l'ondulazione, la stiratura e il fissaggio 
- prodotti per la messa in piega 
- prodotti per pulire i capelli (lozioni, polveri, shampoo) 
- prodotti per mantenere i capelli in forma (lozione, creme, oli) 
- prodotti per l'acconciatura dei capelli (lozioni, lacche, brillantine) 

- Prodotti per la rasatura (saponi, schiume, lozioni, ecc.) 

- Prodotti per il trucco e lo strucco del viso e degli occhi 

- Prodotti destinati ad essere applicati sulle labbra 

- Prodotti per l'igiene dei denti e della bocca 

- Prodotti per l'igiene delle unghie e lacche per le stesse 

- Prodotti per l'igiene intima esterna 

- Prodotti solari 

- Prodotti abbronzanti senza sole 

- Prodotti per schiarire la pelle 

- Prodotti antirughe 
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ALLEGATO Il 

ELENCO DELLE SOSTANZE IL CUI USO È VIETATO NEI PRODOTTI COSMETICI 

l. Acetilammino-2, cloro-5 benzossazolo 
2. ~-acetossietil trimetilammonio idrossido (Acetilcolina) e suoi sali 
3. Deanoli aceglumas• 
~- Spironolactonum• 
5. Acido [(idrossi-4 iodo-3 fenossi)-4 diiodo-3,5 fenil] acetico (3, 3 5-triiodo-tiroacetico acido) 

e suoi sali 
6. Methotrexatum• 
7. Acidum aminocaproicum• e suoi sali 
8. Cinchophenum•, suoi sali, derivati e sali dei suot derivati 
9. Acidum thyropropicum• e suoi sali 

10. Acido tricloracetico 
11. Aconitum napellus L. (foglie, radici e preparati) 
12. Aconitina (alcaloide principale dell'Aconitum napellus L.) e suoi sali 
13. Adonis vernalis L. e suoi preparati 
1~. Epinephrinum• 
15. Alcaloidi dei Rauwolfina serpentina e loro sali 
16. Alcoli acetilenici, loro esteri, loro eteri ossidi e loro sali 
17. Isoprenalinum• 
18. Allile, isotiocianato d' 
19. Alloclamidum• e suoi sali 
20. Nalorphinum,• suoi sali e suoi eteri ossidi 
21. Anunine simpaticomimetiche che agiscono sul sistema nervoso centrale: (Amfécloral - Am

fépentorex - Amfépram.one - Aminorex - Amphétamine - Benzphétamine - Clùorphentermi
ne - Cloforex - Clominorex - Dexamphétamine - Diméphénopane - Dipheméthomine - Doxa
prame - Ethylamphétamine-Fenbutrazate - Fencamfamine - Fénétylline - Fenfiuramine -
Fenmétramide - Fluminorex - Lévamfétamine - Meclofenoxate- Méphentermine - Métampfé
pramone - Méthamphétamine - Méthyl phénidate - Ortétamine - Paraméthylamphétamine .. 
Pem.oline - Pentorex - Phacétopérane - Phénatine - Phendimétrazine- Phenmétrazine- Phenate
mine - Pipradol - Prolintane - Trifluorex - Xylopropamine) 

22. Amminobenzene, suoi sali e suoi derivati alogenati e solfonati (Anilina) 
23. Betoxycainum• e suoi sali 
2~. Zoxazolaminum• 
25. Procainamidum•, suoi sali e suoi derivati 
26. Amminodifenile, di-(Benzidina) 
27. Tuaminoheptanum•, suoi isomeri e suoi sali 
28. Octodrinum• e suoi sali 
29. Ammino-2 bi.f~(metossi-4 fenil) 1-2 etanolo e suoi sali 
30. Ammino-2 metil-4 esano e suoi sali 

(•) Nei presenti allegati è apposto un asteriaco a fianco delle denominazioni conformi al • computer printou 
1975, Intemational Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1-33 of propoaed INN tt 
pubblicato dall'Organizzazione mondiale della sanità, Ginevra, agosto 1975. 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE B RELAZIONI - DOCUMENTI 

31. Anunino-4 salicilico, acido e suoi sali 
32. Anuninotoluene, suoi isomeri, loro sali e loro derivati alogenati e solfonati 
33. Am.minoxileni, loro isom.eri, loro sali e loro derivati alogenati e solfonati 
34. Imperatorine (metilS buteno-2' xilossi)9 osso-7 furo (3,2 g) cromo 
35. Ammi maius L. e suoi preparati 
36. Amilene cloruro (d.icloro-2,3 metil-2 butano) 
37. Androgena (sostanze ad attività) 
38. Antracene (olio di) 
39. Antibiotici salvo quelli nonùnati nell'allegato IV 
40. Antimonio e suoi composti 
41. Apocynum cannabinum L. e suoi preparati 
42. S, 6, 6, 7-Tetraidro-6-m.etil-4 H-dibenzo [di, g] chinolina-lO, 11-diol (Apomorfina) e suoi sali 
43. Arsenico e suoi composti 
44. Airopa belladonna L. e suoi preparati 
45. Atropina, suoi sali e suoi derivati 
46. Bario (sali dJ.) salvo il solfato di bario, le lacche a base di solfato di bario e i pigmenti preparati 

con coloranti indicati nell'allegato III {parte seconda) e nell'allegato IV {parte seconda e 
parte terza) recanti il simbolo Ba 

47. Benzene 
48. Benzimidazolone 
49. Benzo-azepina e dibenzoazepina, suoi sali e derivati 
SO. 2-(d.im.etilamino) metil-2-butanol-benzoato e suoi sali (Amilocaina) 
51. Benzoil-trimetil-Ossipiperidina (Benzamina) e suoi sali 
52. Isocarboxazidum• 
53. Bendroflumethiazidum• e suoi derivati 
54. Glucinio e suoi composti 
55. Bromo elementare 
56. Bretylii tosilas• 
57. Carbromalum• 
58. Bromisovalum• 
59. Brompheniraminum• e suoi sali 
60. Benzilonii brominum • 
61. Tetrylammonii bromidum• 
62. Brucina 
63. Tetracainum• e suoi sali 
64. Mofebutazonum• 
65. Tolbutamidum• 
66. Carbutamidum • 
67. Ph.enylbutazonwn• 
68. Cadmio e suoi composti 
69. Cantarla vesicaioria 
70. Cantaridina 
71. Phenprobamatum• 
72. Carbazolo (derivati nitrati del) 
73. Carbonio (solfuro di) 
74. Catalase 
75. Cefelina e suoi sali 
76. Chenopodiwn ambrosioides L. (essenza) 
77. Cloralio idrato 
78. Cloro elementare 
79. Chlorpropramidum• 
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80, 
8L 
82, 
83. 
84. 
85. 
86. 
87. 
88. 
89. 
90. 
91, 
92. 
93. 
94. 
95. 
96. 
97. 
98. 
99. 

100. 
10L 
102. 
103. 
104. 
105. 
106. 
107. 
108. 
109. 
110. 
11L 
112. 
113. 
114. 
115. 
116. 
117. 
118. 
119. 
120. 
12L 
122. 
123. 
124. 
125. 
126. 
127. 
128. 
129. 
130. 

VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

Diphenoxylatum• 
Cloridrato-citrato di 2-4-diammino-azobenzene (Crizoidina, cloridrato e citrato) 
Chlorzoxazonum • 
Clorodimetilammino metil pirimidina (Crimidina) 
Chlorprothixenum• e suoi sali 
Clofenanidum • 
Bis-(cloroetil) metilammino-N ossido e suoi sali (Mustina N-ossido) 
Chlormethinum• e suoi sali 
Cyclophosphamidum• e suoi sali 
Mannomi.Istinum• e suoi sali 
Butanilicainum• e suoi sali 
Chlormezanonum• 
Triparanolum• 
[(Cloro-4 fenil)-2 fenil-2) acetil-2 diosso-1, 3 indane] (Clorofacinone) 
Chlorphenoxaminum• 
Phenaglycodolum• 
Cloruro di etile 
Sali di cromo, acido cromico e suoi sali 
Claviceps purpurea Tul., suoi alcaloidi e preparati 
Conium maculatum 1. (frutti, polvere, preparati) 
Glycyclamidwn• 
Cobalto (benzene sulfonato di) 
Colchicina, suoi sali e suoi derivati 
Colchicoside e suoi derivati 
Colchicum autwnnale L. e suoi preparati 
Convallatossina 
Anamirta Cocculus L. (frutti) 
Croton tiglium L. (olio) 
N-( crotonoilammino-4 benzene sulfonil) N' -butilurea 
Curaro e curarine 
Curarizzanti di sintesi 
Cianidrico (acido) e suoi sali 
Cicloesil-1 d.ietilammino-3 (d.ietilamminometil-2 fenil)-1 propano e suo1 sali 
Cyclomenolwn• e suoi sali 
Natrii hexacyclonas• 
Hexapropymatum• 
Dextropropoxyphenum• 
0,0'-diacetil N-allil nonnorfina 
Pipazetatum• e suoi sali 
(«. ~-1 d.ibromofeniletil)-5 m.etil-5 idantoina 
bis-(trimetilammonio)-1,5 pentano (sali di) (per es.: Pentamethonii bromidum•) 
Azamethonii bromidum• 
Cyclarbamatum• 
Clofenotanum • 
bi.r-(trietilammonio)-1, 6 esano (sali di) (per es.: Hexamethonii bromidum•) 
Dicloroetano (Cloruri di etilene) 
Dicloroetilene (Cloruri di acetilene) 
Lysergidum• e suoi sali 
Dietilamminoetil (fenil-4' idrossi-3' benzoato )-2 e suoi sali 
Cinchocainum• e suoi sali 
Dietilanunino-3 propil cinnamato 

l 
' _,, 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

----------------------------------------
131. Dietilnitro-4 fenil tiofosfato 
132. N, N'-bis (2-dietilamminoetil) ossamido bis (2-clorobenzile) (sali di) (per es.: Ambenonii 

chloridum•) 
133. Methyprylonum• e suoi sali 
134. Digitalina e tutti gli eterossidi della digitale 
135. (Diidrossi-2, 6 metil-4 aza-4 esil)-7 teofillina (Xantinolo) 
136. Dioxethedrinum• e suoi sali 
137. Piprocurarii iodidum• 
138. Propyphenazonum• 
139. Tetrabenazinum• e suoi sali 
140. Captodiamum• 
141. Mefechlorazinum• e suoi sali 
142. Dimetilammina 
143. (Dimetilammino)-1 [(dimatilamm.ino)-metil]-2 butanol-2 benzoato e suoi sali 
1#. Methapyrilenum• e suoi sali 
145. Metamfepramonum • e suoi sali 
146. Amitriptylinum• e suoi sali 
147. Merfonninum• e suoi sali 
148. Isosorbidi dinitras• 
149. Dinitrile malonico 
150. Dinitrile succinico 
151. Dinitrofenoli isomeri 
152. Inproquonum• 
153. Dimevamidum• e suoi sali 
154. Diphenylpyralinum• e suoi sali 
155. Sulfinpyrazonum• 
156. N-{4-Anunino-4-osso-3, 3-difenil-butil)-N, N-diisopropil-N-metil-ammonio (sali di) (per es.: 

isopropanidi iodidum •) 
157. Benactyzinum• 
158. Benzatropinum• e suoi sali 
159. Cyclizinum• e suoi sali 
160. Difenil-5, 5 tetraidrogliossalinone-4 
161. Probenecidum• 
162. Disulfiramum• 
163. Emetina, suoi sali e suoi derivati 
164. Efedrina e suoi sali 
165. Oxanamidum• e suoi derivati 
166. Eserina o fisostigmina e suoi sali 
167. Esteri dell'acido p-amminobenzoico (con gruppo ammina libero), salvo quello citato nell'al-

legato IV (parte prima) 
168. Esteri della colina e della metilcolina e loro sali 
169. Caramiphenum• e suoi sali 
170. Estere dietilfosforico del para nitrofenolo 
171. Metethoheptazinum• e suoi sali 
172. Oxypheneridinum • e suoi sali 
173. Ethoheptazinum• c suoi sali 
174, Metheptazinum• e suoi sali 
175. Methylphenidatum• e suoi sali 
176. Doxylaminum• e suoi sali 
177. Tolboxanum• 
178. Monobenzonum • 

... _,, 

,, 
' 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGB E RELAZIONI - IX>CUMENTI 

179. Parethoxycainum• e suoi sali 
1SO. Fenozolonum• 
1S1. Glutethimidum• e suoi sali 
1S2. Etilene (ossido di) 
1S3. Bemegridum• e suoi sali 
184. Valnoctamidum• 
1S5. Haloperidolum• 
1S6. Param.ethazonum• 
1S7. Fluanisonum• 
188. Trifluperidolwn• 
1S9. Fluorelanwn• 
190. Fluorouracilum• 
191. Fluoridrico (acido), suoi sali, suoi composti complessi e gli idrofluoruri salvo quelli nominati 

nell'allegato IV (parte prima) 
192. Fwfuriltrimetilammonio (sali di) (per es.: Furtrethonii iodidum'11') 

193. Galantaminum• 
194. Gestagena (sostanze ad attività) 
195. Esacloro-1, 2, 3, 4, 5, 6 cicloesano (o HCH) 
196. Esacloro-1, 2, 3, 4, 10, 10 epossi-6, 7 ottaid.ro-1, 4, 4a, 5, 6, 7, S, Sa endo, endodimetilene-1, 4, 

8, 5 naftalene (Endrina) 
197. Esacloroetano 
19S. Esacloro-1, 2, 3, 4, 10, 10 esaidro-1, 4, 4a, 5, S, Sa endo-endo-dimetilene-1, 4, 5, S naftalene 

(Isodrina) 
199. Idrastina, id.rastinina e loro sali 
200. ldrazidi e loro sali 
201. Idrazina, suoi derivati e loro sali 
202. Octam.oximum.• e suoi sali 
203. Warfarinum• e suoi sali 
204. Bis-idrossi-4 cumarinil-2 acetaio di etilt .. e sali dell'acido 
205. Methocarbamolum• 
206. Propatylnitratum• 
207. Bis (idrossi-4 osso-2-2H-1-benzopiran) 3-il)-1,1 m.etiltio-3 propano 
20S. Fenadiazotum• 
209. Nitroxolinum• e suoi sali 
210. losciamina, suoi sali e suoi derivati 
211. Hyocyamus niger L., (foglie, semi, polveri e preparati) 
212. Pemolinum• e suoi sali 
213. Iodio elementare 
214. bù-(trim.etilammonio)-1, 10 decano (sali di) (per es.: Decamethorii bromidum•) 
215. lpéca Uragoga ipécacuanha Baill, e specie vicine (radici e loro preparati) 
216. N-(isopropil-2 pentene-4 oil) urea (Apronallde) 
217. Santonina 
218. Lobelia inflata L. e preparati 
219. Lobelinum• e suoi sali 
220. Acido barbiturico, suoi derivati e loro sali 
221. Mercurio e suoi composti ad eccezione di quelli nominati all'allegate P 
222. Mescalina e suoi sali 
223. Poliacetaldeide (Metaldeide) 
224. (Metossi-2 allil-4 fenossi)-2 N, N dietilacetammide e suoi sali 
225. Coumetarolum• 
226. Dextromethorphanum• e suoi sali 
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227. 
228. 
229. 
230. 
231. 
232. 
233. 
234. 
235. 
236. 
237. 
238. 
239. 
240. 
241. 
242. 
243. 
244. 
245. 
246. 
247. 
248. 
249. 
250. 
251. 
252. 
253. 
254. 
255. 
256. 
257. 
258. 
259. 
260. 
261. 
262. 
263. 
264. 
265. 
266. 
267. 
268. 
269. 
270. 
271. 
272. 
273. 
274. 
275. 
276. 
277. 

VIII LEGISLATURA - DISEGNI Dl LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

Metilammino-2 eptano e suoi sali 
Isometheptenum • e suoi sali 
Mecamylaminum • 
Guaifenesinum • 
Dicoumarolum• 
Pherunetrazinum•, suoi derivati e suoi sali 
Thiamazotum• 
(Metil-2' metossi-2' fenil-4') diidropirano-3, 4 cumarina (ciclocumarolo) 
Carisoprodolwn • 
Meprobamatum• 
Tefazolinum• e suoi sali 
Arecolina 
Poldini Metilsulfas• 
Hydroxyzinum• 
Naftolo ~ 
Naftilamm.ine a: e ~ e loro sali 
a: Naftil-3-idrossi-4-cumarina 
Naphazolinum• e suoi sali 
Neostigmina e suoi sali (per es.: Neostigmini bromidum•) 
Nicotina e suoi sali 
Nitriti di amile 
Nitriti metallici, salvo nitrito di sodio 
Nitrobenzene 
Nitrocresoli e loro sali alcalini 
Nitrofurantoinum• 
Furazolidonum• 
Nitroglicerina 
Acenocoumarolum• 
Nitroferricianuri alcalini (Nitroprussiati) 
Nitrostilbeni, omologhi e loro derivati 
Noradrenalina e suoi sali 
Noscapinum• e suoi sali 
Guanethidinum• e suoi sali 
Estrogena (sostanze ad attività) 
Oleandrina 
Chlortalidonum• 
Pelletierina e suoi sali 
Pentacloroetano 
Pentaerithrityli tetranitras• 
Petrichloralum• 
Octamylaminum • e suoi sali 
Fenolo e suoi sali alcalini, tranne le eccezioni previste all'allegato III 
Phenacemidum • 
Difencloxazinum• 
Fenil-2 ind.anedione-1, 3 (Fenindione) 
Ethylphenacemidum • 
Phenprocoumonum• 
Fenyramidolum• 
Triamterenum• e suoi sali 
Pirofosfato di tetraetile 
Tricresilfosfato 
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278. Psilocybinum• 
279. Fosforo e fosfuri metallici 
280. Thalidomidum• e suoi sali 
281. Physostigma Venenosum Balf 
282. Picrotossina 
283. Pilocarpina e suoi sali 
284. cr.-piperidil (-2) benzil acetato fanna L. treolevogiro (Levofacetoperano) e suoi sali 
285. Pipradrolum • e suoi sali 
286. Azacylonolum• e suoi sali 
287. Bietamiverinum• 
288. Butopiprinum• e suoi sali 
289. Piombo (composti, salvo il piombo acetato per uso limitato ai prodotti per capelli) 
290. Conina 
291. Prunus laurocerasus L. (acqua distillata di lauroceraso) 
292. Metyraponum• 
293. Sostanze radioattive (1) 
294. Juniperus sabina L. (foglie, oli essenziali e preparati) 
295. Scopolamina, suoi sali e suoi derivati 
296. Sali di oro 
297. Selenio e suoi composti 
298. Solanum nigrum L. e suoi preparati 
299. Sparteina e suoi sali 
300. Glucocorticoidi 
301. Datura stram.onium L. e suoi preparati 
302. Strofantine, loro genine (Strofantidina) e rispettivi derivati 
303. Strofanto (specie) e loro preparati 
304. Stricnina e suoi sali 
305. Sttychnos (specie) e loro preparati 
306. Stupefacenti: ogni sostanza di cW. all'articolo 12 punti a) e b) della legge n. 685 del 22 dt

cembre 1975 e relativi decreti ministeriali 
307. Sulfonammidi (para-ammina benzen-sulfonammide e suoi derivati ottenuti per sostituzione 

di uno o più atomi di idrogeno legati a un atomo di azoto) e loro sali 
308. Sultiamum• 
309. Neodimio e suoi sali 
310. Thiotepwn• 
311. Pilocarpus jaborandi Holmes e suoi preparati 
312. Tellurio e suoi composti 
313. Xylometazolinum• e suoi sali 
314. Tetracloroetilene 
315. Tetracloruro di carbonio 
316. Tetrafosfato di esaetile 
317. Tallio e suoi composti 
318. Glicosidi estratti dal tevetis neriifolia Juss 
319. Ethionamidwn• 
320. Phenothiszinum• e suoi composti 
321. Tiurea e suoi derivati, salvo quelli nominati nell'allegato IV (parte prima) 

(1) La preaenza di sostanze radioattive naturali e di sostanze radioattive provenienti dalle contamina
zioni artificiali ambientali è ammessa purché le sostanze radioattive non siano arricchite per la fabbricazione 
di prodotti coametici e la loro concentrazione rispetti le norme fondamentali relative alla protezione sanitaria 
della popolazione e dei lavoratori contro i pericoli derivanti dal1e radiazioni ioniz:zanti. 
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322. Mephenesinum • e suoi esteri 
323. Agenti impiegati allo scopo di provocare un'immunità attiva (quale il vaccino anticolerico, 

il BCG, il vaccino antipolio, il vaccino antivaioloso); agenti impiegati allo scopo di diagnosti· 
care lo stato di una immunità (comprendenti tra l'altro la tubercolina e la tubercolina PPD; 
le tossine utilizzate per i testi di Schick e Dick, la brucellina); agenti impiegati allo scopo di 
provocare l'immunità passiva (quali l'antitossina difterica, la globulina antivaiolosa, la globulina 
antilinfocitica) 

324. Tranylcyprominwn• e suoi sali 
325. Tricloronitrometano 
326. Tribromo-etanolo (alcole tribromo-etilico) 
327. Trichlormethinum• e suoi sali 
328. Tretaminum • 
329. Gallamini Triethiodidum• 
330. Urginea Scilla Stern e suoi preparati 
331. Veratrina e suoi sali 
332. Schoenocaulon offi.cinale Lind, suoi semi e suot preparati 
333. Veratrum album L. rizomi e preparati 
334. Cloruro di vinile monomero 
335. Ergocalciferolum• + Cholecalciferolo (vitamina Da+ Ds) 
336. Xantati esteri detrocarbonei e alchilxantati alcalini 
337. Yohimbina e suoi sali 
338. Dimethili sulfoxidum • 
339. Diphenhydrarninum• e suoi sali 
340. p-butil terz.-fenol 
341. p-butil terz.-pinocatecol 
342. Dihydrotachysterolum• 
343. Diossano (1,4 dietilene diossido) 
344. Morfolina e suoi sali 
345. Piretro album L. e suoi preparati 
346. Maleato di pirianisamina 
347. Tripelennaminum• 
348. Tetraclorosalicilanilidi 
349. Diclorosalicilanilidi 
350. Tetrabromosalicilanilidi 
351. Dibromosalicilanilidi (per es.: Metabromsalanum • e Dibronisalanum "") 
352. Bithionolum• 
353. Monosulfuri tiouramici 
354. Disulfuri tiouramici 
355. Dimetileformamide 
356. Acetone benzilidene 
357. Benzoati di coniferile, salvo tenori normali nelle essenze naturali utilizzate 
358. Furocumarine (per es.: Trioxysalenum• e metossi-8 psoralene), salvo tenori normali nelle 

essenze naturali utilizzate 
359. Oli di semi di Laurus nobilis L. 
360. Olio di Sassafras officinale Nees contenc:nte safrolo 
361. Iodotimolo 
362. Zirconio e suoi derivati 
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Atti Parlamentari -28- Camera dei Deputati - 1758 

VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

P AllTl! SECONDA 

ELENCO DEI COLORANTI IL CUI USO t AUTORIZZATO NEI PRODOTTI COSMETICI 
DESTINATI A VENIRE A CONTATTO CON LE MUCOSE (1) (2) (3) 

Numero 
d'ordine 

1 

2 

3 

4 

5 

' 
7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

Numero 
color 
index 

12 085 

12150 

12490 

14 720 

14 815 

15 525 

15 580 

15 585 

15 630 
15 630 Ba 
15 630 Sr 

15 850 

15 865 
15 865 Sr 

15 880 

16 185 

16 255 

16 290 

45170 
45170 Ba 

45 370 

45 380 

45 405 

45 410 

Numero del colorante 
e altre informazioni (4) Campo 

d; 
applicazione 

a) Rossr 

E 122 

E 125 

E 180 

E 123 

E 124 

E 126 

' 

' 

' 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 
~ 

3% 

3% 

Grado 
<li 

purezza (4) 

E 122 

E 125 

E 180 

E 123 

E 124 

E 126 

Tenore massimo del· 
l't % in fiuoreeceina 
e del 2 % in mono• 
bromoftuoresceina 

(1) Questi coloranti possono essere utilizzati anche nei prodotti cosmetici che vengono in contatto con altre 
parti del corpo. 

(2) Per certi coloranti sono previste delle restrizioni che possono riguardare il campo di applicazione del colo
rante (la lettera - r t nella colonna t restrizioni • sotto t campo di applicazione t significa che è vietato l'uso 
del colorante nella preparazione dei prodotti cosmetici che possono venire a contatto con le mucose del
l'occlrio e in particolare dei prodotti per il trucco e lo strucco degli occhi) oppure la concentrazione mas
sima autorizzata. 

(3) Sono ammessi anche le lacche o i sali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate dall'allegato II 
o escluse dal campo di a!'plicazione della normativa. 

(4) I coloranti il cui numero accompagnato dalla lettera E conformemente alle disposizioni del decreto mini
ateriale 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono soddisfare le condizioni di purezu fissate in 
tale decreto. 



' 

Atti Parlamentari -29- Camera dei Deputati - 17!8 

VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE B RELAZIONI - DOCUMENTI 

84,. : Parte Seconda 

RBITRIZIONl 

Numero 
Num= oolo< Numero del colorante 
d'ordine inde% o altre informazioni Cunpo Concentrazione Gnulo 

di - di 
applicazione autorizzata ........ 

