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PRESENTAZIONE

In seguito alla richiesta di elaborato di servizio, inviata dal Direttore
dell'Istituto Superiore di Sanitd con lettera n. DIR.113 del 12 aprile 1980 e rife-
r.entesi alla situazione normativa vigente dei settori:

- prddotti da blancc | |

- presidi medico-chirurgici

- prodotti cosmetici | |

- prodotti derivati da piante medicinali ed erboristeria in genere

si & creduto opportuno trattare separatamente i settori indicati, considerando la
notevole quantita di documentazione raccolta su ciascun argomento.

Per la stesura dell'elaborato ci si & avvalsi della collaborazione del
perscnale del Reparto di Chimica. dei prodotti di sintesi (Dr. N. Pierini, Sig. G.
Pagnozzi, Sig. G. Iela, Sig. C. De Sena, Sig.fa L. Turchetto) , nonché del

Dr. G. Salvatore del Reparto di Tossicologia Generale.

Prof. Vincenzo Quercia
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COSMETICI: SITUAZIONE ATTUALE E PROSPETTIVE FUTURE

DI REGOLAMENTAZIONE A TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA

V. QUERCIA e G. SALVATORE

1. INTRODUZIONE

Con la legge n. 519 del 7 agosto 1973 si sono attuate modifiche ai compiti,
all'ordinamento ed alle strutture dell'lstituto Superiore di Sanita. In particolare ,
nell'art.1 di tale legge ai comma a) e b) si dice che 'Istituto "svolge attivita di ri-
cerca scientifica e del mantenimento dell'integritd psico-fisica dei cittadini; esegue,
nei casi previsti dalle leggi, controlli di Stato e controlli analitici ,"! ecc.

Successivamente, con decreto ministeriale 30 aprile 1976, veniva emana- _
to il regolamento interno per l'organizzazione ed il funzionamento dell'Istitute Supe-
riore di Sanitd. L'art. 14 di tale regolamento, tra le attribuzioni assegnate al nuovo
Laboratorio di Chimica del Farmaco, riporta testualmente: "Studio di metodologie ed
elaborazione di nuove tecniche analitiche per il controllo dei presidi medico-chirur-
gici, parafarmaceutici e cosmetici”. Inecltre l'art. 16 affida al nuovo Laboratoric di
Tossicologia, tra l'altro, lo studio dei problemi di cessione relativi a materialt di
uso biomedico ed a materiali in contatto con alimenti, farma.éi, sangue e prodotti di
uso domestico e personale.

Pill recentemente, la legge 23 dicembre 1978, n. 833, riguardante 1'Isti-
tuzione del Servizio Sanitario Nazionale, tra le attivita di competenza delle Stato
previste all'art. 9 per l'Istituto Superiore di Sanita, cita: "la produzione, la re-
gistrazione ed il commercio dei prodotti dietetici degli alimenti per la prima infan-
zia e la cosmesi”. ‘

Si & ritenuta necessaria questa premessa perché per la prima volta allo
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Istituto Superiore di Sanita viene esplicitamente assegnata una funzione particolare
di intervento nel settore cosmetologico, oltre a quella generale richiamata dai citati
comma a) e b) della legge n. 519 per i compiti che anche la "'cosmetologia’ deve assu—
mersi nei riguardi della “salute pubblica”.

| E' da rilevare, tuttavia, che l'interessamento deli‘lstituto Superiore di
Sanitd per la cosmetologia & precedente alle date delle disposizioni normative che ne
.asse_gnano specifiche funzioni .di intervento. Infatti, gia nelle superate strutture esi-
stenti prima de-l citato.regolame'nto, vanno ricercati gli iniziatori di un discorso sa— -
-nitario connesso con 1'uso dei cosmetici, La materia, perd, per la sua complessita,
per le crescenti problematiche, tecnico~scientifiche, igienico-sanitarie, farmaco-
tossicologiche, mediche, analitiche e normative, e per l'inadeguatezza delle attuali
“strutture sanitarie, & ancora ben lungi dall'essere trattata in modo esauriente, or-
ganico e programmatico, come meriterebbe, inve;e, di essere affrontata.

Con questo documento si vuole, intanto, analizzare e commentare lo sta—

to dei lavori che si stanno svolgendo in sede normativa sulla disciplina che, secon-
do principi di prevenzione sanitaria, dovra regolamentare la produzione ed il com-

mercio dei prodotti cosmetici.,



2. NORMATIVA NAZIONALE

2.1 COMPLESSO DELLE NORME VIGENTI

Ben arduo & il compito di passare in rassegna la legislazione vigente per
i cosmetici. Si tratta, infatti, di ritrovare nell'arco di un sessantennio tutta una se-
rie di vecchie e talvolta dimenticate disposizioni, disperse nell'ambito di regolamen—
tazioni relative alle specialita medicinali, agli alimenti ed agli oggetti d'uso persona-
le o domestico e perfino inerenti le radiazioni ionizzanti. Pilt recentemente sono ap-
parsi vari decreti ministeriali i quali, pur trattando particolari questioni, denotano
il crescente interessamento delle Autoritd sanitarie per la cosmetologia e lasciano
prevedere pill organici interventi in materia, anche in recepimento della nota diret-
tiva comunitaria del 27 luglio 1976.