•> Rosa 1 

21 45 425 Tenore mauimo del· 
l't t'j in fluoresc:eina 
ed 3%ùtmono· 
iodoAuoresceina 

22 45 430 E 127 E 127 
;s.., 

23 58 000 
24 73 360 

25 75 470 E 120 E 120 

26 77 015 E 420 E 420 

27 77 491 E172 E 172 

28 E 163 E 163 

29 E 162 E 162 

b) ARANCIONI B GIALLI 

t IO 316 ' 
2 11 920 

3 12 075 

4 13 015 E tos E 105 

s 14 270 E 103 E 103 

6 15 510 ' 
7 15 980 E Ili Ettl 

8 15 985 E 110 E 110 

9 19 140 E 102 E 102 

IO 45 350 6% 
Il 47 005 E 104 E 104 

12 75100 

13 75120 E t60b E 160b 

14 75 125 E t60d E 160d 

15 75 130 E 160 a E 160a 

16 75 135 E 161 d E 161 d 

17 75 300 E 100 E 100 

18 77 489 E 172 Et72 

19 77 492 E 172 E172 

20 40 820 E 160e E 160e 

21 40 825 E 160 f E 160 f 
22 E 101 E 101 

23 45 395 Qu1111do viene usato 
&_er i rossetti per le 

bbra, il colorante 
è ammesso soltanto 
sotto forma di acido 
libero alla concen-
trazione maaima j 
dell'l % 

24 E 160c E 160 c 

' 

! 
j: 



Atti Parlamentari -30- Camera dei Deputati - 1758 

VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

Sqru: Parte Seconda 
-

RBSTRIZlONI 

N-ro 
Num= color Numero del colorante 
d'ordine index o altre informazioni Compo Concentrazione Grado 

d; - <li 
applicazione autorizzata ....... 

<) VBRDI • BLU 

1 42 051 E 131 E 131 

2 42 053 

3 42 090 

4 44 090 

s 61 565 

6 61 570 

7 69 82S 

8 73 000 

• 73 015 E 132 E 132 

10 74 260 ' 
11 75 810 E 140 E 140 

12 E 141 E 141 

13 77 007 

14 77 346 

15 77 510 Eaente da ioni di cia-
Duro 

16 69 800 E 130 E 130 

d) VIOLBTTI 0 BRUNI, NBRl • BIANCHI 

28 440 E 151 E 151 

2 42640 

3 60 725 

4 73 385 

s 77000 E 173 E 173 

6 77 002 

7 77004 

8 77 005 

• 77120 

10 77 220 E 170 E 170 

11 77 231 

12 77 266 Parte di E 153 E 153 

13 77 267 Parte di E 153 E 153 

14 77 400 

15 77 480 E 175 E 175 

16 77499 E 172 E 172 



Atti Parlamentari -31- Camera dei Deputati - 1758 

VIII LEGISLATURA - DISEGNI ni LEGGE B RELAZIONI - DOCUMENTI 

Sqru : Parte Seconda 

RBITRlZJONJ 

Numem 
Num= oolo• Numero del colorante 
d'ordine index o altre informazioni c .... po Concentrazione Grado 

di massima di 
applicazione autorizzata .,..,.. 

17 77 713 

18 77 742 

19 77 745 

20 77820 E 174 E 174 

21 77 891 E 171 E 171 
Biossido di titanio (e 
sue miscele con mica) 

22 77 947 

23 75 170 Guanina o essenza di 
Oriente 

24 

~"ti 2 
alluminio, 
di~. di 
magnea"O e 
di calcio 

25 E 150 E 150 
Cammello 
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VIII LEGISlATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMBNTI 

PARTB SBCONDA 

ELENCO DEI COLORANTI AUTORIZZATI IL CUI USO t AUTORIZZATO PROVVISORIAMENTE 
NEI PRODOTI'I COSMETICI DESTINATI A VENIRE IN CONTATTO CON LE MUCOSE (t) (2) (3) 

RB8TRIZIONI 
Numero 

Numero color Numero del colorante 
d'ordine . #ldex o altre informazioni (4) Campo Concentrazione G.-ado 

di -· di 
applicazione autorizzata purezza (4) 

4) R O Ili 

12 120 

2 12 350 

J 12 385 

4 14 700 ' 
5 15 500 L'uso di 

15 500 Ba aali di bario 
è vietato 
nei rossetti 
~:le lab-

• 15 585 Ba 

7 15 620 

8 15 800 

' 16 035 

10 26100 

11 27 290 

12 45 160 

13 75 480 

14 75 580 

b) ARANCIONI • OIALLJ 

1 18 965 

2 45 340 

3 47000 ' 

(1) Questi coloranti poaaono essere utilizzati anche nei prodotti coametici che vengono in contatto con altre 
parti del corpo. 

(2) Per certi coloranti 10110 previste delle restrizioni che poaaono riguardare il ~ di applicazione del colo
rante (la lettera • r t nella colonna • restrisioni • sotto • campo di appliC&Z10t\e t Slgllifica che è vietato ruao del colorante nella preparazione dei prodotti cosmetici che p08110I10 venire a contatto con le mucose 
dell'occhio e in particolare (lei prodotti per il trucco e lo strucco degli occhi) oppure la concentrazione 
musima autorizzata. 

(3) Sono ammessi anche le lacche o i aali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate dall'allegato U. 
(4) I coloranti il cui nwnero è accompagnato dalla lettera E conformemente alle disposizioni del decreto mi

niate:l'iak 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono aoddiafare le condizioni di purezza fisaate in 
tale ......... 
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Segut: Parte Seconda 

RBSTRIZIONt 

Numero 
N=ero color Numero del colorante 
d'ordine index o altre informazioni Campo Concentrazione Gmdo 

di massima di 
applicazione autorizzata pw.z" 

<) V!!:RD l • BLU 

l 42 040 

2 42140 

3 42 170 

• -42 735 

s 44040 

6 44 045 

7 59 040 

8 61 554 

• 62 085 

IO 77 288 Esente da ioni =-m•to 
Il 77 289 idtm 

12 77 520 

13 74160 

d) VIOLETTI, BRUNI, NERI E BIANCHI 

l 20170 

2 27 755 E 152 E 152 

3 -42 580 

4 45 190 

s 77 019 

6 77 163 Ossicloruro di bismuto 
(e sue miscele con mica) 

7 77 265 

8 77 718 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

PARTB TERZA 

A) ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER I PRODOTTI COSME~ 
TICI CHE NON VENGONO IN CONTATTO CON LE MUCOSE 

Roui 

12310, 12335, 12420, 12430, 12440, 16140, 16155, 16250, 17200, 18000, 18050,18055, 18065,26105,45100, 
50240, E 121 

A rant:ioni e gioii i 

11680, 11710, 13065, 15575, 16230, 18690, 18736, 18745, 19120, 19130, 21230, 71105 

Blu e verdi 

10006, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100, 74220, 74350, blu 
di bromotimolo, verde di bromocresolo, n~dibutilammino~1, 4 antrachinone 

Violetti, bruni, neri, bianchi 

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 42555, 42571, 43625, 46500, 51319, 61710, 61800, sali di sodio dei~ 
l'acido diammino 2~4 azobenzenesulforico e 5 relativi coloranti (Brown FK), porpora di bromocresolo 

B) ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER I PRODOTTI COSME~ 
TICI CHE VENGONO SOLO BREVEMENTE IN CONTATTO CON LA PELLE 

Roui 

11210, 12090, 12155, 12170, 12315, 12370, 12459, 12460, 13020, 14895, 14905, 16045, 16180, 18125, 18130, 
24790, 27300, 27306, 28160, 45220, 60505, 60710, 62015, 73300 

Gialli e araru:ioni 

11720,11725,11730,11765,11850, 11855, 11860, 11870, 12055,12140,12700, 12740,112770,~ 12790, 13900, 
14600, 15970, 15975, 18820, 18900, 19555, 21090, 21096, 21100, 21108, 21110,21115, 22910, 25135,25220 
26090, 290201 40215, 40640, 41000, 45376, 47035, 48040, 48055, 56205, 4~(3~Clorofenilazoto)-3~idrosai~2· 
acido nafroico~O~aniaidine (pigmento arancio 4), ~3~oB&ipirene~5, 8, 10~trisolfonato di soda 

Blu e verdi 

10025, 26360,42052, 42085,42095, 42100, 50315, 50320, 50400, 50405, 51175, 52015, 52020, 52030,61505, 
61585, 62045, 62100, 62105, 62125, 62130, 62500, 62560, 63010, 64500, 74180 

Violetti, bruni, neri, bianchi 

12145, 14805, 15685, 17580, 20285, 20470, 21010, 25410, 30045, 30235,40625,42510,42520,42525,42535 
42650, 48013, 57020, 60730, 61100, 61105, 61705, 62030, 63165, 63615 
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ALLEGATO 3 

CAMERA DEI DEPUTATI 
N. 1219 

PROPOSTA DI LEGGE 
D'INIZIATIVA DEI DEPUTATI 

COLOMBA, CARWNI ANDREUCCI MARIA TERESA, GIOVAGNOLI 
SPOSETTI ANGELA, TREBBI ALOARDI IVANNE, PALOPOLI, 
BRINI, ARNONE, BERNARDI ANTONIO, BRUSCA, CALONACI, 
DI GIOVANNI, FABBRI, MARRAFFINI, PASTORE, SANDOMENICO, 

TAGLIABUE, TESSARI GIANGIACOMO. 

Presentata il 31 dicembre 1979 

Disciplina della produzione e 
della vendita dei cosmetici 

ONOREVOLI COLLEGHI ! Il ritardo con cui 
il Governo ha inteso riproporre all'esame 
del Parlamento un provvedimento di di
sciplina della produzione e commercializ
zazione dei cosmetici, in adeguamento al
la direttiva CEE 768/76 del 27 luglio 
1976, il fatto che il disegno di legge go
vernativo riprenda, senza alcuna modifica, 
il testo presentato nella passata legisla
tura, ignorando le proposte che alla Ca
mera erano state concordemente avanzate, 
nel tentativo di migliorare un testo che 
già allora appariva inadeguato, e l'entra
ta in vigore della legge 23 dicembre 1978, 
n. 833, istitutiva del servizio sanitario na
zionale, ci impongono di avanzare la pre
sente proposta di legge, al fine di offrire 
al dibattito parlamentare un contributo 

[2-34] 

che tenga conto di quanto ad oggi Si sta 
evolvendo in Italia e nei paesi della Co
munità europea. 

Fin da ora riconfermiamo il giudizio 
negativo g.ià espresso nella passata legi
slatura sulla posizione del Governo di pe
dissequo adeguamento alla direttiva co
munitaria e sul tentativo di reintrodurre 
sul mercato nazionale sostanze a suo 
tempo vietate per la loro riconosciuta no
cività. Solo davanti a pronunciamenti 
scientifici di assoluta attendibilità, potre
mo accettare che queste sostanze venga
no riammesse in commercio. 

Due sono i problemi significativi che 
il mancato accoglimento della direttivo. 
CEE comporta al nostro paese dal 1° gen
naio prossimo: l'impossibilità di esportare 
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La direzione tecnica per le imprese ar
tigiane o con numero di addetti inferiore 
a cinque può essere esercitata da un tec
nico in possesso dei requisiti di cui al 
primo comma avente un rapporto di la
voro di consulenza. 

Il Consiglio dei ministri, con propria 
deliberazione, determina i criteri cui le 
Regioni dovranno attenersi in ordine alla 
i•doneità dei --locali e delle attrezzature del
le officine di produzione dei cosmetici e i 
termini entro i quali i predetti locali de
vono essere adeguati alle prescrizioni. 

Chiunque intende produrre o confezio
nare in proprio o per conto terzi i pro
dotti di cui all'articolo 1 deve darne co
municazione scritta almeno trenta giorni 
prima dell'inizio dell'attività, alla compe· 
tente autorità sanitaria regionale. 

La comunicazione deve contenere: 

a) l'indicazione del nome o 'la ragia. 
ne sociale e la sede legale dell'impresa e 
l'officina di produzione; 

b) la descrizione dei locali e delle 
attrezzature dalle quali risulti che essi 
sono ~donei sotto il profilo tecnico ed igie· 
nico aJl tipo di produzione che si intende 
effettuare e la documentazione compro
vante l'acquisto o il leasing delle attrez
zature sopraddette; 

c) le generalità e la qualifica del di
rettore tecnico; 

d) l'elenco completo e dettagliato del
le sostanze impiegate come base e quelle 
contenute nel prodotto commerciale. 

Ogni modificazione dei ·dati di cui alle 
lettere a), b), c) e d) deve essere preven
tivarnente comunicata all'autorità sanita· 
ria regionale. 

Analoga comunicazione, limitatamente 
alle lettere a) e cf) deve essere fatta dagli 
importatori di prodotti esteri in confe
zioni pronte alla vendita. 

Le imprese produttrici o importatrici 
devono conservare per almeno tre anni 
presso la loro sede di produzione o di 
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deposito la documentazione sulla idoneità 
delle materie prime adoperate ed i rela
tivi certificati analitici, attestanti per lot
to di prodotti, il relativo grado di pu
rezza e le metodiche analitiche per evi
denziare tali sostanze nel prodotto finito. 

Dette certificazioni debbono essere esi
bite all'autorità sanitaria che ne faccia 
richiesta 

Entro i mesi di gennaio e di luglio 
di ciascun anno le Regioni danno notizia 
al Ministero della sanità, mediante appo
siti elenchi, delle comunicazioni ricevute 
nel semestre precedente. 

In qualsiasi momento gli operatori dei 
servizi di prevenzione individuati ai sensi 
dell'articolo 21 della legge 23 dicembre 
1978, n. 833, possono accedere nei locali 
al fme di effettuare ispezioni e possono 
disporre l'adozione di particolari cautele e 
l'esecuzione di lavori onde adeguare i lo
cali e le attrezzature tecniche e di con
trollo alla produzione o al confezionamen
to che si intende effettuare. 

Chiunque contravviene aUe disposizioni 
del primo, terzo, quinto, sesto, settimo, 
ottavo, nono e decimo comma del presen
te articolo, è punito con la sanzione am
ministrativa da lire un milione a lire 
sei milioni. 

ART. 9. 

Gli operatori di cui all'articolo prece
dente possono procedere in qualunque 
momento al prelievo di campioni dei pro
dotti cosmetici, con le modalità in uso 
per i prodotti farmaceutici. 

H prelevamento può essere effettuato 
sia presso il ·deposito del fabbricante, del 
confezionatore, dell'importatore o del di
stributore, sia presso i punti di vendita 
all'ingrosso o al minuto. 

Quando dall'analisi, sia qualitativa che 
quantitativa, ·dei campioni prelevati risulti 
~·esistenza di un illecito sanzionato penal
mente, gli operatori di cui al primo com
ma trasmettono immediatamente la de
nuncia all'autorità giudiziaria, dandone co
municazione agli interessati e al Ministero 
della sanità. 
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Le imprese sono tenute a fornire, su 
richiesta motivata dell'Unità sanitaria lo
cale, informazioni appropriate e sufficien· 
ti ·sulle sostanze contenute nei prodotti 
oggetto della richiesta stessa, unitamente 
alle indicazioni ed istruzioni delle relative 
confezioni. 

L'Unità sanitaria locale cura che sia 
assicurata la segretezza di tali dati. 

ART. 10. 

In relazione agli accertamenti di cui 
agli articoli 8 c 9 ed indipendentemente 
dal procedimento penale gli operatori dei 
servizi di prevenzione dell'Unità sanitaria 
locale, individuati ai sensi dell'articolo 21 
della legge 23 dicembre 1978, n. 833, pos· 
sono provvedere: 

a) alla diffida, stabilendo un termine 
entro ·ill quale l'impresa dovrà adempiere 
ai.le prescrjzioni fi·ssate, disponendo, se del 
caso, la sospensione deH'attività fino a 
tale adempimento; 

b) al temporaneo divjeto di immis
sione al commercio dei prodotti, qualora 
ricorra l'u-rgenza di provvedere. n divjeto 
perdura fino a che }'.impresa non abbia 
adempiuto alle prescrizioni fissate. 

In caso di violazioni reiterate delle di
sposizioni della presente legge o nei casi 
di particolare gravità l'autorità sanitaria 
locale può altresì disporre la chiusura 
dell'officina ·di produzione per un periodo 
massimo di sei mesi. 

Nell'ipotesi di temporaneo divieto di 
immissione in commercio, l 'Unità sanitaria 
locale comunica i provvedimenti adottati 
e trasmette la relativa documentazione al 
Ministero della sanità, che provvede ad in
formare le Regioni per l'adozione delle 
iniziative necessarie per la tutela della sa
lute pubblica e per il conseguente coordi
namento. 
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ART. 11. 

Le sanzioni previste dalla presente leg
ge non si applicano al commerciante che 
detiene, pone in vendita o comunque di
stribuisce per il consumo prodotti co
smetici ·in confe1.1ioni originali, qualora la 
non rispondenza alle prescrizioni della 
legge stessa riguardi requisiti intrinseci o 
la composizione dei prodotti o le condi
zioni linteme dei recipienti e sempre che 
il commerciante non sia a conoscenza del
la violazione ovvero ne sia responsabile 
e la confezione non presenti segni di alte
razione. 

ART. 12. 

All'applicazione delle sanzioni ammini
stra'tive previste daUa presente legge prov
vede l'autorità regionale con le modalità 
di cui alla legge 24 dicembre 1975, n. 706. 

ART. 13. 

Coloro i qu<llli alla data di entrata in 
vigore della presente legge hanno eserci
tato per almeno cinque anni la funzione 
di direttore tecnico, pur essendo sprovvi
sti di una delle lauree di cui all'a,rtico
lo 8, possono proseguire nell'attività stes
sa, purché entro sessanta giorni docu
mentino alla competente autorità regio
nale la medesima attività e ottengano il 
corrispondente attestato abilitante. 

Taile attestato, rilasdato dall'autorità 
predetta, abilita alla direzione tecnica del
la soLa produzione documentata secondo 
quanto previsto al comma precedente. 

ART. 14. 

t concesso ai produttori ed importa
tori, per l'adeguamento -dei p-rodotti co
smettct alle disposizioni della presente 
legge concernenti le sostanze impiegate 
e le relative condizioni di impiego, un 
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termine di tre mesi dall'entrata in vigore 
della legge stessa. 

Il termine è elevato a sei mesi per le 
prescrizioni attinenti l'etichettatura. 

Per un periodo di sei mesi dall'entrata 
in vigore -della presente legge, possono 
essere messi in commercio prodotti con
feziona ti non conformi alle prescrizioni 
della stessa. 

Chiunque· produce, confeziona o impor
ta prodotti Cosmetici alla data di entrata 
in vigore della presente -legge, può pro
seguire nell'attività purché presenti la co
municazione di cui ai commi quinto e 
settimo dell'articolo 8 entro novanta gior
ni dalla predetta data. 

ART. 15. 

Non sono discirplina-te daHa presente 
legge le preparazioni estemporanee ese
guite dal farmacista, su prescrizione me
dica. 

ART. 16. 

Dalla data di entrata in Vligoce deHa 
presente legge cessano di ·avere efficacia, 
nei confronti dei prodotti cosmetici, gli 
articoli 189 e 251 del testo unico delle 
leggi sanitarie, approvate con regio de
creto 27 luglio 1934, n. 1265, e gli arti
coli 5, 6 e 7 del regio decreto 30 ottobre 
1924, n. 1938 nonché ogni altra di-sposi
zione in oontrasto con la presente legge. 
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ALLEGATO I 

ELENCO INDICATIVO PER CATEGORIA DEI PRODOTTI COSMETICI 

Creme, emulsioni, lozioni, gel e oli per la pelle (mani, piedi, viso, ecc.). 

Maschere di bellezza (ad esclusione dei prodotti per H peeling). 

Fondotinta (Liquidi, paste, ciprie). 

Cipi'ia per il trucco, talco per H dopobagno e per l'igiene corporale, 
ecc. 

Saponi da toeletta, saponi deodoranti, ecc. 

Proftlll11.i, acque da toletta ed acqua di Colonia. 

p,reparazioni per bagni e docce (sali, schiume, oli, gel, ecc.). 

Prodotti per la depilazione. 

Deodoranti ed antisudori.feri. 

Prodotti per il trattamento dei capelli: 

tinture per capelli e decoloranti; 

prodotti per l'ondulazione, la stiratura e il fissaggio; 

pTodotti per la messa in piega; 

prodottri per pulire i capelli (lozioni, polveri, shampoo); 

prodotti per mantenere i capelli in forma (lozione, creme, oli); 

prodotti per l'acconciatura dei capelli (lozioni, lacche, brillantine); 

Prodotti per la rasaturn (saponi, schiume, lozioni, ecc.). 

Prodotti per il trucco e lo strucco del viso e degli occhi. 

Prodotti destinati ad essere applicati sulle labbra. 

Prodotti per l'igiene dei denti e della bocca. 

Prodotti per l'igiene delle unghie e lacche per le stesse. 

Prodotti per l'igiene intima esterna. 

Prodotti solari. 

Prodotti per schiavire la pelle. 

Prodotti antirughe. 
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ALLEGATO II. 

ELENCO DELLE SOSTANZE IL CUI USO E VIETATO 
NEI PRODOTTI COSMETICI 

l. - Acetilammino-2, cloro-5 benzossazolo. 

2. - ~-acetossietil trimetilammonio idmssido (Acetilcolina) e suoi 
sali. 

3. - Deanoli aceglumas *. 

4. - Spironolactonum *. 

S. - Acido [(idrossi-4 iodo-3 fcnossi)-4 diiodo-3,5; fenil] acetico (3, 
3 5-triiodo-tiroacetico aci<Clo) e suoi sali. 

6. - Methotrexatum *. 

7. - Acidum aminocaproicum * e suoi sa.Ji. 

8. - Cinchophenum *, suoi sali, derivati e sali dei suoi derivati. 

9. - Aoidum thyropropicum * e suoi sali. 

10. - Acido u-icloracetico. 

11. - Aconitum napellus L. (foglie, radici e preparati). 

12. - Aconitina (alcaloide principale dell'Aconitum napellus L.) e 
suoi sali. 

13. - Adonis vernalis L. e suoi preparati. 

14. - Epinephrinum *. 

15. - Alcaloidi dei Rauwolfia serpentina e loro sali. 

16. - Alcoli acetilenici, loro esteri, loro eteri ossidi e loro sali. 

17. - Isoprenalinum *. 

(*) N.B. • Nella presente lista dell'Allegato II è apposto un asterisco a fianco 
delle denominazioni conformi al «computer printout 1975, lntemational Nonpro
prietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1-33 of proposed INN », 
pubblicato dall'Organizzazione mondiale della sanità, Ginevra, agosto 1975. 
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18.- Allile, isotiocianato d'. 

19. - Alloclam1dum * e suoi sali. 

20. - Nalorphinum, * suoi sali e suoi eteri ossidi. 

21. - Ammine s~mpaticomimetiche che agiscono sul sistema nervnso 
centrale: (Amfécloral - Amfépentorex - Amfépramone - Amino
rex - Amphétamine - Benzphétamine - Chlorphentermine -
Cloforex - Clomi.norex - Dexamphétamine - Diméphénopane -
Dipheméthomine - Doxaprame - Ethylamphétamine-Fenbutrazate 
- Fencamfamine- Fénétylline - Fenfluramine - Fenmétramide -
Fluminorex - Lévarnfétamine - Meclofenoxate - Méphentennine 
- Métaropfépramone - Méthamphétamine - Méthyl phénidate 
Ortétamine - Paraméthylamphétamine - Pemoline - Pentorex -
Phacétopérane - Phénatine - Phendimétrazine - Phenmétrazine -
Phenatemine - Pipradol - Prolintane - Trifluorex - Xylopro
pamine). 

22. - Amm1nobenzene, suoi sali e suoi deriva ti alogenati e solfonati 
(Anilina). 

23. - Betoxycainum * e suoi sali. 

24. - Zoxazolaminum *. 

25. - Procainamidum *, suoi sali e suoi derivati. 

26. - Amminodifenile, di·(Benzidina). 

27. - Tuaminoheptanum *, suoi isomeri e suoi sali. 

28. - Octodlinum * e suoi sali. 

29. - Ammino·2 bis-(metossi.4 fenil) 1-2 etanolo e suoi sali. 

30. - Ammino-2 metil-4 esano e suoi sali. 

31. - Ammino4 salicilico, acido e suoi sali. 

32. - Amminotoluene, suoi isomeri, loro sal-i e loro derivati alogenati 
e solfonati. 

33. - Amminoxileni, loro isomeri, loro sali e loro derivati alogenati 
e soifonati. 

34. - Imperatorine (metil-3' buteno·2' xilossi)9 ossc-7 furo {3,2 g) 
cromo. 

35. - Ammi maius L. e suoi preparati. 

-~------
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36. - Amilene cloruro (didoro-2,3 metil-2 butano). 

37. - Androgena (sostanze ad attività). 

38. - Antracene (olio di). 

39. - Antibiotici salvo quelli nominati nell'allegato IV. 

40. -.:.. Antimonio e suoi composti. 

41. - Apocynum cannabinum L. e suoi preparati. 

42. - 5, 6, 6, 7-Tetraidro-6-metil-4 H-dibenzo [di, g] chinoHna-10, 11-
diol (Apomm-fina) e suoi sali. 

43. - Arsenico e suoi composti. 

44. - Atropa belladonna L. e suoi preparati. 

45. - Atropina, suoi sa.'li e suoi derivati. 

46. - Bario (sali di) salvo il solfato di bario, le lacche a base di 
solfato di bario e i pigmenti preparati con coloranti indicati 
nell'aliegato III (parte seconda) e nell'allegato IV (parte se
conda e parte terza) recanti il simbolo Ba. 

47. · Benzene .. 

48. - Benzimidazolone. 

49. - Benzo-azepina e dibenzoazepina, suoi sali e derivati. 

SO. - 2-(dimetil.amino) metH-2-hutanol-benzoato e suoi sali (Amilo
caina). 

51. - Benzoil-trimetil-Ossipiperidina (Benzamina) e suoi sali. 

52. - Isocarboxazidum *. 

53. - Bendroflurnethiazidum * e ·suoi derivati. 

54. - Glucinio e suoi composti. 

55. - Bromo elementare. 

56. - Bretylii tosila:s *. 

57. - Carbromalum *. 

58. - Brornisovalum *. 
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59. BrompheniEraminum * e suoi sali. 

60. Benzilonii brominum *. 

61. Tetrylammonii bromi,dum *. 

62. Brucina. 

63. Tetracainum * e suoi sali. 

64. - Mofebutazonum *. 

65. Tolbutamidum *. 

66. Carbutamidum *. 

67. Phenylbutazonum *. 

68. Cadmio e suoi composti. 

69. - Cantaris vesicatoria. 

70. - Cantaridina. 

71. Phenprobamatum *. 

72. Carbazolo (derivati nitrati del). 

73. Carbonio (solfuro di). 

74. Catalase. 

75. Cefclina e suoi sali. 

76. Chenopodium ambrosoides L. (essenza). 

77. Cloralio idrato. 

78. Cloro elementare. 

79. Chlorpropramidum *. 

80. Diphenoxylatum *. 

81. Cloridrato-citrato di 2-4-diammino-azobenzene ( Crizoidina, clori
drato e citrato). 

82. - Chlorzoxazonum *. 

83. - Clorodimetilammino mctil pirimidina (Crimidina). 
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84. - Chlorprothixenurn * e suoi sali. 

85. - Clofenanidum *. 

86. - Bis-{cloroetil) metilammino-N ossido e suoi sali (Mustina-N
ossido). 

87. - Chlormethinum * e suoi sali. 

88. _- Cyclophosphamidum * e suoi sali. 

89. - Mannomustinum * e suoi sali. 

90. - Butanilicainum * e suoi sali. 

91. - Chlormezanonum *. 

92. - T,riparanolum *. 

93. - [(Cloro-4f enil).2 fenil-2) acetil-2 diosso-1, 3 indane] (Clorofa
cinone). 

94. - Chlorphenoxaminum *. 

95. - Phenaglycod.olum *. 

96. - Cloruro di etile. 

97. - Sali di cromo, addo cromico e suoi sali. 

98. - Claviceps purpurea Tul., suoi alcaloidi e preparati. 

99. - Conium maculatum L. (frutti, polvere, preparati). 

100. - Glycyclamidum *. 

101. - Cobalto (benzene sulfonato di). 

102. - Colchicina, suoi sali e suoi derivarti. 

103. - Colchicoside e suoi derivati. 

104. - Colchicum autumnale L. e suoi preparati. 

105. - ConvaHatossina. 

106. - Anamirta Cocculus L. (frutti). 

107. - Croton tiglium L. (olio). 

108. - N{crotonoilammino4 benzene sulfonil) N'-butilurea. 
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109. - Curaro e curadne. 

110. - Cura-rizzanti di sintesi. 

111. - Cianidrico (acido) e suoi sai i. 

112. - Cicloesil-1 dietilammino-3 (dietilamminometil-2 feni.J)-1 propano 
e suoi sali. 

113. - Cyclomenolum"' e suoi sali. 

114. - Natrii hexacyolonas "'. 

115. - Hexapropymatum *. 

116. - Dextropropoxyphenum *. 

117. - 0,0'-diacetH N-allil nonnorfina. 

118. - Pipazetatum * e suoi sali. 

119. - («, ~-1 dibromofeniletil)-5 metil-5 idantoina. 

120. - bis-(trimetilammonio)-1,5 pentano (sali di) (per es.: Pentame
thonii broinidum "'). 

121. - Azamethonii bromidum *. 

122. - Cydarbamatum *. 

123. - Clofenotanum *. 

124. - bis-(trietilammonio)-1, 6 esano (sali di) (per es.: Hexamethonii 
bromidum *). 

125. - Dicloroetano (Cloruri di etilene). 

126. - Dicloroetiiene (Cloruri di acetilene). 

127. - Lysergidum * e suoi sali. 

128. - Dietilamminoetil (fenil-4' idrossi-3' benzoato)-2 e suoi sali. 

129. - Cinchocainum * e suoi sali. 

130. - Dietilammino-3 propH cinnamato. 

131. - DietHnitro-4 fenil tiofosfato. 

132. - N, N'-bis {2-dietHamminoetil) ossamido bis (2-clorobenzile) {sali 
di) (per es.: Ambenonii chloridum *). 
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133. - Methyprylonum * e suoi sali. 

134. - Digitalina e tutti gli eterossidi della digitale. 

135. - (Diidrossi-2, 6 metil-4 aza-4 esil}-7 teofillina (Xantinolo). 

136. Dioxethedrinum * e suoi sali. 

137. -Piprocurarii iodidum *. 

138. - Propyphenazonum *. 

139. Tetrabenazinum * e suoi sali. 

140. - Captodiamum *. 

141. - Mefechlorazinum * e suoi sali. 

142. - Dimetilammina. 

143. - (Dimetilammino}-1 [(dimatilammino)-met11]-2 butanol-2 benzoato 
e suod sali. 

144. - Methapyrilenum * e suoi sali. 

145. - Metamfepramonum * e suoi sali. 

146. - Amitriptylinum * e suoi sali. 

147. - Merforminum * e suoi sali. 

148. - Isosorbidi dinitras *. 

149. • DinitrHe malonico. 

150. - Dinitrile succinico. 

151. Dinitrofenoli isomeri. 

152. Inproquonum *. 

153. - Dimevamidum * e suoi sali. 

154. - Diphenylpyralinum * e suoi sali. 

155. - Sulfinpyrazonum *. 

156. - N-( 4-Ammino-4-osso-3, 3-difenil-butil)-N, N-diisopropil-N-metil-am
monio (sali di) (per es.: isopropanidi iodidum *). 

157. - Benactyzinum *. 
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158. - Benzatropinum * e suoi sali. 

159. - Cyclizinum * e suoi sali. 

160. - Difenil-5, 5 tetraidrogliossalinone-4. 

161. - Probenecidum *. 

162. - Disulfiramum *. 

163. - Emetina, suoi sali e suoi derivati. 

164. · Efedrina e suoi sali. 

165. - Oxanamidum * e suoi derivati. 

166. - Eserina o fi.sostigmina e suoi sali. 

167. Esteri dell'acido p-amminobenzoico (con gruppo. ammina libe
ro), salvo quello citato nell'allegato IV (parte prima). 

168. Esteri della colina e della metilcolina e loro sali. 

169. Caramiphenum * e suoi sali. 

170. - Estere dietilfosforico del para nitrofenolo. 

171. Metethoheptazinum * e suoi sali. 

172. Oxypheneridinum * e suoi sali. 

173. Ethoheptazinum * e suoi sali. 

174. Metheptazinum * e suoi sali. 

175. Methylphenidatum * e suoi sali. 

176. Doxylaminum * e suoi sali. 

176. · Doxylaminum * e suoi sali. 

177. · Tolboxanum *. 

178. - Monobenzonum *. 

179. ~arethoxycainum * e suoi sali. 

180. Fenozolonum *. 

181. Glutethimidum * e suoi sali. 
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182. - Etilene (ossido di). 

183. - Bemegridum * e suoi sali. 

184. - Valnoctamidum *. 

185. - Haioperidolum *. 

186. - Paramethazonum *. 

187. - Fluanisonum *. 

188. - Trifluperidolum *. 

189. - Fluoresonum *. 

190. - Fluorouracilum *. 

191. - Fuoridrico (acido), suoi sali, suoi çomposti complessi e gli 
idrofluoruri salvo quelli nominati nell'allegato IV (parte prima). 

192. - FurfuriltrimetHammonio (sali di) (per es.: Furtrethonii iodi
dum *). 

193. - Gaiantaminum *. 

194. - Gestagena (sostanze ad attività). 

195. - Esacloro-1, 2, 3, 4, 5, 6 cicloesano (o HCH). 

196. - Esacloro-1, 2, 3, 4, 10, 10 epossi-6, 7 ottaidro-1, 4, 4-a, 5, 6, 
7, 8, Ba endo, endodirnetHene-1, 4, 8, 5 naftalene (Endrina). 

197. - Esacloroetano. 

198. - Esacloro-1, 2, 3, 4, 10, 10 esaidro-1, 4, 4a, 5, 8, Ba endo-endo 
dimetilene-1, 4, 5, 8 naftalene (Isodrina). 

199. - Idrastina, idrastinina e loro sali. 

200. - Idrazidi e loco sali. 

201. - Idrazina, suoi derivati e loro sali. 

202. - Octamoximum * e suoi sali. 

203. - Warfarinum * e suoi sali. 

204. - Bis-idrossi4 cumarirnil-2 acetato di etile e sali dell'acido. 

205. - Methocarbamolum *. 
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206. - Propatylnitratum *. 

207. - Bis (hlrossi4 osso-2-2H-l-benzopiran) 3-il}1,1 rnetiltio-3 propano. 

208. - Fenadiawlum *. 

209. - N1troxolìnum * e suoi sali. 

210. - Iosciamina, suoi sali e suoi derivati. 

211. - Hyocyamus niger L., (foglie, semi, polveri e preparati). 

212. - Pemolinum * e suoi sali. 

213. - Iodio elementare. 

214. - bis-(trimetilamrnonio}1, 10 decano (sali di) (per es.: Decame
thorii bromidurn *). 

215. - Ipecacuana (Uragoga ipécacuanha Bail[) e specie vicine (radici 
e loro preparati). 

216. - N-(isopropil-2 pentene4 oil) urea (Apronalide). 

217. - Santonina. 

218. - Lobelia inflata L. e preparati. 

219. - Lobelinum * e suoi sali. 

220. - Acido barbiturico, suoi derivati e loro sali. 

221. - Mercurio e suoi composti ad eccezione di quelli nominati al
l'allegato IV. 

222. - Mescalina e suoi sali. 

223. - Poliacetaldeide (Meta.Jdeide). 

224. - (Metossi-2 allil4 fenossi)-2 N, N dietilacetammide e suoi sali. 

225. - Coumetarolum *. 

226. - Dextromethorphanum * e suoi sali. 

227. - Metilammino-2 eptano e suoi sali. 

228. - Isornetheptenum * e suoi sali. 

229. - Mecamylaminum *. 
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230. Guaifenesinum *. 

231. Dicoumarolum *. 

232. - Phenmetrazinum *, suoi derivati e suoi sali. 

233. - Thiamazolum *. 

234. - (Metil-2' metossi-2' fenil-4') diidropirano-3, 4 cumarina (ciclocu
maroio). 

235. - Carisoprodolum >--. 

236. - Meprobamatum *. 

237. Tefazolinum '~ c suoi sali. 

238. Arecolina. 

239. Poldini Metilsulfas *. 

240. Hydroxyzinum *. 

241. - Naftolo ~-

242. - Naftilammine et e ~ e loro sali. 

243. - a Naftil-3-idrossi-4-cumarina. 

244. - Naphazolinum '~< e suoi sali. 

245. - Neostigrnina e suoi sali (per es.: Neostigmini bromidum *). 

246. - Nicotina e suoi sali. 

247. - Nitriti di amile. 

248. - Nihiti metallici, saivo nitrito di sodio. 

249. - Nitrobenzene. 

250. - NitrocresoH e loro sali alcalini. 

251. - Nitrofurantoinum *. 

252. - Furazolidonum *. 

253. - Nitroglicerina. 

254. - Acenocoumarolum *, 
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255. ~ Nitroferricianuri alcalini (Nitroprussiati). 

256. Nit:rostilbeni, omologhi e loro derivati. 

257. Noradrenalina e suoi sali. 

258. - Noscapinum * e suoi sali. 

259. Guanethidinum * e suoi sali. 

260. Estrogena (sostanze ad attività). 

261. Oleandrina. 

262. Chlortalidonum *. 

263. Pelletierina e suoi sali. 

264. Pentacloroetano. 

265. Pentaerithrityli tetranitras *. 

266. Petrichloralum *. 

267. Octamylaminum * e suoi sali. 

268. Fenolo e suoi sali alcalini, tranne le eccezioni previste all'al
legato III. 

269. Phenacemidum *. 

270. Difencloxazinum .,, . 

271. Fenil-2 indanedionc-1, 3 (Fenindione). 

272. Ethylphenaccmidum *. 

273. Phenprocoumonum *. 

274. Fenyramidolum *. 

275. Triamterenum i.· e suoi sali. 

276. Pirofosfato di tetraetile. 

277. Tricresilfosfato. 

278. Psi'locybinum *. 

279. Fosforo e fosfuri metallici. 
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280. · Thalidomidum * e suoi sali. 

281. • Physostigma Venenosum Balf. 

282. - Picrotossina. 

283. - Pilocarpina e suoi sali. 

284. - o:-piperidil (-2) benzil acetato forma L. treolevogiro (Levofaceto
perano) e suoi sali. 

285. • Pipradrolum * e suoi sali. 

286. • Azacylonolum * e suoi sali. 

287. Bietamivcrinum *. 

288. Butopiprinum * e suoi sali. 

289. Piombo (composti, salvo il piombo acetato per uso limitato ai 
prodotti per capelli). 

290. Canina. 

291. Prunus laurocerasus L. (acqua distillata di lauroceraso). 

292. Metyraponum *, 

293. Sostanze radioattive (1). 

294. Juniperus sabina L. (foglie, oli essenziali e preparati). 

295. - Scopolamina, suoi sali e suoi derivati. 

296. Sah di oro. 

297. Selenio e suoi composti. 

298. Solanum nigrum L. e suoi preparati. 

299. Sparteina e suoi sali. 

300. - Glucocorticoidi. 

301. Datura stramonium L. e suoi preparati. 

302. Strofan.tine, loro genine (Strofantidina) e rispettivi derivati. 

(l) La presenza di sostanze radioattive naturali e di sostanze radioattive 
provenienti dalle contaminazioni artificiali ambientali è ammessa purché le so
stanze radiottive non siano arricchite per la fabbricazione di prodotti cosmetici 
e la loro concentrazione rispetti le norme fondamentali relative alla pro
tezione sanitaria della popolazione e dei lavoratori contro i pericoli deri
vanti dalle radiazioni ionizzanti. 
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303. Strofanto (specie) e loro preparati. 

304. Stricnina e suoi sali. 

305. · Strychnos (specie) e loro preparati. 

306. · Stupefacenti: ogni sostanza di cui all'articolo 12 punti a) e b) 
della legge n. 685 del 22 dicembre 1975 e relativi decreti mi
nisteriali. 

307. · Sulfonammidi (para-ammina benzen-sulfonammide e suoi cleri· 
vati ottenuti per sostituzione di uno o più. atomi di idrogeno 
legati a un atomo di azoto) e loro sali. 

308. Sultiamum *. 

309. Neodimio e suoi sali. 

310. Thiotepum *. 

311. · Pilocarpus jaborandi Holmes e suoi preparati. 

312. Tellurio e suoi composti. 

313. Xylometazolinum * e suoi sali. 

314. Tetracloroetilene. 

315. Tetracloruro di carbonio. 

316. Tetrafosfato di esaetile. 

317. Ta.Jlio e suoi composti. 

318. Glucosidi estratti dalla Thevetia Neriifolia Juss. 

319. Ethionamidum *. 

320. Phenothiazinum * e suoi composti. 

321. Tiurea e suoi derivati, salvo quelli nominati nell'allegato IV 
{parte prima). 

322. Mephenesinum * e suoi esteri. 

323. · Agenti impiegati allo scopo di provocare un'immunità attiva 
(quale il vaccino anticolerico, il BCG, il vaccino antipolio, il 
vaccino antivaioloso); agenti impiegati aUo scopo di diagnosti· 
care lo stato di una immunità (comprendenti tra l'altro la 
tubercolina e la tubercolina PPD; le tossine utilizzate per i testi 
di Schick e Dick, la brucellina); agenti impiegati allo scopo 
di provocare l'immunità passiva (quali l'antitossina difterica, 
la globulina antivaiolosa, la globulina antilinfocitica). 
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324. - Tranylcyprominum * e suoi sali. 

325. Tricloronitrometano. 

326. Tribromo-etanolo (alcole tribromo-etilico ). 

327. Trichlormethinum * e suoi sali. 

328. - Tretaminum *. 

329. · Gallamini Triethiodidum *. 

330. - Urginea Scilla Steith e suoi preparati. 

331. - Veratrina e suoi sali. 

332. Schoenocaulon officinale Lind, suoi semi e suoi preparati. 

333. · Veratrum album L. rizomì e preparati. 

334. - Cloruro di vìnile monomero. 

335. - Ergocalciferolum * + CholecalciferOlo (vitamina D2 + DJ). 

336. - Xantati esteri detrocarbonei e alchilxantati alcalini. 

337. - Yohimbina e suoi sali. 

338. Dimethili sulfoxidum *. 

339. Diphenhydraminwn * e suoi sali. 

340. - p-butil terz.-fenol. 

341. - p-butH terz.-pinocateool. 

342. Dihydrotachysterolum *. 

343. Diossano (1,4 dietilene diossido). 

344. - Morfolina e suoi sali. 

345. · Piretro (album L., e suoi preparati). 

346. - Maleato di pirianisamina. 

347. Tripelennam.inum *. 

348. Tetradorosalicilanilidi. 

349. - Diclorosalicilanilidi. 
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350. • Tetrabromosalidlanilidi, salvo come impurezze del tribromosali
cilanilide secondo i criteri stabiliti nell'allegato III . parte 
prima. 

351. · Dibromosalicilanilidi (per es.: Metabromsalanum * e Dibromsa
lanum *), salvo come impurezze del tribromosalicHanilide secon
do i criteri stabiliti nell'allegato III • parte prima. 

352. - Bithionolum *. 

353. - Monosulfuri tiouramici. 

354. · Disulfuri tiouramici. 

355. Dimetileformamide. 

356. Acetone benzilìdene. 

357. Benzoati di coniferile, salvo tenori normali nelle essenze natu· 
rali utilizzate. 

358. - Furocumarine (per es.: Trioxysalenum * e metossi-8 psoralene), 
salvo tenori normali nelle essenze naturali utilizzate, 

359. - Oli di semi di Laurus nobilis L. 

360. - Safrolo, salvo tenori normali degli oli naturali utilizzati e a 
condizione che la concentrazione nel prodotti finito non sia 
superiore a 100 ppm. 

362. Zirconio e suoi composti. 

363. Cloroformio. 

363. 2, 4-diaminoanisolo. 

365. - 4-nitro-0-fenilendiamina (4-NOPD). 

366. - 2-nitro-p-fenl.lendiamina (2-NPPD). 

367. - 2, 5-diaminoanisolo. 

368. - 2-amino-5-nitrofenolo. 

369. m-fenilendiamina. 

370. 0-fenilendiamina. 

371. 2-amino-4-nitrofenolo. 

372. 2, S·diaminotoluene. 

373. 2, 4-diaminotoluene. 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

ALLEGATO III 

PARTE SECONDA 

ELENCO DEI COLORANTI 
IL CUI USO 1'. AUTORIZZATO NEI PRODOTTI COSMETICI 

DESTINATI A VENIRE A CONTATTO CON LE MUCOSE (l) (2) (3) 

Numero 
d'ordine 

l 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

Numero 
color 
index 

12 085 

12150 

12490 

14720 

14 815 

15 525 

15 580 

15 585 

15 630 
15 630:1 
15630:3 

10 16 865 
15 865:3 

11 15 880 

12 

13 

16185 

16255 

Numero del colorante 
e altre informazioni 

(4) 

Campo 
di 

applicazione 

a) Rossi 

E 122 

E 125 

E 123 

E 124 

r 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizZata 

3% 

3% 

Grado 
di 

purezza (4) 

E 122 

E 125 

E 123 

E 124 

(l) Questi coloranti possono essere utilizzati anche nei prodotti cosmetici che vengono in contatto con 
altre parti del corpo. 

(2) Per certi coloranti sono previste delle restrizioni che possono riguardare il campo di applicazione 
del colorante (la lettera « r • nella colonna .. restrizioni ,. sotto • campo di applicazione • significa 
che è vietato l'uso del colorante nella prepa:azione dei prodotti cosmetici che possono venire a con
tatto con le mucose dell'occhio e in particolare dei prodotti per il trucco e lo strucco degli occhi) 
oppure la concentrazione massima autorizzata. 

(3) Sono ammessi anche le lacche o i sali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate dall'al· 
legato II o escluse dal campo di applicazione della normativa. 

(4) I coloranti il cui numero è accompagnato dalla lettera E conformemente alle disposizioni del de
creto ministeriale 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono soddisfare le condizioni di pu
rezza fissate in tale decreto. 
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Numero 
d'ordine 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

l 

2 

3 

4 

Numero 
color 
index 

16290 

45170 

45170:1 

45370 

45 380 

45405 

45410 

45425 

45 430 

58000 

73 360 

75 470 

77 491 

IO 316 

l l 920 

12 075 

13 015 

Campo 
Numero del colorante di 
e altre informazioni applicazione 

E 126 

r 

E 127 

E 120 

E 172 

E 163 

E 162 

Segue: PARTE SECONDA 

RESTRIZION l 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 

Gcado 
di 

purezza (4) 

E 126 

Tenore massimo del· 
l'l% in fluoresceina 
e del 2% in mano-
bromofluoresceina 

idem 

idem 

idem 

Tenore massimo del-
l'l% in fluoresceina 
e del 3% in mano-
iodofluoresceina 

E 127 
idem 

E 120 

E 172 

E 163 

E 162 

b) ARANCIONI E GIALLI 

E 105 E 105 

-- ----------------- --- -
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Numero 
d'ordine 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

n 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

Numero 
color 
index 

14 270 

15 510 

15 980 

15 985 

19 140 

45 350 

47005 

75 100 

75120 

75125 

75130 

75135 

75300 

77 489 

77 492 

40820 

40825 

45 396 

Campo 
Numero del colorante di 
e altre informazioni applicazione 

E 103 

' 
E 111 

E 110 

E 102 

E104 

E160b 

E160d 

E 160a 

E 16ld 

E 100 

E 172 

E 172 

E 160e 

E 160f 

E 101 

E 160c 

Segue: PARTE SECONDA 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 

6% 

Quando viene usato 
per i rossetti per le 
labbra, il colorante 
è ammesso soltanto 
sotto forma di acido 
libero alla concen-
trazione massima 
dell'l % 

Grado 
di 

purezza (4) 

E 103 

E 111 

E llO 

E 102 

E 104 

E 160b 

E 160d 

E 160a 

E 161 d 

E 100 

E 172 

E 172 

E 160e 

E 160f 

E 101 

E 160c 
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Numero 
d'ordine 

l 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

lO 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

l 

Numero 
color 
index 

42051 

42053 

42090 

444 090 

61565 

61 570 

69 825 

73 015 

74 260 

75 810 

77007 

77 346 

77510 

69800 

28440 

2 42 640 

3 60 725 

4 73 385 

Numero del colorante 
e altre informazioni applicazione 

c) VERDI E BLU 

E 131 

E 142 

E 132 

r 

E 140 

E 141 

E 130 

Segue: PARTE SECONDA 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 

G.-ado 
di 

purezza (4) 

E 131 

E 142 

E 132 

E 140 

E 141 

Esente da ioni 
cianuro 

E 130 

di 

d) VIOLETTI, BRUNI, NERI E BIANCHI 

E 151 E 151 

-- - ------~----------
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Numero 
d'ordine 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

Numero 
color 
index 

77 000 

77 002 

77 004 

77 120 

77 220 

77 231 

77266 

77 267 

77400 

77 480 

77499 

77 713 

77742 

77745 

77 820 

77891 

77947 

75 170 

Campo 
Numero del colorante di 
e altre informazioni applicazione 

E 173 

E 170 

E 175 

E 172 

E 174 

E 171 
Biossido di titanio (e 
sue miscele con mica) 

Guanina o essenza di 
Oriente 

E 150 
Caramello 

E 153 

Segue: PARTE SECONDA 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 

Grado 
di 

purezza (4) 

E 173 

E 170 

E 153 

E 153 

E 175 

E 172 

E 174 

E 171 

E 150 

E 153 

-j 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

ALLEGATO IV 

PARTE SECONDA 

ELENCO DEI COLORANTI AUTORIZZATI IL CUI USO È AUTORIZZATO PROVVI
SORIAMENTE NEI PRODOTTI COSMETICI DESTINATI A VENIRE IN CONTATTO 

CON LE MUCOSE (l) (2) (3) 

Numero 
d'ordine 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

1 

2 

3 

Numero 
color 
index 

12 120 

14 700 

17200 

15 585: l 

15 620 

15 800 

16 035 

26100 

27 290 

45 160 

75 480 

18 965 

10 850 

47 000 

Numero del colorante 
o altre 

informazioni (4) 

a) 

Campo 
di appli
cazione 

RosSI 

' 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 

b) ARANCIONI B GIALLI 

E 161g 

Grado 
di 

purezza (4) 

E 16tg 

(1) Questi coloranti possono essere utilizzati anche nei prodotti cosmetici che vengono in contatto 
con altre parti del corpo. 

(2) Per certi coloranti sono previste delle restrizioni che possono riguardare il campo di ap_vli
cazione del colorante (la lettera « r » nella colonna « restrizioni » sotto « campo di apphca
zione ,. significa che è vietato l'uso del colorante nella preparazione dei prodotti cosmetici 
che possono venire a contatto con le mucose dell'occhio e in particolare dei prodotti per il 
trucco e lo strucco degli occhi) oppure la concentrazione massima autorizzata. 

(3) Sono ammessi anche 1e lacche o i sali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate 
dall'ellegato II. 

(4) I coloranti il cui numero è accompagnato dalla lettera E conformemente alle disposizioni 
del decreto ministeriale 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono soddisfare le condi
zioni di purezza fissate in tale decreto. 
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Numero 
d'ordine 

l 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

Numero 
color 
index 

42 040 

42 140 

42 170 

42 735 

44040 

44 045 

59040 

61 554 

62 085 

77 288 

77 289 

77 520 

74 160 

20 170 

27 755 

42 580 

45 190 

77 019 

77 163 

77 265 

Numero del colorante 
o altre 

informazioni 

Campo 
di appli· 
cazione 

c) VERDI E BLU 

d) V LOLETTI, BRUNI, NERI 

E 152 

Ossicloruro di bismuto 
(e sue miscele 

con mica) 

E 

Segue: P ARTE SECONDA 

RESTRIZIONI 

Concentrazione 
massima 

autorizzata 

Grado 
di 

purezza 

Esente da ioni 
mato. 

idem 

BIANCHI 

E 152 

ero-
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ALLEGATO IV 

PARTE TERZA 

A. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI 
PER I PRODOTTI COSMETICI CHE NON VENGONO IN CON
TATTO CON LE MUCOSE. 

Rossi. 

11.215, 12.310, 12.420, 16.150, 18.050, 18.065, 18.810, 26.105, 45.100, 
50.240 e rosso acido 195. 

ARANCIONI E GIALLI. 

11.020, 11.021, 11.680, 11.700, 11.710, 13.065, 16.230, 18.690, 18.736, 
19.120, 21.230, 71.105. 

BLU E VERDI. 

10.006, 10.020, 42.045; 42.080, 44.025, 62.095, 63.000, 74.100, 74.220, 
74.350, 77.420, blu bromotimolo, verde bromc::>cresolo. 

VIOLRITI, BRUNI, NERI, BIANCHI. 

12.010, 12.480, 42.555, 46.500, 50.420, 51.319, 61.710, bruno FK. 

B. ELENCO DEI COWRANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI 
PER I PRODOTTI COSMETICI CHE VENGONO SOW BREVE
MENTE IN CONTATTO CON LA PELLE. 

Rossx. 

11.210, 12.459, 12.485, 12.512, 12.513, 12.715, 14.895, 14.905, 16.045, 
18.125, 18.130, 23.266, 24.790, 27.300, 27.306, 28.160, 45.110, 45.150, 
45.220, 60.710, 62.015, 69.025, 71.100, 73.312, 73.915, rosso pigmen
to 144, rosso pigmento 166, rosso pigmento 170, rosso pig· 
mento 188. 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - OOCUMENTI 

-----------------------------------------------
GIALLI E ARANCIONI. 

11.725, 11.730, 11.765, 11.767, 11.855, 11.870, 12.055, 12.140, 12.700, 
12.790, 14.600, 14.690, 15. 970, 18.820, 20.040, 21.096, 21.100, 21.105, 
21.108, 21.110, 21.115, 22.910, 23.900, 25.135, 25.220, 26.090, 29.020, 
40.215, 41.000, 48.040, 48.045, 48.055, 56.205, 75.660, 77.199, 77.878, 
giallo acido 127, giallo pigmento 93, giallo pigmento 98, aran
cione pigmento 31, 77.955. 

BLU E VERDI. 

12.775, 34.230, 42.052, 42.085, 42.095, 42.100, 50.315, 50.405, 52.015, 
52.020, 61.135, 61.505, 61.525, 61.585, 62.005, 62.045, 62.105, 62.560, 
69.810, 74.180, 74.255, blu solvente 2, blu solvente 19, blu acido 
82, blu acido 181, blu acido 272. 

VIOLETII, BRUNI, NERI, BIANCHI. 

14.805, 17.580, 20.285, 20.470, 21.010, 25.410, 42.510, 42.520, 42.535, 
42.650, 45.175, 50.325, 60.010, 60.730, 61.105, 62.030, bruno acido 
19, bruno acido 82, violetto dispersione 23, bruno acido 104, 
bruno acido 106, violetto pigmento 37, bruno pigmento 30. 
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VIII LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUM3m'I 

ALLEGATO V. 

ELENCO DEI CONSERVANTI CHE POSSONO ESSERE CONTENUTI 
NEI PRODOTTI COSMETICI. 

Premessa. 

l. - Si definiscono conservanti le sostanze che, nei limiti delle 
concentrazioni massime autorizzate nel presente allegato, entrano a 
far parte dei prodotti cosmetici per inibirvi lo sviluppo di micro· 
organismi. 

2. - Alcune di queste sostanze, e precisamemte quelle contrasse
gnate con (x), possono essere aggiunte ai prodotti cosmetici anche 
in concentrazioni più elevate per scopi ben precisi, ad esempio 
come deodorante nei saponi o come agente antiforfora nei preparati 
per lavare i capelli (shampoo). In tal caso esse possono avere, oltre 
al potere di conservazione, proprietà antisettiche, ootimuffa o di 
altro tipo. 

3. - Altre sostanze, impiegate nella formulazione dei ·prodotti 
cosmetici, possiedono proprietà antimicrobiche e quindi possono fa
vorirne la conservazione, così ad esempio numerosi oli essenziali ed 
alcuni alcoli. Queste sostanze non figurano nel presente allegato. 

4. - Nel seguente elenco si intendono per: 

- sali: i saH dei cationi sodio, potassio, calcio, magnesio, am· 
monio e le etanolammine; degli anioni cloruro, bromuro, solfato, 
acetato. 

esteri: gli esteri di metile, etile, propile, isopropile. butile, 
isobutile, fenile. 
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ALLEGATO 4 

CAMERA DEI DEPUTATI N. 564 

PROPOSTA DI LEGGE 

d 'Iniziativa del Deputato GARGANO 

Presentata il 6 settembre 1979 

Norme concernenti la prodU2ione e la vendita di cosmetici 

ONOREVOLI CoLLEGHI l - 2 ormai indi
spensabile che venga emanata una nonna
tiva la quale disciplini in modo più effi
cace la produzione e la vendita dei pro
dotti cosmetici. Essa si rende necessaria 
non solo perché l'Italia deve certamente 
far propri gli orientamenti della Comunità 
economica europea in materia di cosme
tici, ma anche perché urge avere, in que
sto settore che interessa un numero sem· 
pre maggiore di consumatori, una piena 
tutela sanitatia. 

Una regolamentazione in questo campo 
diviene indispensabile se si vuole evitare 
l'impiego di sostanze nuove, non ancora 
sperimentate e di cui non si conoscono in 
maniera completa gli effetti che detenni· 
nano sempre più frequentemente manife
stazioni patologiche. Per quanto riguarda 
la definizione di cosmetico si è cercato di 
seguire in generale quanto previsto dalla 
direttiva della Comunità Economica Euro
pea e, ad essa, in generale, ci si è unifor
mati in tutta la presente nonna ti va. 

[2.3-4) 

La presente proposta di legge vuole re
golamentare il settore dei prodotti co
smetici oltre che per il suo aspetto sa
nitario, certamente più importante, anche 
per quello socio-economico, onde limitare 
quel mercato di prodotti basato su una 
propaganda concorrenziale che ha come 
parametri non la documentata efficacia 
delle sostanze da applicare, ma fantasiose 
promesse o eleganti confezioni. Si sono a 
tale scopo previste regole per l'etichetta
tura e l'imballaggio no:pché per la propa
ganda e la pubblicità s'Otto qualsiasi for
ma. Si è -ritenuto, opportuno .prevedere la 
istituzione, da parte del Ministero della 
sanità, di un'apposita commissione che 
avrà nella gestione generale della legge 
una funzione primaria. 

A tale commissione andrà il compito, 
anche se in via solo consultiva, di definire 
i prodotti da immettere in commercio, le 
materie prime da usare nella preparazione 
dei prodotti cosmetici, le prescrizioni delle 
misure di sicurezza per la fabbricazione, 
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la modalità di ammissione al commercio, 
la tipologia e la composizione dei conteni
tori, la compilazione e l'aggiornamento de
gli elenchi previsti dalla legge e la stesu
ra delle metodiche analitiche da impiegar
si nelle analfsi di controllo dei prodot~i 
cosmetici. Già nella stesura della presente 
normativa si è ,ritenuto necessario, senza 
rimandare ad un successivo regolamento, 
precisare le modalità_ di esecmione dei 
controlli nonché tutta la eventuale prassi 
successiva, relativa ad analisi di laborato
rio, comunicazioni, sequestro_ ed analisi di 
revisione, cosi da garantire 'una effettiva 
attuazione della legge fin dalla sua entrata 
in vigore. 

Nella compilazione di questa parte di 
normativa si è ritenuto opportuno rifarsi 
a quella già prevista per gli a1imenti, per 
i detergenti sintetici e per i prodotti tes
sili. Vengono altresi contemplati termini e 
modalità di. smaltimento dei prodotti non 
conformi alle nuove prescrizioni, che ten
gano conto sia della tutela economico
commerciale degli operatori del settore 
sia della salute del consumatore. 

Si sono infine previste una serie di 
sanzioni diverse in funzione della effettiva 
gravità del reato punibile. La proposta di 
legge contiene anche -una dettagliata rego
lamentazione per quanto attiene l'eserci7:io 
di stabilimenti e laboratori di produzione 
di cosmetici, prevedendo per essi una au
torizzazione corredata dalle opportune pre
scrizioni, rilasciata dal Ministero della sa
nità; anche a questo proposito è stata 
contemplata una normativa transitoria per 
gli stabilimenti già in attività. 

Si è poi optato per una lista positiva 
di sostanze, anche se in fase di compila
zione iinplicherà un notevole lavoro, per 
garantire maggiormente i consumatori. Le 
sostanze ammesse al consumo saranno in
fatti quelle già ampiamente sperimentate 
e che quindi riducono al minimo l2. pOS· 
sibilità della presenza in commercio di 
preparati tossici o almeno di non sicura 
innocuità. L'altra soluzione possibile era 
quella di prevedere una lista negativa del
le sostanze ammesse nella fabbricazione 
dei cosmetici, che avrebbe implicato tem-

pi più brevi nella sua compilazione, ri· 
spetto alla lista positiva da noi proposta, 
ma ciò avrebbe permesso, a danno della 
salute dei consumatori, la produzione di 
cosmetici senza. ~cuna preventiva speri
mentazione, contenenti perciò sostanze 
non sperimentate e quindi di non certa 
innocuità. Una tale impostazione è con· 
forme all'orientamento di tutte le recenti 
_re_golamentazioni di immettere al consumo 
solo quei prodotti di cui sia stata pro
vata in precedenza la innocuità e non in
vece di vietare esclusivamente quelli di 
provata tossicità, ammettendo cosl anche 
quelle sostanze non ancora sufficiente
mente sperimentate. 

Né tale disciplina è in contrasto con 
quella prevista dalla direttiva CEE; in
fatti l'elenco di sostanze ammesse sarà 
se non pm restrittivo almeno com· 
plementare a quello previsto dalla Co
munità economica europea che ha ap
punto impostato la normativa prevedendo 
una lista negativa, una limitativa ed una 
temporanea di sostanze utilizzabili nella 
produzione dei cosmetici. Infatti essa solo 
in questo modo poteva garantire un ade
guamento progressivo nel ·tempo delle le
gislazioni dei vari paesi e contemporanea
mente determinare già- da ora h scom
parsa dal mercato .di quelle sostanze di 
ormai provata· tossicità. 

Si è cercato di limitare gli intervalli 
di tempo necessari tecnicamente alla com
pilazione di tale lista prevedendo la ema
nazione di un un primo decreto ministc
riale entro 90 giorni dalla pubblicazione 
delia legge. 

Si è- ritenuto opportuno mantenere 
tutta .Ja normativa che fino ad ora, an." 
che se in maniera frammentaria e lacuna
sa, ha regolamentato il settore dei pro· 
dotti cosmetici e che potrà dare anche 
in futuro un valido contributo nella di
fesa della salute del consumatore; in par
ticolare quelle leggi che fino ad oggi han
no regolamentato i prodotti cosmetici e 
di igiene personale per quanto riguarda 
il conteUuto in sostanze tensioattive, com
posti del fluoro, sostanze coloranti e me
talli. 
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ART. 1. 

Agli effetti della presente legge sono 
da considerarsi prodotti cosmetici le so
stanze o le preparazioni destinate ad es· 
sere applicate suLle superfici esterne -
cute e suoi annessi - del corpo umano 
oppure sui denti o sulle mucose, esenti 
da alterazioni patologiche, allo scopo 
esclusivo o prevalente di pulirli, profu
rnarli, proteggerli o correggerne l'appa
renza. 

ART, 2. 

1:: vietato produrre, detenere per il 
commercio, porre in commercio, introd.Ur· 
re nel territorio dd1a Repubblica, .prodottli 
cosmetici che non corrispondano ai re
quisiti previsti nella presente legge. 1:: 
vietato inoltre l'uso degli stessi prodotti 
da parte di esercizi pubbLici. 

I prodotti cosmetici dovranno essere 
sempre tali, se applicati nelle normali 
condizioni di uso, da non causare danni 
alh salute umana. 

ART. 3. 

Il Ministro della sanità, di concerto 
con il Ministro dell'industria, del commer
cio e dell'artigianato e con il Ministro 
del lavoro e della previdenza sociale isti
tuisce con proprio decreto presso il Mi
nistero della sanità una commissione con
sultiva per H settore dei cosmetici com
posta da due rappresentanti di detto Mi
nistero, uno dei quali la presiede, da due 
rappresentanti dell'Istituto superiore di 
sanità, da un fWIZionario dell'Ispettorato 
del lavoro e da due funzionari direttivi 
dei laboratori provinciali di igiene e pro
filassi; le funzioni di segretario ammini
strativo sono svolte da un funzionario 
della carriera direttiva del Ministero del
la sanità. 

·' --< 
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Il Presidente e i membri della com~ 
missione, nominati con decreto del Mini
stro della sanità entro ttrenta giorni dati~ 

la pubblicazione della presente legge sul~ 
la Gazzetta Ufficiale, durano in carica tre 
anni. 

ART. 4. 

Il Ministro della sanità, sentita la com
missione di cui all'articolo 3, determina 
con proprio decreto da emanarsi entro tre 
mesi dalla pubblicazione della presente 
legge sulla Gazzetta Ufficiale: 

a) un elenco A delle sostanze e delle 
associazioni di sostanze e -dei prodotti i1 
cui impiego è consentito nella preparazio
ne dei cosmetici con limitazioni di dosi, 
condizioni, campo di impiego, di applica
zione, concentrazioni massime autorizzate 
nel prodotto cosmetico, e con l'enuncia· 
zione, ove occorra, dei requisiti di purezza 
nonché di altre eventuali indicazioni da 
riportare in etichetta; 

b) un elenco B delle materie colo
ranti che possono essere impiegate nella 
preparazione dei cosmetici destinati ad 
essere applicati in prossimità degli occhi, 
sulle labbra o nel1a cavità orale o sugli 
organi genitali esterni. 

ART. 5. 

Il Ministro della sanità provvede ogni 
anno con proprio decreto, sentita la com
missione di cui all'articolo 3, all'aggiorna
mento ordinario degli elenchi A, B, di cui 
aU'articolo 4, sulla base dei risultati della 
ricerca tecnico-scientifica ed in corrispon
denza delle direttive della Comunità Eco
nomica Europea. Il Ministro della sanità 
potrà altresl predisporre ulteriori aggior
namenti straordinari degli elenchi A, B. 

ART. 6. 

La revoca .di prodotti che potranno 
risultare tossici o dannosi sarà disposta 
dal Ministro della sanità entro un mese 
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dall'entrata in vigore delia presente legge 
con apposito decreto. 

ART. 7. 

Il Ministro della sanità, nelle stesse 
forme previste agli articoli 4 e 5, fissa: 

a) i metodi di analisi necessari per 
controllare la composizione dei prodotti 
cosmetici ed i singoli componenti; 

b) i criteri di purezza batteriologica 
e chimica dei prodotti cosmetici ed i me
todi di controllo di detti criteri. 

ART. 8. 

Il Ministro della sanità, nelle stesse 
forme previste agli articoli 4 e 5, fissa 
entro sei mesi dalla pubblicazione della 
presente legge ·sulla Gazzetta Ufficiale, le 
caratteristiche che devono essere posse
dute dai contenitori in relazione ai pro
dotti cosmetici a cui sono des~inati. 

ART. 9. 

I prodotti cosmetici possono essere 
immessi al consumo soltanto se in con
fezioni chiuse dal fabbricante o confezio
natore. Le confezioni dei prodotti cosme
tici devono riportare in caratteri indele
bili facilmente visibili o leggibili le se
guenti indicazioni: 

a) il nome o la ragione sociale o il 
marchio depositato e la sede dell'impresa 
produttrice; · 

b) la sede dello stabilimento di pro
duzione; 

c) il nome o la ragione sociale o il 
marchio depositato e la sede dell'impresa 
responsabile dell'immissione in commercio; 

d) il peso netto del prodotto solido 
o il volume del prodotto liquido. ~ am
messa una tolleranza massima del 5 per 
cento sul peso netto e del 2 per cento sul 
volume per le confezioni superiori rispet-
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tivamente a 1.000 grammi e ad un litro 
e per confezioni inferiori a detti valori 
una tolleranza dell'S per cento e del 3 
per cento rispettivamente; 

e) la composizione qualitativa e quan· 
titativa delle sostanze impiegate, quest'ul· 
tima in misura ponderate centesimale. l 
componenti dovranno essere riportati in 
ordine decrescente in relaZione alla loro 
percentuale in peso ed indicati con le de
nominazioni impiegate negli elenchi di cui 
all'articolo 4. 2 ammessa una tolleranza 
per ciascuna sostanza presente del 3 per 
cento tra le percentuali in peso indicate 
e le percentuali in peso effettive rispetto 
al peso totale del prodotto finito; 

f) la data di scadenza per i prodotti 
la cui durata di stabilità è inferiore ai 
tre anni; 

g) il numero del lotto di fabbrica~ 
z.ione o il riferimento che consentano la 
identificazione della fabbricazione sulla 
confezione; 

h) le modalità e le condizioni di 
impiego e le precauzioni particolari da 
adottarsi per l'impiego del prodotto. 

In caso di impossibilità pratica tali in
dicazioni dovranno figurare nell'imballag
gio esterno o sull'unito foglio di istruzio
ni; in tal caso nella parte esterna del r~ 
cipiente dovrà figurare una indicazione 
abbreviata che rinvii a tali avvertenze. 

Nel caso di fabbricazione per conto 
terzi è consentito che le indicazioni di cui 
ai punti a) e b) siano sostituite dalle 
indicazioni di iscrizione alla Camera di 
Commercio della provincia in cui opera 
l'azienda e lo stabilimento di produzione. 

Il prodotto cosmetico composto di due 
o più parti con diversa composizione va 
munito di etichette indicanti la composi
zione di ciascuna delle parti e le indica
zioni relative. 

ART. IO. 

All'atto dell'offerta in vendita e della 
vendita ai consumatori finali e partico-
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larmente nei cataloghi, nei prospetti, su
gli imballaggi, sulle etichette, e in gene
rale nella loro propaganda e pubblicità 
sotto qualsiasi forma, le denominazioni, 
i qualificativi ed i dati relativi alla com
pOsizione previsti dall'articolo 9 sono in
dicati con gli stessi caratteri tipografici 
facilmente leggibili e chiaramente visibili. 

:E. altresl vietato usare denominazioni, 
marchi, immagini, indicazioni, segni figu· 
rativi e attestati di qualità o genuinità 
da chiunque rilasciati, che possano co
munque indurre in errore l'acquirente cir
ca la natura, la sostanza, la qualità o le 
proprietà medicamentose del prodotto 

Le indicazioni e le __ informazioni non 
previste dalla presente legge debbono es· 
sere nettamente separate e comunque non 
in contrasto con quelle previste. 

ART. Il. 

Le confezioni dei prodotti cosmetici 
per il consumo interno, sia di produzione 
nazionale che importati, devono riportare 
le indicazioni previste dall'articolo 9 della 
presente legge obbligatoriamente, anche 
se non esclusivamente, in lingua italiana. 

ART. 12. 

In fase di prima applicazione della 
presente legge, è concesso ai produttori 
e importatori, confezionatori e tutti gli 
istituti ed i professionisti utenti dei pro· 
dotti coSmetici, Wl termine di 12 mesi 
per l'adeguamento dei prodotti cosmetici 
già approntati alle prescrizioni recate dal
le disposizioni della presente legge e dei 
decreti di cui all'articolo 4, a decorrere 
dalla rispettiva data di entrata in vigore, 
fermo restando che per i prodotti conte
nenti le sostanze non indicate negli elen
chi A, B, dell'articolo 4, sia riportata, en
tro sessanta giorni daila loro pubblica
zione sulla Gazzetta Ufficiale la dicitura 
« contiene sostanze non ammesse nei pro
dotti cosmetici a norma della legge ... 
a partire dal ... ». 
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ART. 13. 

L'esercizio di stabilimenti, laboratori 
di produzione, preparazione e confeziona· 
mento, -nonché l'esercizio di depositi al
l'ingrosso di cosmetici è subordinato ad 
autorizza:rione rilasciata dal Ministero del
la sanità a cui deve essere- .inoltrata do
manda almeno sessanta giorni prima del· 
la sua entrata in funzione. Il Ministero 
della sanità provvede al rilascio dell'auto
rizzazione entro sessanta giomi dalla pre
sentazione della domanda. 

ART. 14. 

Il Ministero della sanità, sent·ito il pa
rere della commissione di cui all'articolo 
3, accertata l'osservanza delle disposizioni 
igienico-sanitarie vigenti, rilascia l'autoriz
zazione nella quale devono essere indicati 
tutti gli elementi caratteristici delle so
stanze prodotte o in deposito e comunque 
destinate ad essere poste in vendita come 
prodotti cosmetici. 

Il Ministero della sanità ed i .suoi or
gani periferici e gli organi regionali compe
tenti potranno anche accertare con ispe
zioni la rispondenza di quanto dichiarato 
nel decreto di autorizzazione e disporre 
l'adozione di particolari accorgimenti per 
quanto riguarda ~ locali e le attrezzature 
destinate alla produzione ed al controllo 
dei prodotti cosmetici che si intende pro
durre, nonché eventuali prescrizioni spe
cifiche sulle misure di sicurezza da adot· 
tarsi durante la fabbric~ione, manipola· 
zione e confezionamento. Tali prescrizioni 
saranno inserite nella autorizzazione di 
cui al primo comma del presente articolo. 

ART. 15. 

L'imprenditore esercente per ottenere 
l'autorizzazione deve presentare apposita 
domanda nella quale devono essere in
dicati: 

a) il nome o la ragione sociale o il 
marchio depositato dell'impresa; 
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b) la sede dell'impresa e il luogo 
dello stabilimento o del laboratorio o del 
deposito; 

c) le precauzioni .igienico-sanitarie da 
adqttare durante la produzione, la prepa
raZione, il confezionamento o il deposito 
del prodotto in modo tale che questi 
non presentino alcun pericolo per la salu
te di chi vi opera; 

d) la documentazione concernente 
gli studi e le ricerche volti a determinare 
gli effetti sulla salute dell'uomo e degli 
animali, delle sostanze usate; 

e) l'indicazione analitica delle singo
le componenti dei prodotti ed ogni altro 
elemento ritenuto Utile ad una migliore 
conoscenza del prodotto stesso. 

Analoga documentazione, limitatamente 
alle lettere a), b), d), e), deve essere pre
sentata dagli importatori di prodotti este
ri in confezioni pronte alla vendita. 

Tutte le informazioni appropriate e 
sufficienti sulle sostanze contenute nei 
prodotti cosmetici o utilizzate per la pro
duzione degli stessi dovranno essere mes
se a disposizione del Ministero della sa
nità, che ne curerà la necessaria segre
tezza, quando questo si renda necessa
rio per specifici motivi che saranno 
espressamente enunciati. 

ART. 16. 

Gli imprenditori di stabilimenti, labo
ratori o depositi, nonché gli importatori, 
già in attività alla data di entrata in vi
gore della presente legge, sono autoriz
zati a proseguire nell'attività purché en
tro 60 giorni dalla pubblicazione della 
presente legge sulla Gazzetta Ufficiale pre
sentino la domanda di cui all'articolo 15. 

ART. 17. 

Gli organi competenti delle Regioni 
coordinano la vigilanza di cui all'articolo 
2 della legge, avvalendosi delle guardie 
di sanità, dei vigili sanitari provinciali 
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e comunali, del personale tecnico dei la
boratori provinciali di igiene e profilassi 
e degli altri laboratori pubblici, ritenuti 
tecnicamente idonei a svolgere taJ!e fun
zione dal Ministero della sanità; assicu
rano inoltre uniformità di interventi e cri
teri nelle 1spezioni, nei prelievi e nelle 
denunzie, secondo le istruzioni emanate 
dal Ministero delia sanità. Per i poteri 
deH'autor:ità sanitaria connessi a tale vi
gilanza, si applicano le disposizioni degli 
articoli l, 2, 3, 4, 9, 15 e 19 della legge 
30 aprile 1962, n. 283, e successive mo
dificazioni, comprese le sanzioni penali ed 
amminlstratlive ivi previste. 

ART. 18. 

Il prelevamento di campioni per l' ana
lisi o la vigilanza per l'accertamento del
l'osservanza alle disposizioni della presen
te legge può essere fatto sia presso lo 
stabilimento di produzione, sia presso il 
_deposito del fabbricante o del confeziona
tore, dell'.importatore o del distributore, 
sia presso i punti di vendita all'ingrosso 
o al minuto. 

ART. 19. 

Gli esami e le analisi dei campioni 
sono compiuti dai laboratori provinciali 
di igiene e profilassi o da altri laboratori 
all'uopo autorizzati con decreto del Mini
stero della sanità. 

ART. 20. 

I prelievi dei campioni destinati alle 
analisi devono essere eseguiti, separata
mente per ogni prodotto, in modo che il 
prelievo, da effettuare in quantità di quat
tro chilogrammi per un prodotto solido e 
di quattro litri per un prodotto liquido, 
rappresenti la composizione media del 
prodotto stesso. 

Devono essere osservate le seguenti 
modalità: 

a) il quantitativo fissato si preleva 
da uno o più punti diversi del prodotto 
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solido o liquido contenuto in un unico 
recipiente; 

b) il quantitativo fissato di prodotto 
solido o liquido contenuto in più reci

_.pienti, si preleva da diversi recipienti 
scelti a caso in quantità parziale, che ven· 
gono riunite e mescolate per formare un 
campione unico medio; 

c) il quantitativo fissato, se il pro
dotto solido o liquido è contenuto in 
confezioni originali chiuse, si ottiene pre
levandolo da varie confezioni scelte con 
criteri di assoluta casualità; 

d) se il prodotto solido o liquido 
è contenuto in· confezioni originali chiuse 
il cui peso o volume è inferiore rispetti· 
vamente a 300 g o a 300 cc si preleve
ranno tante confezioni del prodotto, scel· 
te con criteri di assoluta casualità, fino 
a realizzare il quantitativo fissato. 

Nel verbale di prelievo dovrà essere 
fatta espressa menzione dei motivi per i 
quali non sia stato possibile nel caso spe
cifico seguire la procedura di cui al com· 
ma precedente e dovrà essere descritta la 
procedura seguita. 

ART. 21. 

Il campione medio di cui all'articolo 
precedente deve essere ripartito in quat
tro aliquote equivalenti, ciascuna delle 
quali deve essere chiusa in un contenito
re idoneo a preservarlo da ogni possibile 
alterazione e sigillato con piombi:ni o al
tro sigillo recanti impressa l'indicazione 
dell'ufficio che ha eseguito il prelievo. 
Su ognuno dei contenitori delle quattro 
aliquote o su un cartellino assicurato ad 
essi in modo da impedire il distacco, dt> 
vono essere indicati l'ufficio che ha ese· 
guito il prelievo, Ja data del prelievo, la 
natura del prodotto prelevato ed il nu
mero del verbale di prelievo e devono 
essere apposte le firme delle persone che 
hanno eseguito il prelievo e la firma del-
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l'imprenditore o di un suo rappresentante 
o del custode del prodotto, i quali hanno 
anche facoltà di apporre un proprio tim
bro o sigillo. 

In caso di, prelievo di prodotti da con-
.· fezioni originali presso esercizi di ven

dita al dettaglio dovrà essere prelevata 
anche una quinta aliquota. 

ART. 22. 

Di ogni prelievo viene redatto il pro
cesso verbale, in quattro esemplari, con
tenente le seguenti indicazioni: 

1) il numero d'ordine, la data e il 
luogo del prelievo; 

2) le generalità e la qualifica delle 
persone che eseguono il prelievo; 

3) il nome o la ragione sociale del· 
l'imprenditore, il luogo dello stabilimento, 
del laboratorio o del deposito in cui è 
eseguito il prelievo e le generalità della 
persona che ha assistito al prelievo; 

4) la natura del prodotto, le indica
zioni riportate suUe confezioni e la dichia
razione che si tratta di prodotto sfuso 
o in contenitori originali con particolare 
cenno alla originalità ed integraità delle 
confezioni; 

5) le modalità del prelievo; 

6) la dichiarazione di chi esegue il 
prelievo, che si proceda o meno al seque
stro del prodotto; 

7) la dichiarazione, dell'imprenditore 
o del suo rappresentante o del custode 
del prodotto, che sono stati da loro trat
tenuti un esemplare del processo verbale 
e uno dei campioni; 

8) la dichiarazione che il processo 
verbale è stato Ietto alla presenza dell'in
teressato e da lui sottoscritto o che egli 
si è rifiutato di sottoscriverlo; 

9) le eventuali dichiarazioni dell'im
prenditore o del suo rappresentante o del 
custode del prodotto, sulle aggiunte o ma-

•. 
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nipolazioni subite dal prodotto dopo la 
sua ricezione; 

10) le eventuali altre osservazioni o 
dichiarazioni dei verbalizzanti e delle per
s.one presenti; 

11) la dichiarazione che sui campio
ni è stato apposto il timbro o il sigillo 
dell'imprenditore. 

Il processo verbale deve essere sotto
scritto dai verbalizzanti e daU'imprendito
re o da un suo rappresentante o dal cu
stode del prodotto. 

ART. 23. 

Uno degli esemplari del processo ver
bale viene lasciato, insieme ad una delle 
aliquote del campione, all'imprenditore o 
al suo rappresentante o al custode del 
prodotto, mentre gli altri esemplari insie
me alle altre aliquote vengono inviati al 
laboratorio provinciale di igiene e profi
lassi o ad altro laboratorio autorizzato. 
Il quinto esemplare del processo verbale, 
che deve essere redatto nel caso si pre
liev~ da confezioni originali, viene spedito 
immediatamente all'impresa produttrice 
mediante lettera raccomandata con avvi
so di ricevimento. 

ART. 24. 

Delle aliquote :inviate al laboratorio di 
analisi, la prima viene utilizzata dallo 
stesso per l'effettuazione dell'analisi, la 
seconda è destinata all'eventuale analisi 
di revisione e deve essere conservata per 
trenta giorni dalla data di spedizione del
l'esito della prima analisi all'interessato; 
la terza aliquota viene conservata, al fine 
di eventuali perizie ordinate dall'autorit3 
giudiziaria, per un anno dalla data di 
spedizione dell'esito dell'analisi di revisio
ne all'interessato. La eventuale quarta ali
quota è conservata a disposizione dell'im
presa produttrice per trenta giorni dalla 
data di ricevimento del verbale di pre
lievo. 

• 
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ART. 25. 

La domanda di revisione dell'analisi 
indirizzata all'organo competente delle re
gioni a statuto ordinario e della Val 
d'Aosta e al medico provinciale nelle al~ 
tre regioni a statuto speciale deve essere 
motivata ed indicare il numero e la da
ta del verbale di prelievo; ad essa deve 
essere allegata la ricevuta del deposito, 
presso la tesoreria provinciale, della som
ma di lire centomila per spese per ogni 
campione sottoposto ad analisi di revisio
ne da versarsi nell'apposito capitolo di 
bilancio delle entrate dell'Istituto supe
riore di sanità. 

ART. 26. 

Il sequestro è disposto quando risulti 
dalla prima analisi che il prodotto non è 
conforme alle disposizioni di legge. La 
distruzione è disposta quando l'analisi di 
revisione conferma la difformità del pro
dotto dalle disposizioni della legge di cui 
all'articolo 4. La modificazione dell'eti
chetta è disposta quando l'analisi di revi
sione confermi la difformità del prodotto 
dalle disposizioni di cui all'articolo 9. 

ART. 27. 

Il prodotto sequestrato, salve diverse 
disposizioni degli organi competenti, è 
affidato in custodia all'imprenditore o al 
suo rappresentante o al custode del pro
dotto che sarà responsabile della sua con
servazione. Delle operazioni di sequestro 
viene redatto circostanziato e motivato 
processo verbale in tre esemplari, dei qua.
Ii, uno viene trattenuto dall'autorità che 
ha disposto il sequestro, uno viene rila~ 
sciato all'imprenditore o al suo rappre
sentante o al custode del prodotto, ed 
uno viene trasmesso al produttore. Se dal· 
l'analisi di revisione risulta che il prodot~ 
to è conforme alle disposizioni della pre
sente legge, il sequestro viene immediata
mente revocato e ne viene data comuni
cazione agli interessati. 
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ART. 28. 

I contravventori alle disposizioni conte· 
nute negli elenchi di cui all'articolo 4 so· 
no puniti, ove il fatto non costituisca più 
grave reato, con l'arresto fino a sei mesi 
e l'ammendu da lire 500.000 (cinquecento. 
mila) a lire 5 milioni. 

I contravventori alle disposizioni di 
cui all'articolo 9 sono puniti con la san· 
zione da lire 500.000 a lire 5.000.000. 

I contravventori alle disposizioni di cui 
agii artkoJi 13 e 16 sono puni·ti con la 
sanzione da lire 1.000.00 a lire 5.000.000. 
In caso di ripetute violazioni alle dispo
sizioni della presente legge ed in casi di 
particolare gravità, il Ministero deila sa· 
nità avvalendosi di tutte le strutture sa· 
nitarie pubbliche provvede con proprio 
decreto motivato alia diffida alla impresa, 
alla sospensione ·temporanea della sua at· 
tività fino ad un massimo di sei mesi a 
seconda delia gravità del caso. 

ART. 29. 

Sono fatte salve tutte le altre norme 
non in contrasto con la presente legge, 
che direttamente o indirettamente disci· 
plinano la ma·teria dei prodotti cosmetici. 

li 
'· 



l l 
' ' 

27. 9. 76 Gazzcmufficiale dcl!c Comunità europee N. L 261/169 
--------------~ -~------------~ 

ALLEGATO 5 

DIRETIIVA DEL CONSIGLIO 

del 17 luglio 1976 

concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti 
cosmetici 

(76/768/CEE) 

IL CO~SIGLJO DELLE COMUNJT A EUROPEE, 

visto il trattato che istituisce la Comunità economica 
europea, in particolare l'articolo 100, 

vista l<! proposta della Commissione, 

visto il parere del PariJmcnto europeo (1), 

visto H parere del Comitato economico e s~·ciale (2), 

considerando che le disposizioni legislative, regola
mentari o amministrative in vigore negli Stati mernhri 
definiscono le caratteristiche di composizione cui de
vono rispondere i prodotti cosmetici e prescrivono 
regole per la loro ctichcrratura e per il loro imballag
gio ; eh!! dette disposiLioni diftcri~cono J;. uno Stato 
membro all'altro; 

con'iider,mdo che le differenze tra queste lcgisl:l7ioni 
cnsrrinsono le impre'iC COITI(IIlÌtarie del settore dci 
prodotti cosmetici a Jifkremiare la loro rrodu?ionc 
a s..:;:on<.h dello St.ltu rn~mhro di dc~tin,JZione; che 
l'~~e o-;tJcolano gli ~c:unbi di que-ri prodotti <.: h.HIIJO 
pert~nto effetti immcdi;ai sull'in>uurnioJlC c sul 
funzionJm<.:lltO del mercato cornlllll'; 

considerando che obiettivo csseJni<llc di t,lli legisla
zruni è la q]vagtnrdia ddl:t sanit,ì puhhlict e che 
pert,1J1to la lcgisl:nionc comuniLHI:t in questo '>ettore 
deve proporsi lo stesso obiettivo; che tutt<lvia questo 
fine dovr~ essere perseguito con mcu.i che tengano 
conto anche delle esigenze economiche e tecnologiche; 

consiJer<lndo che è necessario <.ktcrmin.tre a livello 
comunitario le regole <..hc devono essere osservate per 
quanto riguarda la composizione, l'cridltrtJtiH<l c 
l'imbalbggio dci proJotri cosmetici; 

{') GU n. C 40 dell'IL 4. 197-1, p~g. 71. 
[1) GU n. C 60 del 26. 7. 197J, pag. 16. 

considerando che la presente direttiva riguarda sol
tanto i prodotti cosmetici ad esclusione delle specia
lità farmaceutiche c medicinali ; che a questo scopo 
c opportuno Jchmitare cnn precisione il campo di 
<1pplicazionc della dit·cttiva tracciando una netta di
stinzione tra il scllorc d.::i prodOLti wsmetit;i c quello 
dci medicinali ; che tale distim:ione risulta soprattutto 
lhlla definizione particobreggiata dei prodotti co· 
:;metici, la quale f,1 riferimento sia ai punti di applica
zione de1 prodotti stcs~i, sia ai fini perseguiti wn il 
loro impi~·go ; che la prcscn;e dirct_tiva non i: appli
c<lbile ai prod(ltti che rientrano nella definizione di 
prodotto co~metico ma che sono destinati esclusiva
mente :tlla prevcn1.ionc delle malattie ; che è inoltre 
opportuno precisare che alcuni prodotti rientrano in 
tale definizione, mentre non rientrano nell'ambito dei 
prodotti cosmetici i prodotti destinati ad essere inge
riti, inalati, iuictt.ni o innestati nel corpo umano; 

considcr:tndo che allo st:lto attuale della ricerca è 
opportuno escludere d.tl campo d'applicazione della 
presente direniv<l i prodotti cosntctic1 cont~nenti un<l 
delle sosr.mre dencne all'allegato V; 

considcr:tndo dte i prndurti COSilll'tici non devono 
esser~ nocivi nelle conJi1ioni norm;1li o prevo:dibili 
di ll'iO; che è necess:trio, in pnticolare, tener conto 
dcll.t poS\Ihilir.ì di danno alle ?_one corporee çontigue 
alla ZDIM di applicat.ione ; 

considcr.l!lJo o::hc in p,trticoLuc b detcrllliltaJionc 
dci metodi d1 :111.1li<;i c le ncntu.lli modifiche o ,tg· 
~;iumc d,t app\lrt<lrvi, in ba>c .li risultati delle ricerche 
scientifiche e tecniche, sono misure di <lpplicnzione 
Ji carattere tecnico, c che per semplificare cd acce
lerare la pron•dura e opportuno ,tf(i&llc alla Com
P•issionc, a determinate condizioni precisJtc nel!n 
presente direttiva, il o::ornpito di ;tdottJrle ; 

cnn~idcr:tndo che il pro!~rcs<;O della tecnica esige un 
rapido :tdnttamcnto do::llc prcs..:ri?.ioni tl·cniche defi
nite dalla prCS('IItc direttiva c da ulteriori direttive 
in m,H<."rÌ.l; clw, per LlLilir.uc l'arplic.uione ddlc 
misure nll\mpo ncccss:nic, è opportuno prevedere 
una procedura che istituis..:.l una stretta cooperazione 
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tra gli Stati membri e la Commissione, in seno al 
comitato per l'adrguamento al progresso tecnico delle 
direttive volte :!jl'climina7.ione degli ostacoli tecnici 
agli scambi nel settore dci prodotti cosmetici; 

considerando che è necessario elaborare, in base a 
ricerche scientifiche e tecniche, proposte di elenchi 
di sostanze autorizzate che possono comprendere gli 
antiossiùami, le tinture per c<J.pdli, i.'consctvanti ed 
i filtri ultravioletti, tenuto como in parricobre dei 
problemi posti dalle sostanze scnsibilizzand ; 

considerando che qualche prodotto cosmetico messo 
in commercio, pur essendo conforme al!c prescrizioni 
della presente direttiva e dei suoi allegati, potrebbe 
rivelarsi pericoloso per la sanità pubblica ; che è op
portuno pertanto prevedere una procedura che per
metta di ovviare a tale pericolo, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 

Articolo l 

1. Per prodotti ..:osmetici si intendono le sostan7.C o 
le preparazioni destinate ad essere applicare sulle 
superfici t:stcrnc dd corpo umano (l·pidu mille, si
stema pilifero e capelli, unghie, labbra, organi genitali 
esterni) oppure sui denti e sulle mucose della bocca 
allo scopo esclusivamente o prevalentemente di pu
lir!i, profumnrli, proteggcrli per mantcncrli in buono 
stato, moJificarne !':~spetto o correggere gli odori 
corporei. 

2. Sono da considcr.uc prodotti cosmetici ai st:n'ii 
di quest.1 definizione in particolare 1 prodotti che 
figurano all'all~gato l. 

3. Sono esclusi dal campo di appli(azione della 
direttiva i prodotti co:.mcrici che cotHcngono una 
ùellc sostanze elencate nel]',lllcg,lto V, n"11ehé i pro
dotti cosmetici contenenti coloranti Jivn5i da quelli 
citati agli allcgaoi Il! c IV e che non sono destinati a 
venire in contatto con le mucose. Riguardo a t:t!i 
prodotti, gli Stati membri possono adottare tutte le 
disposizioni cl1e ritengono mi! i. 

Articolo 2 

l prodotti cosmetici commerci::tlizz.ni all'interno della 
Comunità non devono poter Gl\Js.uc danni alla salute 
umana se applicHi in normali condizioni di uso. 

Articolo 3 

Gli Stati membri prendono tutte le misure utili affin· 
ché i prodotti cosmetici siano messi in commercio 
soltanto se conformi alle disposizioni della presente 
direttiva e dcì suoi allegati. 

Articolo 4 

Fatti salvi gli obblighi generali loro imposti dall'arti
colo 2, gli Stati membri vietano l'immissione in com
mercio dci prodotti cosmetici che contengono: 

a) sostanze di cui all'allegato Il ; 

b) sostame elencate nella parte prima dell'a\!cgato 
ll1 oltre i limiti stabiliti e al di fuori delle condi
zioni indicate ; 

c) coloranti diversi da quelli elencati nella parte 
seconda dell'allegato Ili, se detti prodotti sono 
destinati ad essere applicati in prossimità degli 
occhi, sulle labbra, nella cavità orale o sugli or
gani genitali esterni ; 

d) coloranti elencati nella seconda parte dell'allegato 
m utilinati oltre i limiti stabiliti e ~l di fuori 
delle condizioni indicJte se detti prodotti sono 
destinati ad essere applic~ti in prossimità degli 
occhi, sulle bbbra, nella cavità orale o sugli 
organi genica!! esterni. 

Articolo 5 

Per un periodo di tre anni a decorrere dalla notifica 
della prc;entc direttiva, gli St~ti membri ammettono 
l'immÌ'isÌone in commçrcio dci proùotti cosmetici che 
contengono : 

a) sost~tnc elcnclte nelb prima p;.rte dell'allegato 
IV, nei litniti st~biliti c alle condilioni indicate; 

b) coloranti clcncJti nelb seconda parte dell'allegato 
IV, nct limiti subiliti c alle condizioni indìc:nc, 
se que>ti prodotti sono destinati ~J essere appli
can tll prossilllit~ degli occhi, sulle l.!bbra, nella 
cavità or;.le o sugli organi genitali esterni; 

c) color;;uni elcnc:ni nclb terza parte dell'alleg;.to 
IV, se tali prodotti sono de~tinati a non \'enirc in 
com~tto con !c mucose o ad avere solo un breve 
cont~tto con la pelle. 

Alla sc.1dcn7 .. 1 del termine di tre anni, tali sostanze 
c coloranti 5Jranno : 

o definitivanu.:ll\C Jmmessi ; 

o dc(initivamcnte vietati (Jllcgato Il); 

. ~.; 
• l,' 
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o mantenuti per un llUO\'O periodo di tre anni 
nell'allegato IV; 

o soppressi da tutti gli allegati della presente diret
tiva. 

Articolo 6 

t. Gli Stati membri adottano adeguare misure affin
ché i prodotti cosmetici possano essere immessi sul 
mercato soltanto se i loro imballaggi, recipienti o 
etichette portano le segul·nti indicazioni, m caratteri 
indelebili facilmente leggibili e vi~ibili : 

a) il nome o la ragione sociale e !'indirizm o la sede 
sociale del fabbricante o del rcsponsabil<: dell'im
missione sul mercato del prodotto cosmetico sta
bilito all'i,ltcrno della Comunità. Tali indicazioni 
possono essere :~bGreviate, purché l'abbreviazione 
permetta, in linea di massima, di identificare l'im
presa. Per i prodotti fabbriCati fuori della Comu
nità, gli Stati membri possono esigere l'indicazione 
del paese d'origine r 

b) il contenuto nominale al momento della confe
zione; 

c) la data di scadenza per i prodotti la cui durata di 
stabilità è inferiore a t're anni; 

d) le pn.:ca1.nioni p3rticolari per 1'\Jso, soprattutto 
quelle riportate nella colonna "modalità di im
piego c avvertenze Ja inJic:nre obbligatori.ml('!HC 
sull'etichetta " degli nlkgati 111 e IV cl1C Jebhono 
figurare sul recipiente; in cJso di impos~ibilit<Ì 
pratica, queste indic11ioni devono figur.uc sull'im· 
bnl!Jggio esterno o sull'unito fo~;lio di istnwllni; 
in tal cas<> sulla parte cstern3 dc\ rcnpientc dovrà 
figur:ue una indicazione abbreviata che rinvii alle 
indic:uioni sopra citJtc ; 

e) il numero del lotto di bbhricazionc o i\ riferi
mento che consentano l'identificazione delh f.Jh
hricnione; tttttJVÌJ m ca~i di in1pm-,ihrliti1 pr~

tÌCJ doi'Ut3 alle dimensioni ridotte Jegli .uticoli 
cosmetici, tale menzione deve figurare ohl:oligato
riamente soltanto suWirnbaJ\aggio esterno degli 
stessi articoli. 

2. Gli Stati membri adottano adeguate mi"~urc affin
ché nell'etichettatura, nella prescntMÌonc a)la n~ndita 
e nella pubblicità rebtivn ai prodotti cosmetici, i te· 
sti, le denomin:17.ioni, i marchi, le i1nm.1gini o :"l!tri 
Segni figurati\·i o meno non \"cngano ilnp1cg:Hi per 
attribuire a tali prodotti carattcri;tichc che essi non 
possiedono. 

Articolo 7 

L Gh Stati memhri non possono, per motivi inerenti 
al!e esigenze contenute nella presente direttiva c nei 
suoi allegati, rifiutare, vietare o limitare l'immissione 
sul mercato dei prodotti cosmetici conformi alle 
disposizioni della presente direttiva e dei suoi allegati. 

2. Tuttavia essi possono prescrivere che le indica
zioni di cui a!l'articolo 6, paragrafo 1, lettere b), c) 
e d), vengano redatte nlmeno nella lingua o nelle 
lingue nazionali o ufficiali. 

3. Inoltre, per rendere possibile nei casi di altera
zione de!\a salute un trattamento medico pronto ed 
adeguato, ogni Stato membro può esigere che infor
mazioni appropriate e sufficienti sull~ sostanze con
tenute nei prodotti cosmetici siano messe a disposi
zione delle aurorit;\ competenti, le quali garantiranno 
che queste informazioni vengano usate unicamente 
a scopo di trattamento. 

Articolo 8 

1. Sono determinati secondo la procedura di cui 
all'articolo 10 ~ 

i metodi Ji anali~i nccc~sari per controilare la 
composizione dci prodotti cosmetici, 

i criteri Ji purezza batteriologica e chimica dei 
prodotti cosmetici e i metodi di controllo di detti 
Ctltefl. 

2. Secondo la stcss:l proc~·dura vt11gono fi.~s<lte le 
modifiche necessarie per adeguare l'allegato H 3) pro
gresso rccmco. 

Artiwlo 9 

l. t. istituito un comit~to per radegu:tmento :1\ pro
gresso tecnico ddlc direttive volte ;~\l'eliminazione 
degli ostacoli tecnici ;:tg\i scambi nel settore dci pro
dotti cosmetici, in Jpprcs<;o denominato" comitato", 
composto di rJpprcsent;;,ntÌ degli Stati membri c 
presieduto da un rappresentamc della Commissione. 

2. Il comitato stabilisce il suo regolamento interno. 

Articolo 10 

1. Nei CIS! in cui v1cnc fatti> riferimento :tlb proce
dura ,kfiuita nd pres~'!Hc .rnicolo, il comitato viene 
lllVestito ddb quc,uonc d:r\ suo prc~!dentc, sÌ.\ ad 
iniz1ativa di quc,t\dtimo, s1.1 :1 richiesta del rappre
sentante di uno Stato membro. 
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2. Il rappresentante della Commissione presenta al 
comitato un progetto delle misure da adottare. Il 
comitato formula il suo parere in merito a tale pro
getto nel termine che il presidente può stabilire in 
relazione all'urgenza dci problemi in causa. Il comi
tato si pronuncia a maggioranza di quarantuno voti; 
ai voti degli Stati membri è attribuita la pondera~ione 
di cui all'articolo 148, paragrafo 2, del trattato. Il 
presidente non partecipa al voto. 

3. a) La Commissione :~dotta le misure progettate, 
quando sono conformi al parere del comitato. 

b) Quando le misure progettate non sono con
formi al parere formulato dal comitato o in 
marieanza di parere, la Commissione sottopone 
immediatamente al Consiglio una proposta 
relativa alle misure da adottare. Il Consiglio 
delibera a maggioranza qualificata. 

c) Se, al termine di un periodo di tre mesi dal 
momento in cui la proposta è pervenuta al 
Cor.sig!io, quest'ultimo non ha deliberato, le 
misure in parola scino adottate dalla Commis
sione. 

Articolo 11 

Fatto salvo l'articolo 5, al più tardi un anno dopo la 
scadenza del pc1iodo contemplato nell'articolo 14, 
paragrafo l, per r·applicazione della presente direttiva 
da parte degli Stati membri, la Comm1ssione, sulla 
base dei risultati delle più recenti ricerche scientifiche 
e tecniche, presenta al Consiglio adeguate proposte 
che fissano gli elenchi delle sostanze consentite. 

Articolo 12 

1. Se uno Stnto membro costat:J., in b,1se ad una 
moti\·azione dettagliata, che un proJotto cosmetico, 
quantunque conforme alle prcsnìzioni ddb ptc'iente 
direttiva, può mettere in r~ricolo b '>.Jiute, detto 
Stno può vietare temporaneamente o sottoporre a 
condizioni particolari nel proprio territorio l·immiS· 
sione nel mercato di tale prodotto co<;tnctico. Esso ne 
informa immediatamente gli altri Stati membri e la 
Commissione, precisando i motivi che giustific-mo la 
sua decisione. 

2. Entro sei settimane, la Commissione effettua la 
consultazione degli Stati membri interessati ; essa 
esprime poi senza indugio il suo parere e prende i 
provvedimenti del caso. 

3. Qualora la Commissione ritenga necessario appor
tare adeguamenti tecnici alla presente direttiva, essi 
sono adottati dalla Commissione o dal Consiglio, 
secondo la procedura prevista all'articolo 10; in tal 
caso, lo Stato membro che ha :~dottato misure di 
salvaguardia puO mantenerle fino all'entrata in vigore 
di tali adeguamenti. 

Articolo 13 

Ogni atto individuale, adottato in applicazione della 
presente direttiva e comportante restrizioni o divieti 
dell'immissione nel mercato dei prodotti cosmetici, 
deve essere motivato circostanziatamente. Detto atto 
viene notificato all'interessato con l'indicazione dei 
mezzi di impugna1.ione previsti della legislazione 
vigente negli Stati membri e del termine emro cui i 
ricorsi possono essere presentati. 

Articolo 14 

1. Gli Stati membri mettono in vigore le disposi
zioni nccess:~.rie per conformnrsi alla presente diret· 
ti va entro un termine di diciotto mesi dalla data della 
sua notifica e ne informano immediatamente la Com
missione. 

2. Tutt:J.via gli Stnti membri possono autorizzare sul 
loro territorio, per un periodo di trentasei mesi a 
decorrere dalla notifica della presente direttiva, l'im
missione sul mercato di prodotti cosmetici non con
formi alle prescrizioni della presente direttiva. 

3. Gli Stnti membri provvedono a comunicare alln 
Commissione il te<;to delle disposizioni Ji diritto 
interno da essi adottate nel settore disciplinato dalia 
presente direttiv~. 

Articolo 15 

Gli Stati membri sono destinat-ari della presente 
direttiva. 

FattO a Bruxelles, addì 27 luglio 1976. 

Per il Consiglio 

Il Presidente 

M. van der STO EL 

--
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ALLEGATO l 

ELENCO INDICATIVO PER CATEGORIA DEI PRODOTTI COSMETICI 

- Creme, emulsioni: lozioni, gel.e oli per la pelle (mani, piedi, viso, ecc.) 

- Maschere di bellezza (ad esclusione dei prodotti per il peeling) 

- Fondotinta (liquidi, paste, dprie) 

- Cipria per il trucco, talco per ìl dopobagno e per l'igiene corporale, ecc. 

- Saponi di bellezza, saponi deodoranti, ecc. 

Profumi, acque da toletta ed acqua di Colonia 

Preparnioni per bagni e docGe (sali, schiume, oli, gel, ecc.) 

- Prodotti per la depilazione 

- Deodoranti ed antisudoriferi 

- Prodotti per la cura dei capelli' 
- tinture per' capcl!i e decoloranti 
- prodotti per l'onduhu:ione, la stiratura e il fissaggio 
- prodotti per b messa in piega 
- prodotti per pulire i capel!i (lozioni, polveri, shampoo) 
- prodotti per mantenere i capelli in forma (lozioni, creme, oli) 
- prodotti per l'acconciatura dei capelli (lo:~;ioni, lacche, brillantine) 

- Prodotti per la rasatura (saponi, schiume, lozioni, ecc.) 

- Prodotti per il truçco e lo strucco del viso e degli occhi 

- Prodotti destinati ad essere applicati sulle labbra 

- Prodotti per la cura dei denti e della bocca 

- Prodotti per la cura delle unghie e lacche per le stesse 

Prodotti per cure intime esterne 

Prodotti solari 

Prodotti Jbbronr.anti senza sole 

Prodotti per schiarire h pelle 

Prodotti antirughe 

N. L2621173 
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ALLEGATO II 

ELENCO DELLE SOSTANZE IL CUl USO E VIETATO NEl PRODOTTI COSMETICI 

t. Acetilammìno-2 doroS benzossazolo 

2. P-acetossietil trimetilammonio idrossido (Acetilcolina) e suoi sali 

3. Deanoli aceglumas• 

4. Spironolactonum• 

5. Acido [(idrossi-4 iodo-3 fcnossi)-4 diiodo-3,5 feniiJ acetico (3,3', 5-triiodo-tiroacetico 
acido) e suoi sali 

6. Methotrexatum• 

7. Acidum aminocaproicum• c suoi sali 

8. Cinchophenum., suoi sali, derivati e sali dei suoi derivati 

9. Addum thyropropicum• e suoi sali 

IO. Acido tridoracetico 

Il. Aconitum napellus L. (foglie, radici e preparati) 

12. Aconitina (alcaloide principale deii'Aconitum napellus L.) e suoi sali 

13. Adonis vernalis L e suoi preparati 

14. Epin~phrinum• 

15. Alcaloidi dei Rauwolfia serpentina e loro sali 

16. Alcoli acetilenici, loro esteri, loro eteri ossidi e loro sali 

17. Isoprcnalinum• 

18. Alli!e, isotiocianato d' 

19. A!lodamidum• e suoi s~li 

20. Nalorphinum•, ;uoi sali e suoi eteri ossidi 

21. Ammine simpaticornimetiche che ~g;iscono sul siotema nervoso ccntr~le: tutte le sost~nl.C 
conrcnme nel priow elenco di medicinali, riportato nella rìsolmione A.P. (69) 2 del 
Consiglio d'Europ~, rilasciate dietro prescrizione medica 

22. Amminobem:enc, suoi sali e suoi derivati alogenati e solfonati (Anilina) 

23. Bctoxycainum• e suoi sali 

24. Zoxazolaminum• 

25. rrocainamidum•, suoi sali e suoi derivati 

26. Ammìnodifenile, di-(Bcnzidina) 

27. Tuaminoheptanum•, suoi isomcri e suoi sali 

28, Octodrinum• e suoi s"li 

29. Ammino-2 bis-(metossi'-4 fcnil} 1-2 eunolo e suoi s.1!i 

30. Ammino-2 metil-4 esano e suoi sali 

(') Ndh pr<ocnto d,roui"" è ·'l'P""" "" o<t<ti•co o fi.on«> delle dcnornhmoni co~forn>i ~~ • con>putcr ptintout 
1975, !luornorionol Nonproprict.lty N.>m<< (IN N) for ph.um.>e<.,llC11 pmJucts, L"t> 1-.lJ of proposcd INN •, 
pubblicato doll'Orgonin.l>L'>n< nmnJ>.>Ic dcll~ Hnit.\, Ginovro, .>go"o 1975. 
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31. Ammino-4 salicilico, acido e suoi sali 

32. Amminotoluene, suoi isomeri, loro sali e loro derivati alogenati e solfonati 

33. Amminoxileni, loro isomeri, loro sali e loro derivati alogenati e solfonati 

34. lmperatorine (metil-J' buteno-2' xilossi) 9 osso-7 furo (3,2 g) cromo 

35. Ammi maius L. e suoi preparati 

36. Amilene cloruro (didoro-2,3 mctil-2 butano) 

37. Androgena (sòstanze ad attività) 

38. Antracene (olio di) 

39. Antibiotici salvo quelli nominati nell'allegato IV 

40. Antimonio e suoi composti 

41. Apoeynum cannabinum L e suoi preparati 

42. 5, 6, 6a, 7-Tetraidro-6-metil-4 H-dibenzo [di, g] chinolina-lO, 11-diol. (Apomorfina) e suoi 
sali 

43. Arsenico e suoi composti 

44. Atropa belladonna L. e suoi preparati 

45. Atropina, suoi sali e suoi derivati 

46. Bado (sali di) salvo il solfato di bario, le lacche a base di solfato di bario e i pigmenti 
preparati con coloranti indicati nell'allegato III (parte seconda) e nell'allegato IV 
(parte seconda e parre terz1t) recanti il simbolo Ba 

47. Benzene 

48. Benzimidazolone 

49. Benzo-azepina e dibenzoazcpina, suoi sali e derivati 

50. 2-(dimetilamino) meril-2-butano!-benzoato e suoi sali (Amilocaina) 

51. Benzoil-trimetil-Ossipiperidina (Benzamina) e suoi sali 

52. lsocarboxazidum• 

53. Bendroflumethiazidum• e suoi derivati 

54. Glucinio e suoi composti 

55. Bromo elementare 

56. Bretylii tosilas• 

57. Carbromnlum• 

58. Bromisovalum• 

59. Brompheniraminurn• e suoi ~ali 

60. Benzilonii brominurn• 

6!. Tctrylamrnonii bromidum• 

62, Brucina 

6.3. Tetracainum• e suoi sali 

64. Mofebutnzonum• 

65. Tolbutamidum• 

66. c .. rbutamidum• 

67, Phcnylbutazotlum• 

68. Cadmio c suoi co111posti 

69. Cantaris vesicatoria 



N. L 2621176 

70. 

71. 

72. 

73. 

74. 

75. 

76. 

77. 

78. 

79. 

80. 

81. 

82. 

83. 

84. 

85. 

86. 

87. 

88. 

89. 

90. 
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92. 

93. 

94. 

95. 
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100. 
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109. 

110. 

111. 
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Camaridina 

Phenprobamatum• 

Carbazolo (derivati nitrati del) 

Carbonio (solfuro di) 

Catalase 

Cefelina e suoi sali 

Chenopodium ambrdsioides L (essenza) 

Cloralio idrato 

Cloro elementare 

Chlorpropramidum• 

Diphenoxyl~rum• 

Cloridrato-citrato di 2-4-diammino-azobenzene (Crizoidina, cloridrato e citrato) 

Chlorzoxazonum'" 

Clorodimctibmmino meri! pirimidina (Crimidina) 

Chlorprothixenum• e suoi sali 

Clofenanidum• 

Bis-(doroeti!) mcti!ammino-N ossido e suoi sali (Mustina N-ossido) 

Chlormethinum•.e su~i sali 

Cyclophosphamidum• e suoi sali 

Mannomustinum• e suoi sali 

Butanilicainum• e suoi sali 

Chlormezanonum• 

Triparanolum• 

[(Cioro-4 fenil)-2 fcnil-2) aceti!-2 diosso-1,3 indane) (Clorofacinone) 

Chi orphen o x a m inu m • 

Phenaglycodolum• 

Cloruro di cri le 

Sali di cromo, ac1do cromico e >uoi sali 

Claviccps pL1rpurcl Tu l., suoi alcaloidi e preparati 

Conium macul.num L. (fruiti, polvere, prcpMati) 

Glycydamidum• 

Cobalto (benzene sulfonato di) 

Colchicina, suoi sali c suoi derivati 

Colchicosidc e suoi derivati 

Colchicum autumnalc L c suoi preparati 

Convallatossina 

Anamirta Cocculus L, (frutti} 

Croton tiglium L (olio) 

N-(crutonoilamminoA ·benzene sulfonil) N' -buti!urca 

Curaro e curarine 

Curarizzami di sintesi 

Cianidrico {:1cido} c suoi sali 
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112. Cicloesi\-1 dietilamminu-3 (dietilamminometil-2 fenil)-1 propanu e suoi sali 

113. Cydumenolum• e suoi sali 

114. Natrii hexacydunas• 

115. Hexapropymatum• 

116. Dextropropoxyphenum• 

117. 0,0'-diacetil N-alli! nmmurfina 

118. Pipaletarum• e suni sali 

119. (a, {J-1 diOromufeniletil)-5 metil-.'i idantoina 

120. bis-(trimetilammoniu)-1,5 pe111anu (sali di) {per e$.: Pentamerhunii brumidum•) 

121. Azamethonii bromidum• 

122. Cydarbamatum• 

123. Clofenotanum• 

124. bis-(trietilammonio)-l,f> eS<lll<> (sali di) {per es.: HeAamethonii bromidum•) 

125. Dicloroetano (Cloruri di etilene) 

126. Dicloroetilene (Cloruri di acetilene) 

127. Lysergidum• e suoi sali 

128. Dietilamminoetil (fenil-4' idro~si-3' Oenzoato)-2 e suoi sali 

129. Cinchocainum• e suoi sali 

130. Dierilammino-3 propil dnnamato 

131. Dietilnitro-4 fenil riofosfato 

132. N, N'-Ois (2-dietilamminoetil) ossamido bis {2-dorobenzile) (sali di) (per es.: Ambenonii 
chloridum') 

133. Merhyprylonum~ e suoi sali 

134. Digitalina e tu n i gli eremssidi dcl1.1 digitJ!e 

135. (Oiidrossi-2, 6 metil-4 ala-4 e,i\)-7 teo/illin<t (X.tnrinulo) 

l.l6. Dioxethedrinum• e ~uni s.tli 

137. Piprocurarii iodidum• 

138. Propyphenawnum' 

B9. Tetrahen~zinum• r suoi ,,Ili 

14(1. C~prodiamum• 

141. Mefechlor~~inum• c "wi s.1li 

142. Dimerilammina 

143. (Dimerilammino)-1 j(dim.uil.!mlllino)-lllcnl)-2 hutJnol-2 bcnw.tto c 'uoi .<.Ili 

144. MethJpyril~num• c ~uui ~ali 

14.~- Metamfcpr.lmnnum' <' suoi ,,t li 

146. Amitriprylinum• e ~uoi \,Jii 

147. Merforminum• <' suui >.Ili 

148. lsosnrhidi dinitr<ts' 

149. Dinitrilc m~loni.;u 

150. Dinitrilc su.;cinicn 

l.~ l. Dinitrofcnoli i~<omcri 

152. lnproqunnunl' 
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U3. Dimevamidum• e ~uni s.1li 

154. Diph~nylpyr:!linum• e suoi s.1li 

l s_~. Sulfinpyrawnum• 

l.'i6. N-(4-Anwtino-4-m~o-l,.l-Jifenil-hurii)-N.N-Jii,oprnpil-N-metil-,lmmnnio (~ali di) (per es. 
isoprop.midi indidum'l 

157. Benact)'Zinum• 

l.S!t. Ben7.<1fn>l;linum• e <un!·s<~li 

159. Cydizinurn• e suoi ~ali 

1611. Difenil-5.5 tetr.lidrnglin".llinnne-4 

161. Prohcnecidum• 

162. Disu!fir.mwm• 

16.,, Ernetina, suoi <.1li e ~uni Jeriv,1ti 

164. Efcdrin.l e suvi sali 

165. O:<anamidum• c ~uni Jenv,Hi 

166. Eserina n fi.<nstigmin:J c -~tmi ~.1!! 

167. bteri dcll'.tcido p-.lntminnhennrico (mn gruppo arnmino lihern), salvo quello citato 
ncll'aiÌeg;tto IV (parte prima) 

16!!. E•acri Jcll.t culin.l c della rm:nko!ina e loro s.1li 

169. Car.tmiphcnum• e sllni sali 

170. E~tcre Jictilfnsfurico del p.1r.1 nltrofenolo 

171. Mctethohept.HÌ11llll1° e suoi 'Jii 

171. Oxyphcncridmum' c \uni ,,1li 

17.1. f.thohept;uinum' c 'uni ,,,li 

174. Mcthcpl.l7_inmu" e ~uoi ~1li 

175. Me1hy\phcnid.num' c \Uni ,,Ili 

176. Dnxyl.1minum• e ""'i s.rli 

177, Tolhox.nmm' 

17:-!. !VIonnhcnznnum• 

1~0. Feno7olom1n1• 

181. Gl11tethimrdum' ~ \llor ,,,)i 

1 R2. Etilene (ns~ido Ji) 

183. lkmq;ndum' e suoi s.1li 

Ul4. Valnoc!JmidL!m' 

1R5. ~blopcridolmn• 

186. P~ramcth.nnnum' 

1l!7. J-luJnisonum• 

!R~. Triflupcridohun' 

)89. flut>rCS<lOI\111° 

190. Fluumuracilum' 

)91. fluoridriw (.lciJo), snoi s,,)i, Mmi cnmpo~ti cnmp\c~si c gli idrufluoruri sal\'o quelli 
nominati ncii'.Jllcg.Ho IV (p.utc prim~) 

192. FurfurihrilnctiiJnlm<mio (~.rli dt) (rn '-"·: 1-'urtrct\u>nil i(><.hclum") 
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19.1. Gai.Jnt.uninlln>' 

194. Ge~t.lb'<:na (\o.\tame "" :~ttivitit), JJ cccet.inne Ji <.jllellc riprc~e nnmin.uiv,Jmente nel· 
l"alle~J.tn V 

19'i. Es.1dorn-l ,1, l,4,.'i,6 ddoe~ano (n HCH) 

196. EsJ.doro-\,1,J,4,\0,10 ep(Wil-6,7 onaJJro·l,4,4;~,_'i,f>,7,X,~:l endo. emlndimctilene:-1,4; X~<; 

tl>lftJ.Icne (Endrina) 

\97. Es:~doroetano 

19!!. f.~~d<>ro·l,1.J,4, IO, IO c~>lidrn-1 ,4.4,,,'i,l!,X,\ enJo-cndn-dinJetilcne-l ,4,_\",X n.dt.J \c ne (ls()· 

Jrina) 

100. ldra1.idi e lurn ,ali 

101. 0ct:lllll)XÌIIU111° e SUOI ~.1Ji 

!OJ. Warf.J.rinum' e suni ~ali 

20'i. Me!h<lc.Jrhanwhnn• 

106. Prop.ltylnitrMum• 

207. Bi' (idru~>i-4 '""'·2-2H-1-hcnwpir.m} .l il)-1,1 JllCtiltio-J prop.mu 

10:-!. Fenadi:nolun1" 

109. Nitroxolinum• c ,\Uni \Jiì 

211. H)·oscv,lllH<> nigcr L, (foglie, ~Cinl. pohcri c prep.H.l!Ì) 

112. Pemolinu11>' e -;uoi ,,,li 

liJ. lodu1 ckm~JH.HC 

!14. hi<·(trimculamnwnin)·l,IO dc~.111o (,;~]i d1) (per"''·: Dc~·'"'"thoLlii hromidnm') 

21.1. lpéC:I llrJ!:"!:" ip.:·c·""·mh.l 1\.ul\. c ')'c·, u: 1 l (l ne (r.Hloc1 e loro prqo.tr.lll) 

116. N-(i,<>proj>il 2 ptlilmc-4 oil) ur~.l (Apwn.1lidc) 

217. SJI>IIlll\IIJ 

11H. Lohcl,,l Jnfl.ll~ L c prcp.lr~ri 

219. L.ohdmnm' c ,noi ,,di 

22J. PolrJ.cct.lldcJd~ IJI.lctJick•dc) 

224. (MCI<l%1-2 alid--I fenoss•l-1 N,N dJetihcet~r1llnide e suoi ~~li 

225. Coml1C!Jmltnn' 

226. Dexrrome!horph:~num' e '""; "111 

227. Mctibmmin,.2 cptJno e woi ,s.llt 

12ll. lsomcthcptt'nlllll' c ~uoi >.Ili 

129. Mec,1tll)-'l,>t11JIILHn' 

2.)0. Gu~Jfcnc~ll\tnn" 

2.11. Dicmrm.1mlum' 
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233. Thiama;r;olum• 

234. (Metil-2' mern~~i-2' fenil-4') diidropiranu-J, 4 eu marina (ddncumarulo) 

2J5. Cari~oprodnlum• 

2.16. Meprnhamatum• 

1.17. Tefazolinum• c suoi sali 

238. Arcculina 

239. Pnldini Merilsulfas• 

240. Hydroxyzinum• 

141. Nafro!n fl-

242. Naftilammine" c f1 e loro sali 

243. " Naftil-.l-idrnssi-4-cumarin:l 

244. Naphaz;nlinum• e suoi u!i 

245. Nenstigmina c suni sali (per es.: Ncnsrigmini hromidnm•) 

246. Nicotina e Sli{)Ì sali 

247. Nitriti di amile 

248. Nitriti merallid, salvo nirritn di ~odio 

249. Nirrobenzene 

250. Nirrocresnli e loro ~ali Jkalini 

251. Niunfurantninum• 

252. Furawlidnnun,• 

153. Nitroglicerina 

2S4. AcenoC~lllmarol"'n• 

2H. Nitroferridanuri ;tkalini (Nirmprus,iati} 

2'i6. Nitnmilbeni, omolo!'hi e loro derivati 

257. Nor;tdrenalina e suoi ~ali 

251!. Noscapinnm• c ~uni sJli 

lS9. Guanethidinum• e '""i sali 

260. E'trn"ena (~<"1,1111.~ ,1d .ltti>•ta), ~:livo quelk nominare all'Jllegaw V 

261. Olc.1ndrina 

2(,2, (__h\ort.llidmllllll' 

26.1, Pdkrierina e""'' '·'" 
264. !'cnt.ldnmctann 

265. Pcmacrithrirvli lc'tr.Hll!f,l,,• 

166. Perrkhluralum• 

167. (ktarnylaminum• e '""i "'h 

lfi!l. Fenolo c SIWÌ s.1li ak1lini, rr.•nnc le CCCc7.Ìoni previste .!ll'al!egaro l!l 

269. Phcno\Cemidurn• 

27(), DifcndoxazÌn\1111° 

171. Fcnil-2 ind:tncJi<>tK-1 ,.1 (FcmnJioncl 

272. frhylphcn.K~midum• 

273. Phcnprocuumonum' 

274. Fcn)·r.tmidolum• 
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275. Triamrerenum• e suoi sali 

276. Pirofostaro di tetraerile 

277. Tricresilfosfato 

278. Psilocybinum• 

279. Fosforo e fosfuri metallici 

280. Thalidomidum• e suoi sali 

281. Physostigma VeneÒosum Balf. 

282. Picrotossina 

283. Pilocarpina e suoi sali 

284. a -piperidi] (·2) benzil acetato forma l. rreo\evogiro (Levolaceroperano) e suoi sali 

285. Pipradrolum• e suoi sali 

286. Azacylonolum• e suoi sali 

287. Bieramiverinum• 

288. Butopiprinum• e suoi sali 

289. Piombo (composti, salvo quello nominato nell'allegato V) 

290. Canina 

291. Prunus laurocerasus L (acqua distillata di lauroceraso) 

292. Meryraponum• 

293. Sostanze radioattive('} 

294. Juniperus sabina L (foglie, oli essenziali e preparati) 

295. Scopolamina, suoi sali e suoi derivati 
\ 

296. Sali di oro 

297. Selenio e suoi composti 

298. Solanum nigrum L. e suoi prepar;ui 

299. Sparteina e suoi sali 

.100. Glucocorricoidi 

301. Damra ~tramonium L c suoi preparati 

302. Strofantine, loro gcnine (Srrof.Jntidma) c ri,petrivi derivati 

JOJ. Strobnw (specie) c loro prcp.1rati 

304. Srricnina e suoi 1ali 

305. Strychnos (specie) e loro prep.1ra1i 

N. L 262/181 

306. Stupefacenti: ogni sostanza elencata nelle tabelle l e Il dclb Convcn?.i~or•e unica sugli 
stupebcend firmata a Ncw York il JO marzo 1961 

307. Suifonammidi (para-arnrnino hcnlcn-sulfooammidc c 'uui derivati ottenuti per susrilt•zione 
di uno o più atomi di idrogeno lcg.ui a nn atomo di azoto} e loro s,1li 

308. Sulriamum• 

309. Neodimio e stlOL sali 

L') b prc•tn7.1 Ji ""'·""'" r.1Jio,ttl\"e n.uur.d• t Ji '""·'""" r~<li.,.ttri'c P""""'""'' tl.lll< <""nt.omin.l>ioni .. or1if"i.11 
ombictlt.oli i• ·'"""""·' pnrchc Tt- '"'"'""" r.~tl .. urllvc non "'"" >muhllo per 1.1 f.>hl>r~c.>>oon•· Jo P'"J<>I! 
c<>•mcnco t cht b lor" '"'"""""""""" ri<reni le ,I"P""'i"ni ,Ielle Jnctti•e che f"'·'"" le nnront· f.,n,l.onwnt.ol 
r<IJto•< 11i1 prmeLi<>nc '·'""·'"" Joll.o P"P''I.o:it•nc t tiC\ I.I'OtJtori tontrn i J><ro.:nli Jcrov.tnti <bTic rJdo.aoon 
iuniuJnti (GU n. 1l dd lO. 2. 1959. P·'~· l2l .W). 
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JIO. Thiotcpum• 

J l l. Pilncarpus jJborandi Hnlmes e suoi preparati 

3\Z. Tellurio e suoi composti 

Jl.l. Xylnmetnolm1.1m• e suni s.tli 

.114. T etradoruetilcnc 

JI.S. Tetradnruro di carhnoin 

.H h. Tctrafmhw Ji es.,ctile 

J17. Tallin e suoi comp(JSti 

.Jlfl. Glicosidi estr.1tti J,t]teveri~ neriifolia Jus~ 

J\9. Ethionamidum' 

.lZO. Phennthi~zinum~ c ~uni composti 

3ZI. Tiurea e suoi deriv,ni, salvo quelli nomin.ni nell".~llegam IV {p~rte prima) 

.llZ. Mephene•inum~ e suoi e~teri 

JZ.l. Van:ini, tossine o sieri riportati nell'allegato delh scwnda direttiva del Consiglio, dd 
211 magg10 1'J7'i, cXH1Ccrnente il ravvicinamento delle disposizioni legi~l~tive, rcgolamen~ 
1.1ri ed amministrative rel.Hive alle specialità medicinali (GU n. L 147 del 9. 6. 1975. 
pag. \.l) 

J24. Tt.lny\cyprnminum• e suni s~li 

.l25. Triclnronitrnmerano · 

.126. Tnhrnnm-etanoln (alcole tdhromn-etilico) 

J27. Trichlormcthinum' e suoi sali 

.118. TretJminum' 

.129. G.Jllamini triethtodidum• 

.BO. Urgioea Sctlla Sten1 e suni prepar.Hi 

3Jl. Veratrma c sun1 _,,,li 

.B2. Sdwcuoc.oulun offtnnale Lind, suoi setni e suoi prep.u.ui 

.BJ. Ver~trum alhurn L m.otni ~ preparati 

J.~4. Clontrn di vinile lllonomcro 

.1.1.\". Ergocalctferolum• + Cholccalcikrolo (vitamina Dz + D~) 
lJii. X.tntall esteri Jctroc.nbonci e akhilx.Jntati alca\111\ 

J]:l. Dimethili sulfo.~id11m' 

319. Diphenhydr.llllinun,• e suni sali 

J41). p-l:>un\terl.·knol 

.HL p-t•utilten.-pir>ocarccPl 

]·12. Dihydrotachj·stcrolum• 

343. Diossann (1,4 Jietilcne Jio•;sido) 

344. Morfolina e .. uoi sali 

H5. Pirctro alhum l c ;;urri preparati 

.146. M~lcato d t prriJI11Samiua 

347. Tripdcnn,,nlllllll\1• 

.l4R. T etraclorn.~a\,ç,la!~ilidi 

349. \)tçluws.llt•rl.ltllltdt 
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.UO. Terrabromosalicilanilidi 

351. Dibron\Osalicilanilidi (per es.: lv!crahroms~lanum• e Dihrnmsabnum•) 

.Hl. Birhionnlum• 

35.1. Mono~ulfuri tiouramici 

354. Disulfuri tiounmici 

]5.'i. Dimetilefnrmamide 

.U6. Acetone bem:!lidène 

.l'i?. Benn>ati di coniferilc:, salvn tenori normali nelle essen;.:e n~rurali utilizzate 

N. L 262/183 

358. Furocumarinc (p('r es.: Trioo;ysalcnum• c merossi-8 psoralenc), salvo renl>ri m>rmali nelle 
essenze naturali utilizzare 

159. Oli di semi di Laurus nnhilis L. 

360. Olio di Sassafr.lS officinalc Nees conu:ncnrc safrolo 

361. lodotimolo. 

• 
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Numero 
d'ordine 

l 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

IO 

Il 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

IR 

nJ 

20 
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PARTE SECONDA 

ELENCO DEI COLORANTI IL CUI USO È AUTORIZZATO NEI PRODOTTI COSME
TICI DESTINATI A VENIRE A CONTATTO CON LE MUCOSE (i) rJ (') 

a) Rossi 

Numero Num~m del c~lmant~ secondo Re,lri,oni 

color le dn.,tliveCEE dd l!lfo2 rdatt•·e ai 

index coloranti nei prodnlli alim~ntari Camrn Concentrazione tna.,ima Gradodt pur=.a (') o &lire infonna1.ioni (') d'applicazione oulnfl1-<0ia 

12085 3% 

12 150 

12 490 

14 720 E 122 E 122 

14 815 E 12.5 E 125 

15525 

15 580 ' 
15585 ' 
15 630 3% 
l !i 630Ba 
l .'i 630 Sr 

15 850 E IRO E 180 

15 865 
l .'i 86S Sr 

15 880 

16 !R5 E 12:1 E 12.1 

16 255 E 12-1 E !24 

!G 2~10 E 1:u; E 121; 

.j.'j 170 

45 170 fla ' --
4.'i 370 Tenore mn<;siJ111l 

dell'l •;·:, in lluore;(cina 
c del 2 ·;:. in 
lllllllObrolm•flttOn'S<tin, 

-t'i:180 idem 

.t;.jO,C, ' idem 
' 

!.i.]]() id P m 
__ , ______ 

{') Que.li cnlomnli pu<,ono """'" ulllono~li onrho nei r"'d"tlt '"'m'''"< rh e"'""""" it1 ""''""" rnn ,,l!,o ]'·'"'<Id''"!'" 
(') P<rcerti oolnranoi <nno P'~""'e doli<·'"''"''""'< h< l"""'''" "~"·"d"''' o l< """r" <lo ·'l'l'l"'""'"" del 'nl!''"""'' (l.o IPll'"'•' "' • n.-ll.o < .,],"'"·' •ro•«nn<'Hl" >nll<• •<.>mpn 

d t opphta7.iono• 'igmfi<o <h c/" voet,,lr• l"""' d•·l '"l"'·""" no·ll.o l'"'l''"'"i""'' deo l""dnlli '"""''"" o h<· !""""'" ',.,,.,,. ,, < ""'"'"" n•n lo ""''"'" drTI't><:dm• o rn 
parto<nla<e dd prndollt per .l lru<·cn e l<>""""" •l•·~th occh•l "]'l""" 1.1 '"""""''"""'"'' onao-im.> •"'''""''''" 

PJ ~onn ammr,.i anche Te lacohr n i '"lr d, talr coln<an<i ;ho"""""~"""'""'''"'" nnn viN.,tr d.oll'all<-~"" Il n t•« l""" ol:•l """!"'do appliro"u"" del l.> diro<h<., "' 1,,,,,. 
all'alloga< o V. 

(') [ cnloranll il c"i numero ;, accnrnpa~""'" dalb loller.> 1-: <onfnrrncmenu• ,,Ile d"l""ilrnni <l dir <l rr< 11 "'" CF.]·, tlo-1 l !l<ol u·l."" c ,,i pr<..-l<>tl i at.mr<ol "' c o i '"lnr>nl i 
dev<onn >Od d i .fare le <ondi,inm oh r'"""" fo<M•tC on la h dl«lll<t". 
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N~m•no del '"l"ranto ....:ondo Restrizioni 
Numen> NumMO 

oolor l• dir•tti'~ CEE dd 1%2 relati'e ai 
d'O<dine 

index mlorallti noi pmd<>tti alim•nlari Campo Concentrazione ma .. ima 
Grodu di pur<'TJ.o <> allro inf<>rm,.,.;,.,; d'applicuiono autori>.zata 

21 45425 Tenore massimo 
dell'l·~, in fluoresceina 
edel:i%in 
monoiodofluoresceina 

' 

22 45430 E 127 E 127 
idem 

23 .~8 000 

24 73 300 

25 75 470 E \20 E 120 

26 77 015 E 420 E 420 

27 7i4!H E 172 E 172 

28 E 163 E 163 
' 

29 E lfl2 E 162 

b) Arancioni e gialli 

-
l lO 316 ' 
2 1!920 

3 12 075 

4 J:-1 O l !i E. !OS E 105 

s J.t 270 E !IH E \03 

6 J.C, 5 IO ' 
7 !S ~JHO E Ili E \Il 

8 15 9H.'i E IlO E ilO 

9 !!l 140 E 102 E 102 

IO .,.~ 350 li% 

Il 47 005 E 10·1 E 104 

' 
12 75 !00 ' 
J::l 7.) 120 E IliO h E IliO h 

14 75 125 E l riO d E \fiO d 
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d) Violetti, bruni, neri e bianchi 

Numero del colorante •e<:<>ndo Reotrizioni 
Numero 

Numero color ledireUive CE F. d~l1!11>2 relative ai 
d'ordtne 

onde" 
coloranti MI prodolli alimentari Campo Concentr.,ione ma.uima 

Grndo di P'"""'a o olt~ irlfurrnazi<>llÌ d'appli<Mione autoriu.<11ta 

l 28440 E !51 E 151 

-
2 42640 

3 60 725 

4 73 385 

5 77000 E 173 E 173 

6 77002 

7 77004 

8 77005 

9 77120 

IO 77220 E 170 E 170 
' 

Il 77231 

12 77266 Parte di E 153 E 153 

' 
13 77267 Parte di E !53 E !53 

14 77 400 

15 77 480 E 17.5 E J7.'i 

16 77 499 E 172 E 172 

17 77 713 

18 77 742 

19 77 745 

20 77 !!20 E !74 E 17·1 

21 77 SUl F. l 71 E 171 

Biossido di titaniu 
(e sue mi~cele cun mkn) 

22 7i 947 

23 75 170 Guanina o es!>enza ,L Oriente 

24 
(Bianco fl) 
Stc•u·ati di ' 
allwniniu, 
di /.inco, 
di m•~rnesio 
edic cio 

25 E J.'in E !50 
Caramello 
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Num~ro del colorante ••condo Re>~ri•ioni 

Numoro Numero 
le diretliv• c n: del J%2 relative ai 

d'ordine 
color 

col<><anti nei prodotti ol,mcntart Campo C.mcentra>ione m .. sirna indeJ< 
o •lt'~ inform;~Liuni d'applicazione autori7.0ata Gr>ilo di P'"""'" 

15 75 130 E !fiO a E !fiO a 

16 75 135 E !6! d E 1"61 d 

17 75300 ' E JO()." E 100 

18 77 489 E 172 E 172 

19 77 492 E l7:l E 172 

20 40820 E 160 e E 160e 

21 4082!i E !fiO f E 160 f 

22 E IO! E 101 
-

23 45 395 ,_ Quando viene usato 
per i ro~set!i per le 
labbra, il to!orante 

l e ammrsso so!t~nto 
sotto forma di acido 
libero alla 

' - concentrazioni.' 
massima dell'l% 

" E 160 c r E !fiO c 

c) Verdi e blu 

l 12 OSI E 131 E 131 
-- --

2 1'2 n.e.: l 
-

" 12 090 

4 -H090 

5 fil Sfi5 

fi fil 570 

7 fi9 82.5 

8 73 000 

" 73 0].~ E 132 E 132 

IO 74 260 ' 
Il 75!HO E l-W E HO 

' 
12 E Ili . E 141 

13 77 007 

14 773.[(ì 

LI 77 510 L'>(" n! t• d" ioni di ti:umru 

lfi fi9ROO E J:{O E J:lll 



N
um

er
o 

d'
or

di
no

 
S

o
sr

an
u

 

-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-
-

• 
' 

1 
A

lc
ol

e 
m

et
il

ic
o 

. 
.. 

' 
T

hi
om

er
sa

lu
m

• 

3 
C

om
po

st
i 

fe
ni

lm
er

cu
ri

ci
 

4 
C

lo
ro

fo
rm

io
 

5 
E

st
er

e 
m

on
og

li
i:

er
ic

o 
de

l-
l'a

ci
do

 p
ar

a-
am

in
ob

en
zo

ic
o 

6 
ld

ro
ss

i-
8-

ch
in

o!
in

a 
' 

'"'
 

so
lf

at
o 

' 
A

L
L

E
G

A
T

O
 f

V
 

P
A

R
T

E
 P

R
IM

A
 

E
L

E
N

C
O

 D
E

L
L

E
 S

O
S

T
A

N
Z

E
 A

U
T

O
R

IZ
Z

A
T

E
 P

R
O

V
V

IS
O

R
IA

M
E

N
T

E
 

R
es

tr
iz

io
ni

 

C
am

po
 d

i 
ap

pl
jç

ni
on

e 
C

on
ce

n«
a•

io
ne

 m
as

si
m

a 
au

to
ri

7.
-

A
ltr

e 
li

m
it

az
io

ni
 

eJ
o 

us
o 

za
ta

 n
el

 
p

ro
d

o
n

o
 c

os
m

et
ic

o 
• 

re
so

:ri
zi

on
ì 

6n
ir

o 

-
-
-
-

d 
• 

C
o

m
e 

d
en

at
u

ra
n

te
 

pe
r 

gl
i 

5%
 

ca
lc

ol
at

a 
in

 
%

 
de

gl
i 

ak
o

li
 e

ri
li

co
 e

 i
so

pr
op

il
ic

o 
al

co
li

 e
ti

li
co

 e
 i

so
pr

op
ili

co
_ •

 

U
ni

ca
m

en
te

 
co

m
e 

co
ns

er
-

0,
00

7 
o/o

 c
al

co
la

ta
 c

om
e 

H
g.

 
v

am
e 

de
l 

be
ll

et
to

 
p

er
 

gl
i 

In
 

ca
so

 
di

 
m

is
cu

gl
io

 
co

n 
oc

ch
i 

a 
lu

i 
co

m
po

st
i 

m
er

cu
ri

ci
 

au
to

ri
u

at
i 

da
li

a 
p

re
se

n
te

 
di

re
ui

va
, 

la
 c

on
ce

nt
rn

;d
on

e 
m

as
si

m
a 

in
 H

g 
re

st
a 

st
ab

il
i·

 
ta

 a
 0

,0
07

%
 

id
em

 
id

em
 

D
en

ti
fr

ic
i 

4%
 

5
%

 

l O~
% 

in
 b

,;
o

 
l D• non

 "
"
"
 n

oi
 

p
m

d
o

u
i 

u
ti

!i
u

at
i 

do
po

 
i 

ba
gn

i 
.d

j 
so

le
. 

N
ep

pu
re

 n
ei

 t
al

ch
i 

pe
r 

ne
on

at
i 

·
-
-
-
-
-
-

-
-
-
·
-
-
-
·
-

M
od

al
it

i 
di

 i
m

pi
eg

o 
e 

a
n

e
r•

 
re

ru
c 

d
a 

in
di

ca
re

 D
bb

li.
.,.

•o
ri

a-
m

en
te

 s
uL

l'e
ti

ch
et

ta
 

- C
on

ti
en

e 
ec

il
rn

er
cu

ri
ti

os
a1

ic
il

at
o 

C
on

ti
en

e 
co

m
po

st
i 

fe
ni

lm
èn

:u
ri

ci
 

C
on

ti
en

e 
m

on
og

\i
ce

ri
de

 p
ar

a-
am

i·
 

no
 b

en
zo

ic
o 

D
a 

n
o

n
 u

sa
re

 p
«

 i 
ne

on
a_

ti 

'"
 

:-
' '" ~ C1
 l t ~ o i g. v o c è ] ;z t""
' 

N
 
~
 " - ~ 



N. L 262/194 

e • 
'6 

~·à 
~ " ... u$~ i g:2 -e .,o;: o 

·~l!;;: o 
~ 

·-.~a o 
:;-g 1! o o -o e ~.::l~ • 
"" o 
o• ·" -~ ~B e 

o ~ u 

" 

' j 

è • 

li 'l 'l. 

11 

Gazzetta ufficiale delle Comunità europee 

è '6 '6 

'6 

~ ~ ·~ 
~ .~ • ~ • 

~ ..8 o o -;; o 
~ e u • ~ 

o o '6 '6 '6 o o o ~ ~ o g o e e e ~ o o e e o o o " o e e o o o o o o o ·E ~ ~ ~ 

u • ~ • • • o ~ .g o o o 
-~ -~ .g -~ .g ·;:;"' ' ' 

o • o ·o g 8 8 o ~ c ~"";; U=-5 u ~ Uu u 

·-

e 
u 

" 
e 
u 

" 
E 
u 

2 

PM®**WI s.._ _ _,...__ ___________ _ 

-~ 
o e e • 
'6 
e 
o 
" o o 
= • o 

" e 
o 
u 

e 
u 

" 

.~ 
o 
o 
E 
e • 
'6 

.~ 

·§ 
-' • 
'6 
o 
" e o 
o 
~ 

• o 

" e 
' u 

27.9. 76-

o • g 
o 

" o 
" o o o 
= • o 

·" e 
8 

E 
·~ 

'· 



27. 9. 76 Gazzetta ufficiale delle Comunità europee 

e • 
'O 

E E E 
" " " 
" " " 

E 
" " 

N. L 262/195 

l 

:;;: ' 

l 
•• c 
o- o 
l! :s E' 
~~~ 
" ;Q 



N. L 2621196 

" 

• 

• 

l l 

g 
·= -. 
1 
:.g_ 

J3 

E 
" 
" 

Gazzetta ufficiale delle Comunità europee 

l l 

E 
" " 

o -

27.9. 76 



... 

27.9. 76 

Numero 

G~tta urtìciale delle Comunità europee 

PARTE SECONDA 

ELENCO DEI COLORANTI AUTORIZZATI IL CUI USO È AUTORIZZATO PROV
VISORIAMENTE NEI PRODOTII COSMETICI DESTINATI A VENIRE IN CON
TATTO CON LE MUCOSE SECONDO LE PRESCRIZIONI DI CUI ALL'ARTICOLO 5 

(') l'l (') 

a) Rossi 

Num~ro del colorante se<cndo R .. lrizioni 
Numero 

le dir1!Uive CEE dell962 "'lative ol ooW. 

N.L2621197 

d·crd;ne adoranti nei prodotti a~mentari c.,.. Concenlfulone ma .. imo index 
o o.ltr1! infcrmuioni (') d• applicazione outorluata 

Grado di pwn:za. (') 

l 12 120 ·-

2 12 350 

3 12 385 

' 14 700 ' 
5 15 500 L'uso di sali di 

15 500 Ba bario è vietato 

• nei rossetti 
per le labbra 

6 t!) 585 Ba 

7 15 620 

8 15 800 

9 16 035 

IO 26100 

11 27 290 

12 45 160 

13 75 480 

" 75 580 

b) Arancioni e gialli 

l 18965 

2 45 340 . 
3 47 000 ' 

(1) Questi colonnti poosono es~re utlh7.1.0tlanche nc1 prodnlt1 cn•mN1e1 eh~ vengono m centallo con altre parli del corpo_ 
(2) Per certi color~\lsono prev,.te delle romuioni che po;sono nguar<laro il campo di apphta>>ono del co].,ranlo (lo l cUor• •r• nol\a colonna •..-<lriziom• ><>Uo •campo 

d1 apphcaziono• ._,gniflca eh~ è virto\o J•uoo dd col m anlr ndla prcpocazionc dt•> pmd<~tli cmme\lci che possono venire a wn<allo con lo mucose deirO«hio o ID 

part1colar.- do1 prodotti per •ltrueco e lo o\rucco do~ li occhi) oppure l• conconll"'-"'"" ma>•ima au\on'zzaca. 
fll Soooamm.,.•i onchele lacche o i •ali d1 tali coloronll che contengono •os\on>e non vietRI< daJI•aiJogaco Il o eoduse d•l campo di applicazion• della di..-ttiva in bo..-

all'alleg•toV. • 
('l 1 colorant1 11 cui numero è accompagnalo dalla l eU ora F. confonnomenle allo d"po<i>ioni delle rl~re!\\Vc CE-E del J9li1 rei>live ai prodolli allmen<ari c ai colorontl 

devonooodd!>fa,ele condl<•oni di pure"• f,.sate •n <ah d~rouove_ . 
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c) VerdJ e blu 

Numero dd colmante oe<:ondo R .. trbjoJ>i 

No m..., Numero !., direttive CF.E del 1962 relative al 
colot d'ordine index colorami nei p<odotti alimmtarl c-., Concentrv.i<llle m .. oima 

Gradndi !""""""' o altre inlorm,.,..ioni d'applicazione autorizzata 

l 42040 

2 42 140 

3 42 170 

' • 42 735 
,. 

5 44040 

6 44045 

7 59 040 

8 61 $54 

g 62 085 

IO 77288 Esente da ioni cromato 
• 

Il 77 289 idem 

12 77 520 

13 74 !60 

d} Violetti, bruni, neri e bianchi 

l 20170 

2 27 i.S5 E 1.52 E 152 

3 -1.2 580 

4 -1.'i 1!10 

5 77 019 

6 77 163 ò~~idomrodi bi~nouto 
(c sue miscele con mica) 

7 7726.5 

8 77 718 
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PARTE TERZA 

A. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER l PRODOTTI 
COSMETICI CHE NON VENGONO IN CONTATTO CON LE MUCOSE 

Rossi 

12310, 12335, 12420, 12430, 12440, 16140 16155, 16250, 17200, 18000, 18050, 18055, 18065, 
26105, 45100, 50240, E 121 

Arando!Ji e gialli 

11680, 11710, 13065, 15575, 16230, 18690, 18736, 18745, 19120, 1913'0, 21230, 71105 

Blu e verdi 

10006, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100, 74220, 
74350, blu di bromotimolo, verde di bromocresolo, n-dibuti\ammino-1,4 antrachinone 

Violeni, bruni,-nc_ri, bianchi 

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 4255$, 42571, 43625, 46500, 51319, 61710, 61800, sali di 
sodio dell'acido diammino 2-4 az~benzcnesulforico e 5 relativi coloranti (Brown FK), porpora 
di bromocresolo · 

B. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER l PRODOTTI 
COSMETICI CHE VENGONO SOLO BREVEMENTE IN CONTATTO CON LA PELLE 

Rossi 

11210, 12090, 12155, 12170, 12315, 12370, 12459, 12460, 13020, l4R95, 14905, 16045, 16180, 
18125, 18130, 24790, 27300, 27306, 28160, 45220, 60505, 60710, 62015, 73300 

Gialli e arancioni 

11720, 11725, 11730, 11765, llR.iO, 11855, 11860, 11870, 12055, 12140, 12700, 12740, 12770, 
12790, 13900, 14600, 15970, 15975, 18820, IX900, 19555, 2!090, 21096, 21100, 21108, 21110, 
21115, 22910, 25135, 25220, 26090, 29020, 40215, 40640, 41000, 45376, 47035, 48040, 4S055, 
56205, 4-(3-Clorofcnibzoto)-3-idrossi-2-aciJo naftoico-0-anisiJine (pi~;mcnro arancio 4), -3-ossi
pircnc-5,8,10-trisolfonato di soda 

Blu e verdi 

10025, 26.360, 42052, 42085, 42095, 42100, 50.115, 50320, 50400, 5040-'i, 51175, 52015, 52020, 
52030, 61505, 61585, 62045, 62100, 62105, 62125, 62130, 62500, 62560, 63010, 64500, 74180 

Violetti, bruni, neri, bianchi 

12145, 14~05, 15685, 175~W, 20285, 20470, 21010, 25410, 30045, 30235, 4062S, 42510, 42520, 
42525, 42535, 42650, 48013, 57020, 60730, 61100, 61105, 61705, 62030, 63165, 63615. 
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ALLEGATO V 

ELENCO DELLE SOSTANZE ESCLUSE DAL CAMPO DI APPLICAZIONE DELLA 
DIRETTIVA 

t. Acetato di piombo (uso limitato ai prodotti per i capelli) 

2. Esaclorofene (per rutti gli usi, escluso l'uso di cui all'allegato 111, parte prima) 

3. Ormoni 

a) - estrone 
- estradiolo e suoi esteri 
- estrio!o e suoi esteri 

b) - progesterone 
- etisteronum• 

4. Paradiamminobenzene e suoi sali 

S. Stronzio e suoi sali, esclusi quelli dei coloranri di cui all'allegato III, parte seconda, e all'alle
gato IV, parte seconda e parte terza 

6. Zirconio e suoi derivati 

7. Thiomersalum• e i composti fenilmercurici (per gli usi come conservante dei preparati per 
lavare i capelli (shampoo) concentrati e delle creme contenenti emulsionami non ionici che 
rendono gli altri conservami inefficaci e alla concentrazione massima di 0,003 °/o espressa 
in Hg) 

8. Lidocainum• 

9. Tyrothricinum• 

27.9. 76 
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l L CUN~lGLlu 10909/80 l 

l l REST!lEINT 

EN~' 140 

ALLEGATO 6 

RISUM'ATI DEI LAVORI 

do l Gruppo d:~:e!ni econo>nici 

23 e 24 -, e l ~180 in data 

n ° doc. p ree,, 10044/80 n° prop. Comm. 7053/79 

orretto 

C0!.1(79) 250 dofi,,. 

Proposta di direttiva del Consir:lio rC:cunte p:rim2. m~Hllfj P~:. 
della direttiva del Consir:lio 76/768/CEE del 27lu;'llu i•OC, 
concernente il ravvicinamento delle le~d slazioni dr,,]~. 
Stati me~bri ~·~l11tivo ai prollotti cos1~etici 

Le dele.qazioni troveranno in allegato il testo intecrnle dc·l 

dispositivo e de~li alJ.cgati della proposta di direttiva quale 

risu_lta al termine della riunione del Grunpo dei problemi econ01aici 

del 23 e 24 ottobre 198CJ, carne pure le dichiur:-tzioni da iscrivere 

nel processo verbale del CoJJsiglio. Le riserve c~istenti sono 

riporto..te in note in calce. 

1l9~S/èl Eli'!' 14CJ 
R 

nzo/GI.:B/uf I 

• 



ALL!::GATO 

Articolo 1 

La direttiva del Con•iglio 76/768/CEE, ·del 27 luglio 1976, 

è modificata conformemente alle disposizioni che seguono. 

Articolo 2 

L'allegato II è modificato come segue : 

sostituire il titolo con : 

"Elenco delle sostanZe che non possono entrare nella 

composizione dei prodotti cosmetici" ; 

sostituire il no 46, bario (sali di), con : 

Bario (sali di bario), eccettuato 11 eolfato di bario, 11 
SOl~~o di bario' alle condizioni previste nell'allegato III 
(prima parte}, delle lacche a base di solfato di bario e 
dei pigmenti preparati con i coloranti che figurano nell'elenco 
di cui agli allegati III (seconda parte) e IV (eecond~ e 
terza parte) recanti ·l'indice : l (Ba). · 

sostituire il no 191, fluoridrico (acido), con : . 
fluoridrico (acido), ~uoi sali, ~uoi composti complessi e gli 

idrofluoruri, salvo quelli nominati ne~l'~llegato rrr 
(parte prima) 

so~tituire il n° 221, mercurio e suoi composti, con: 
mercurio e suoi composti, ad eccezione di quelli nominati 

nell'allegato V e nell'allegato VI ; 

_ al no 268, sopprimere fenolo e suoi sali alcalini, tranne le ecce

zion~ previste all'allegato III e sostituire con "acido pioric0 11 
; 

sostituire il n° 321, tiurea e suoi derivati, satvn quelli nominat 

nell'dll~gato IV (parte prima), con : 

tiurea e suoi d·erivati; salvo quello nominato nell'alle
(';3to III {parte prima) ; 

... / ... 
1 ,~ .... ,-,.jo,-.., .. ..... .'/ ( .~, r,ze/G~.1D/mf I 
ALL:~·c~·,:,:-o 



- 2 -

-sostituire il numero 350, tetrabromosalicilanilidi, con : 

350 tetrabromosalicilanilidi, salvo come impurezze del tribromosali
cilanilide secondo i criteri stabiliti nell'allegato III- parte 

prima ; 

sostituire il numero 351, dibromosalicilanilidi, (per es. : 

metabromsalanum (x) e dibromsalanum (x)) con : 
351 dibromosalicilanilidi, salvo come impurezza del tribomosali

cilanilide secondo i criteri stabiliti nell'allegato III -

parte prima ; 

sostituire il numero )60 olio di sassafras officinale Nees 

contenente safrolo con : 
)60 safrolo, salvo tenori'normali der,li oli naturali utilizzati 

e a condizione che la concentrazione non sia superiore a 
100 ppm nel prodotto finito 
50 ppm nei prodotti per l'igiene dentaria e orale e che il 

safrolo non sia presente nei dentifrici per bambini ; 

l 

... / ... 
10909/80 
ALLEGATO 

I 

L 



- 3 -

.lrlioolo l 

l. L 1allep:to UI, parto primw., •. eoo1.ituito d&ll 1all6ga"to che oostituiaot 

l 1allega'\o l della p1 .. •~• d.irott1n., · 

2. L1allepato III 1 p~o ueoonde, è modificato come aeguor 

a) HC'aai 

- llella terza e n.,lla t'li.':il.a colonna eopprlmeJ...:tt 

• E. 180 per il colorante n. 10, oorriopondonte ii.l n, 15.650 del • 

color indo:x; 

• E 420 p6r il oolort.r.Le r,. 2U, corriapondcr.-t.e a.l n. T/.015 del 

c.olor index, 

- Nellr. seconda colorma ~oo.;tit:liru 

15.630 na.··coo l),o)O 1 

15,6)0 Sr COD 15.630 
)),665 Sr COD 15,66) l 

l (Ba) 

3 (sr) 

3 (Sr) 

45,170 Ba oon 45.170 1 l 

b) .:Uan.::ioni e gjalli 

-Per il colorante n. 23 1 ouat11ulre nolla a&oonda colonna il 

Do 45,395 000 45,)96, 

c) Verdi o blu 

Per il colorante n. 4, oorriopor~ento al n. 44,090 dol oolor indax, 

inserire il n .. E 142 nella terz-a. e nella aeri& oolcu:m&, 

109(<ì/d0 
!.L1I:(;A:r.:-: 

... / ... 
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d) Violetti, bruDi, neri e bianchi 

-Sopprimere 11 colorante n, .a, oorriepondonte al n. 11.0<>;5 del oolor 

inde:z:. 

·-Bolla terza •. nella •ns\a oolouna eopp~•re 11 n. E 153 por 1 oolo

nwU.u,12 o 13 1 oorriopondazrti ai an, 11,266 o 11,267 d.o1 oo1or 

iJ>do>:, 

- .l.ggiungno 11 IOJIDOro d'or<Uno 26 o inoorin ·in oorrhpoDdon.a d1 oo

•o1 zwlla terza e, nell'ultima colonna, il n° E 153. 

e) Nota in calco (4) 

- aggiungere il seguente periodo : 

Essi continuano ad essere soggetti ai criteri generali riportati 

nell'allegato III di detta direttiva qualora il numero E sia stato 

soppresso in questa direttiva. 

Articolo 4 

l, L'allegato IV, PArte prima, ~sostituito dAll'allegato che oostituieoe 

l'allega\~ 2 della pre•onto direttiva. 

2. L'allegato IV, pArlo noonda 1 ., modifio.a.to oonro segu..el

a) HoHsi 

- Sopprimere i aeguenli coloranti l 

Nu.!ntJ ro d 'ordine 

2 

3 

14 

11-wrnn·o del color index 

12,350 

12,385 

75·580 

~ Per il numoro d'ordino 5, sostituire nella seconda colonna i 

nn. 15.500 e 15,5o6 Bn oon r1.200 e sopprimere 1 1 indioa~ione rela

tiva al campo d'applicazione nella~· oolonna, 

- Por il colorante n. 6 1 •o•tituire nella oaoonda colonna 15.585 Ba 

oon 15.585 l l (Ba) 

... / ... 
nze/GI.W/mf l 



.. 
Per il numero d'ordine 2, sostituire nella seconda colonna 

il nwnero 45.340 del colore·index con 40.850 e aggiungere nelle 

_terza e nella sesta colonna· il numero E 161g. 

d) Violet'ti, bruni, neri e bianchi 

Soppt·imSre il colorante n° 8, èorrispondente al nWllero. 

77,718 del color index. 

Aggiungere il seguente-periodo : 

Essi- continuano ad essere soggetti ai criteri generali 

riportati nell'allegato III di detta direttiva qualora il 

nilloero E ~sia stato soppresso in questa direttiva. 

). L'allegato IV, parte terza, è sostituito dall'allegato costituente 

l'alle~ato 3 della presente direttiva. 

Articolo 5 

Nell'allcbato V : 

sostituire il paragrafo : 

con 

. 
5. Stronzio e suoi sali, esclusi quelli dei coloranti-di 

cui all'allegato III, parte seconda,~ e Hll'allegato IV, 
parte seconda e parte terza. 

5. Stronzio e suoi sali, eccettuato il sulfuro di st~onzio 
alle condizioni ·previste nell'allegato III (prima parte) 
e dei sali di stronzio dei coloranti che figurano 
nell'allesato III (seconda parte) e all'allegato IV 
(seconda e terza parte) ·e recanti l'indice : 3 (Sn). 

sostituire il paragrafo : 

6. Zirconio e suoi 1lerivati. 

con 

o. Zirconio e suoi composti • 

... 10. CJe!'efgrn;)o. 

a~Ai w1gere :. 

11. Idr0::!tinor.e, cu::1e agente schi2.rc11t~ della pelle • 

10~0'/BO 
ALLEGJ.".ù ~rr-)~~ 
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Art i colo 6 

E 1 aggiunto un allegato VI, in cui si elencano le sostanze autorizzate come 

conservativi nella fabbricazione dei prodotti cosmetici; alle condizioni 

stabilite in detto all,egato e.nella sua premessa. 

Articolo J 

L 1a.rticolo 4 è modificat·o OOIIII.J eeau•• 

l. Fatti oalvi gli obblishi ~.ali derivanti dall 1Artioolo 2 1 gli Stati 

membri vietano l'immi~i~ 1n o~roio dai prodoiti cosmetici Ohb con

tengonol 

a) iPU~JUtato 

b) i~m~Utato 

o) immutato 

d) i!lllllllt&to 

e) conservativi diY11iroi de. IJ.lelli elenoa·ti nella parte prima del

l' allegato VI • 

f) oonaervntivi Glcncati nella parte prima dell 1 a.llega..to VI, oltre i li

~ miti stabiliti a in condizioni diverse da quelle indicate, 

a meno che non vengano usate altre concentrazioni per scopi apeqifici risultanti 

dalla presentazione del prodotto. (1) 

2. Si- tollera la presenza di tracce delle-sostanze elencate nell 1allegato II a 

condizione che essa sia tecnicamente inevitabile, nonost~te l'osservanza di 

pratiche corrette di fabbricazione e purché sia conforme-all'articolo 2 

della presente direttiv~ 

... ; ... 
( 1) Riserva della delewazione danese sulla lettera f) per motivi 

politici e giuridici. 

10909/80 
ALU:c:Aro 
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Artloolo 8 

L'articolo 5 ' modifioatjfoome •oguol 

Si.Do al [31 dicembre 1M-!J gli Stati membri autorizzano l'immissione in 

commercio dei prodotti cosmetici che oonteJl&Ono : 

l') immutato 

b) immutato 

o) immutato 

d) i conservativi elonoati nella seconda parte dell'allegato VI, nei limiti eta

b_i_liti e alle condizioni indicate· i tali sostanze possono tuttavia essere 

utilizzate con altre concentrazioni per fini specifici risultanti dalla 

presentazione del prodotto. (1) 

A decorrere dal {"1 ° gennaio .t.;JJ.Jtali sostanze, coloranti e conservativi saranno t 

- o definitivamente autorizzati; 

- o definitivamente vietati (allegato Il)J 

- o mantom1ti per m1 determinato periodo noll 1allepto IV o Vlf 

- o eoppreeai da tutti gli allegati. 

. .. ; ... 
(1) Hiserva ùella delegazione danese au questa lettera per motivi 

politici c giuridici relativi alla trasposizione di queste disposizioni 
nel diritto nazionale. 

10909/80 
ALU:GATO 
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Il eecrmdo p8.i."avefo dell'articolo 8 è modi1'~=~to~c~rnti e eL:, 

2. Con la stessa procedura5ao ~ 3 2l:RP dop~Y'c~~zione del 

' Comitato scientifico di cosmetoloefa~·encono adottate le 
h_, modifiche necessarie per a.deeuare al oeresso teén~co.g:i allegati 

~da II a VI, (1} p\~ ,~>v.<i 1\'~-~ 

Viene 
1. In 

Articolo 9 bis ~~~ &-
• . . "" 1\À ~ ..... t)<,;~ s 11 

in~erito un nuovo articolo 8 bi~, redatto come segue : · 

deroea all'articolo 4 e ferme restando le disposizioni del 
paragrafo 2 dell'articolo 6, uno Stato me~bro puo' autorizzare 
nel suo territorio 
~epe8ifi9i~ di una 

non previsto negli 

l' impieco .l:i:q +al\mi J'FQOoth.· ;'ge1919H ci . .._ 
sostanza. e -di nn. ?:rep~Pi::Ìdi z:fpeeifieg e nncve::J 

elenchi delle sostanze ammesse, eer:·1preché 
siano osservate le seguenti condizioni : 

a) l'autorizzazione deve essere limitata ~d un periodo di tre 

~~ anni al massimo 

:~ b) lo Sta io membro de,ve es crei tar e un controllo ufficiale sui 
~~ 

... prodotti cosmetici ·fabbricat;i .mediante la sostanza o il 

~ ~(..0'1., ~ preparato di cui ha autorizzato l'impiego 

~_~c) i prodotti cosmetici cosi' fabbricati devono recare un'indica
~'~ zione particolare che sarà definita nell'autorizzazione. 

~. Lo Stato mexbro com~~ica alla Commissi?ne e aeli altri Stati membri 
il testo di qualsiasi decisione di autorizzazione, presa in virtù . . 
del pari::l.[;r~::.fo 1, entro il termine di due mesi Ei decorrere dall3 
data in cui tale decisicne è entrata in vleore. 

3. Pri;;m della scadenza del termine di tre an.~i, prevista nel 
paracrafo 1, lo Stato me.mbro puo' depositare presso la Com':lissione 
und domanda di iscrizione in un elenco di sostanze ammesse per la 
sosta~za o il preparato che abbia ottenuto.un'autorizzazione 
n~zionhle in virtù del paragrafo 1 ~Lo Stato me~bro in questione 
fornisce contemporaneamente i documenti che ritiene possano giusti
fic~re tale iscrizione e indica gli usi a cui è destinata la 
sostanza o la materia_?. Entro un termine ài ~x_7 .mesi a decor
rere dal deposito deila doma~da si decide, in base alle più rece~ti 

conoscenze scientifiche e tecniche, se necessario previa consulta-• . 

zione del Comitato scientifico di cosmetologia, e in base alla 
procedura prevista all'articolo 10, se la sostanza o il preparato 

in questione po~sono e~sere iscritti in un elenco di sostanze 
ammesse, ovvero se l'antorizzazione nazionale deve essere revocata. 

In dcroca al paruc;rafo 1, lettera a) l'nutorizzn.zione nazionale 
rc.:.ta in vigore fincìH~ non venc;a presa UJ1::l decisione sullu. 
dom:J.nda di l!';crir,lonè. (2) ••• / •• • 

·h-,r/GLin/r;r l 
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( 1 ) Accordo delle dele azioni bel-a 
e olandese sul a nuova vers~one 
Presidenza. 

francese irlandese lussembur hese 
dell artlcolo proposta dalla 

Riserva delle dele~azioni danese e del Regno Unito sulla procedura 
del Comitato e della delegazione tedPsca sull'applicazione della 
procedura del Comitato sugli allegati III e v. 
La delegazione .italiana si è riservata di ·definire la sua posizione. 

(2) Ad eccezione della delegazione italiana, che ha espresso una 
riserva di massima, le delegazioni hanno formulato un giudizio 
favorevole all'introduzione dell 1articolo 9 bis presentato dalla 
Presidenza. Le delegazioni hanno convenuto di riesaminare le varie 
disposizioni, in particolare per quanto concerne.il mantenimento 
o la soppressione delle nozioni tra parentesi quadre. 

. .. / ... 
1 C!S'(J':J/:;' 
.":.LLEG/~'1'(: 
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Articolo 10 

. 1. La versione inglese è rettificata conformemente· all'allegato 5 della 
presente direttiva. 

2. La versione tedeSca è rettificata conformemente all'allegato 6 della 
presente diret~iva. 

3. La versione olandese è rettificata conformemente all'allegato 7 
della presente direttiva. 

Articolo 11 

1. Gli Stati membri prendono tutte le misure necessarie per garan-
tire che dal 1° gennaio 1985 né i fabbricanti né gli importatori 

' stabiliti nella Comunità immettano sul mercato prodotti non conformi 
alle disposizioni della presente direttiva. 

2. Gli Stati membri prendono tutte le misure necessarie affinché 

i prodotti di cui al paragrafo 1 non possano più essere venduti o 
ceduti al consumatore finale dono il 31 dicembre 1986. 

Articolo 12 

1. Gli Stati membri mettono in vigore le disposizioni legislative, 
regolamentari e amministrative necessarie per conformarsi alle 
disposizioni della presente direttiva entro e non oltre il 
31 dicembre· 1982. Essi ne infonnano irnmedia t amen te la Commissione. 

2. Gli Stati membri provvedono a comunicare alla Commissione 
il testo delle disposizioni di diritto interno che essi adottano 

nel settore disciplina~o dalla presente direttiva. 

Articolo 13 

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva • 

10909/80 
ALLEGATO 
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Allegato 3 

ALLEGATO IV - PARTE TERZA 

Ao ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER l PRODOTTI 

COSMETICI CilE NON VENGONO IN CONTATTO COli LE MUCOSE 

Rossi 

11.21~. 12.310, 12.~20, 16.150, 18.050, 18.065, 

1B.el0, 26.105, 45.100, 50.240• roooo ooio!J> 195. 

Arancioni e gialli 

11.020, '11.021, 11.680, 11.700, 11.710, 13.065, 16.230, 

18.690, 18.736, 19.120, 21.230, 71.105. 

Blu e verdi 

10.006, 10,020, ~2.045, 42.080, 44.025, 62.095, 63.000, 

74.100, 7<C.220, 74.350, 77.420, blu bromotimolo, verde bromocre. 

Vi o le t ti, brunir neri, bl anelli 

12.010, 12.480, 42.555, ~6.500, 50.420, 51.319, 61.710,

'b:ruDo FK e 

B. ELEIICO DEI COLOIW1TI l'lWVVISORIAJillNTE AU'rORIZZATI PER I PRODOTTI 

COo!.iE'ri CI CHE VENGONO SOLO BREVEL!ENTE IN CONTATTO CON LA PELLE 

lio.:-HJi 

11.210, 12.370, 12.459, 12.485, 12.512, 12.513, 12.715, 14.895, 

J4.~os, H.o45,_l·8.ds, 18.130, 23.266, 24.790, 27.300, 

27.3(•5, 28.JLO, ,4',.110, ~5.150, 45.220, 60.710, 62.015, 

6S..02S. 7J .lùO~ 73.312, 73.905, 7J.Y15, rosso pigmento 1'*<f, ross( 

J·i •.r.e:"J.to 166, r·os'so lJl.,?,mento i?O, l'O:>so pigrnento 188. 

1 0'l09/BO 
~·~LL _;;._;_.;_•;o 

nze/<lMB/lb 
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Allegato IV 
3° parte 

pia.lli • a.r &Jl c i otd. 

11. ns.: ll'. 7)Ò, ·11. 765, 11.767, l1.e5s,. 

12.1'4t, l2.7QO, 12.790, 14.600, 14.690, 

20.040, 21.096, 21.100. 21.105. 21.108. 

22_.910, 23.900, 25.135, 25.220, 26.090, . 
. ~1.000, 48.040, 48.045," 48.055, 56.205,. 

71.878, pallo &.aido · 127, giallo pigrMn'\.o 

98, aruoionc p1pon\o 31, 17.955. 

Blu e verdi 

12.775, 34.230, 42.052, 42.085, 42.095, 

50.405, 52.015, 52.020, 61.135., 61.505, 

62:.005, 62.045, 62.105, 62.560, 69.810, 

11.870;- 12.055, 

H.970, 18,820,· ... . . 
21.110, 21.115, 

2-9.020, 40.215, 

75.660, 77.199, 
9 3 giallo plpcn\o • 

42.100, 50.315, 

61.525, 61.585, 

74.180, 74.255, 

blu aol•nn'\e 2, blu aolna:t&~ 19, b.lua.cid.o- 82, àluaold.o 

blu ac1do . 2 72. 

Viohttt, bruni, neri, bianchi 

14.805, 17.580, 20.285, 20.470, 21.010, 25.410, 

42.510, 42.520, 42.535, 42.650, 45.175, 50.325, 60.010, 

6ù.130, ~1.105, 62.030, bruno-acido 19, bruno &aLdo 

A2, -r1oletto d.ieperllion•23, bruno a.a.id.o" 10-4, bJ"Ullo ..aida- 106, 

\l.l.\.1.~-;t.u piga<)D\0 37, bruno p:i~to 30, 

• o • l . .. 
10909/50 
ALLE~ATO 

caljlvlli/1 o T 
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ALI.EGA1'0 4 

ALLEGA 'ltl VI 

ELENCO DEI OOIISEllVATTVl CHE ·rosOONO ESSERE COBTDIUTl 111':1 PROOOT'l'l 

OOSMETlCI. 

PI!EIQ:SSA 

1. Si definiscono conservativi le sostanze che entrano a far parte dei 

prodotti cosmetici principalmente per inibirvi lo sviluppo di 

microorganiami. 

2. Le sostanze proVviste di asterisco possono essere'aggiunie aì prodotti 

cosmetici anche in concentrazioni diverse da quelle specificate nell'al~ 

legato per altri scopi specifici risultanti dalla presentaZio~e del 
. . ' . 
prodotto, ~ esempio : come deodorante nei saponi o come agente 

antiforfora negli shampoo (1). 

j. Altre soutanu, i11piegate nella fa~ a dei prodotti cosmetici, possono 

possed.:.-re proprietà an'tizaicrobiche • quindi poeeouo favorirne la 

ooneervar.iono, oasi. ad eae.mpio numerosi eli eaa~:mdal1 e.d alcnmi al

cali. Quoata aostan&o non figurC~.Do 11al pi'Oa(Jl::rh. alltpt: .• 

4. Ja) eeguento ~lanoo si Lctandono pari 

~11: 1 sali dai o~tioni eodio 1 potaaaio 1 e«loio 1 aagnesio 1 ~o

nio ~ le atanol~ù•J dogli Lnlaol oloruro, bro.uro, ~olfato, 

a..oetat.c. 

outoriJ gli eaiuri di ~tils, •t.il•, propile 1 i.opropile 1 butila 1 

iaobuUle, f&n.iltJ. 

. .. l ... 

r,: ltiGerva dellu ~lep.:..zione :l<~.nesc su questo paragrafo per motivi 
politici e giuridici relativi alla trazposizione di tali dispo~ 
sizioni nel diritto nazionale. 

·1o9o9(Bo 
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Dichiarazioni a processo verbale 

1. ad articolo 7, paragrafo 2 

11!1 Consiglio prende atto che, seco'ndo la procedura di cui all'arti
colo 10, entro il 31 dicembre 1983 saratUJ.O fissati i tenori Hlnssimi 
arru.uissi bili almeno per alcune delle sostanze ~numerate f!.ll 1 allegato II 11 • 

2. ad articolo 8 

11 T)e delegazioni tedesca bel a, danese francese italiana e 
tt~st .1 urgnese s~ ra.."D.lnarl.cano c e alcwn e1. co oran 1. .gl.u am:aessi 
~t:Olo provviflC!.I,:ÌO~,EJol,~g~irettiva di. base restino a.ìlaessi e che 
: ... :J-ìSt coloranti ~nr.n1 'industria siano anunessi p o P la pri ··a 
tV el t- sebbene non sia stata presentata nessuna documentazione con
cer~J.erite le caratteristiche tossicologiche di tali sostanze che 
consenta di valutarne l'eventuale noci vi tà per la salute." (./f) 

3. ad allegato 1, nn. 9, 10, 11 

11 1 l. Consiglio constata che &li Stati lllembri che, in virtù dell'arti
colo 1 2 della diretti va 76/768/CEE, hanno vietato provvi soria!llente 
o sottoposto a condizioni particolari sul loro territorio un pro
dotto cos~etico contenente alcune di queste sostanze, sebbene 
confor:ne alle prescrizioni della diretti va, possono .:1antenere tali 
di vieti o restrizioni fino a quando la Co;runissione uvrà preso le 
r.1isure appropriate." 

4. o.d alle[';nto 1, prima parte, punto 15 

"Il Cousi"':lio invita la Co:n::",issione ad esa!:lin['..re se l'idroc?lirJO.l€ 
possa essere ariL11esso per altri usi nel presente alle.;c t o. 11 

5. ad allegato 2, purte pri1na, ed alleccto 4, p . .:.rte seconda, punto 35 

11 11 Consi{:;lio invita la Co:.t·aissione a tener contò, ull'o.tto 
del r1esame del presente. allegE.to, delle preoccùpaZiorli espresse 
in particolare dalle delegazioni tedesca e daaese circa gli effetti 
nocivi di tali sostanze". 

6. 2d pre~essa dell'allegato 4 

"Il Consi~~:lio co:1viene che la presente direttiva dovrà es~::cre 
co.:1Dlet8.ta ll più prc:.,to possibile con to..lrme disposizioni relative 
t:ll'!..Llnie::o delle sosta:l.2e indicate nell'allegato VI per altri 
sc:oni o L1 concentraziorli di v erse da quelle conte .. 1plate 
nell'~llcr.ato stesso. 
] l Co!tSÌ!.~lio invita la Co:a;:li~sione a presentargli quanto pri::J.a 
unL nroposta in questo senso••. 
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1. ad allegato 4 

"Il Consiglio prende atto del desiderio espresso dalla delegazione 
belga che la Commissione consideri i pericoli per la salute che 
possono derivare dall'impiego di alcune miscele di conservativi 
ed esamini i mezzi per porre un limite per quanto riguarda la 
concentrazione e la composizione. 

a. ad allegato 4, "parte prima, punto 5 

"Il Consiglio prende atto del parere della delegazione danese 
secondo cui tale sostanza dovrebbe essere rieswninata ·non appena 
saranno disponibili i risultati dei lavori scientifici attual1nente 
in corso 11 • 

10')09/80 
ALLEGA1'0 

n•z.e/G •. IB/ra.rl I 
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