Tra tali norme vi &, dapprima, il R.D. 30 ottobre 1924, n. 1938, che

contiene "Disposizioni circa 1'impiego delle materie coloranti nelle sostanze alimen-
P

tari e negli oggeiti d*uso personale e domestico'. Per quanto nuove norme sianoc sta-

te emanate al riguardo conseguentemente all’approvazione del D,A.C.1.5. 23 dicem-

bre 1957, della legge 30 aprile 1962, n, 283 e del D.M. 22 dicembre 1967 ("Discipli-

na dell'impiego e approvazione dell'elenco delle materie coloranti autorizzate nella
lavorazione delle sostanze alimentari, delle carte e degli imballaggi di sostanze ali-

mentari, degli oggetti d'uso personale e domestico') e successivi aggiornamenti, ri-

mangono confermate le disposizioni iniziali relativamente agli oggetti d'usc persona-

le e domestico, In particolare, l'art. 5 del R.D. dice:

""Nella preparazione dei dentifrici e di tutte le materie
adoperate per pulire e conservare i denti, ed in gene-
re, per l'igiene della bocca, & vietato I'impiego dei co-
loranti proibiti per la colorazione delle sostanze ali-
mentari e delle bevande".

Nell'art. 6 si vieta nella preparazione dei saponi l'ﬁso dei coloranti in-
dicati nell’ultimo comma;_-‘ dell'art. 1, abrogato dal D.A.C.1.S. 23 dicembre 1957 e
che dichiarava "nocivi" i coloranti, organici e inorganici, contenenti arsenico, an-
timonio, bario, cromo, mercurio, piombo, rame ,5tagno, zinco, uranic e derivati
del cianogeno.
Nell'art. 7, invece, & contenuto quanto segue:
K I cosmetici, le tinture e le altre materie adoperate per

tingere la pelle e la barba debbono essere confezionati
in recipienti portanti 1'indicazione della ditta fabbricante
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oppure di quella venditrice e, se contengono sostanze
velenose, come ad esempio composti di piombo, argen-
to, raﬁ'_le' oppure parafenilendiammina, pirogallolo, ami-
dofenolo e simili, devono portare sull'etichetta 1'esat—
ta indicazione del contenuto, oltre ad una striscia gial-
la con le parole "pud essere nocivo' stampate in modo
chiaro, con caratteri alti almeno 4 mm.

Il solfato di bario, il solfuro di cadmio, I'essido di zin-
co, il solfuro di zinco, come pure il rame, lo stagno,
lo zinco e le loro leghe, possono adoperarsi in forma
di polvere di cipria®. )

Vi &, .poi, il R.D. 3 marzo 1927, n. 478, relativo alla "Approvazione

del regolamento contenente le norme per la produzione ed il commercio delle spe-

cialita medicinali”, che all'art. 9-dice testualmente:

"Agli effetti del R.D.L. 7 agosto 1925, n. 1732, si
considerano specialita medicinali:
1) qualsiasi prodotto terapeutico, semplice o com-
posto, preparato a dose o forma di medicamento, se~
condo una formula prestabilita, contenuto in recipien—-
ti od involucri determinati pronti per la vendita e chiu-
si in modo che non sia possibile apportare al prodotto
qualsiasi modificazione;
2) le preparazioni dietetiche, i prodotti per la cosme-
tica e quelli cosi detti igienici ed altri qualera siano
ad essi, in qualunque modo, attribuiti effetti terapeu-
ticis . :
3) i prodotti con indicazione terapeutica che, pur non
essendo preparati a dose o forma di medicamento, sia-
no messi in commercio con nome speciale costituente
marchio di fabbrica."

Nel Testo Unico delle Leggi Sanitarie si ritrovano l'art. 143 del

R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, secondo il quale:

"Sono soggetti a vigilanza, agli effetti della sanita
pubblica, i fabbricanti e commercianti di prodotti
chimici e preparati farmaceutici, di colori, di dro-
ghe, di profumi e di acque e fanghi minerali.

Sono soggetti altresi a vigilanza, ai fini della tute-~
la della sanita pubblica, la preparazione, il deposi-
to e I'impiego di gas tossici.

Le autorita sanitarie possono, nell’interesse della
sanita pubblica, fare eseguire visite nej locali di
produzione e smercio delle sostanze indicate nei
comma precedenti."

e l'art. 251 dello stesso R.D., per il quale:
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"E' vietato importare, fabbricare, detenere per vendere
0 comunque mettere in commercio sostanze alimentart, li-
quori o altre bevande alcooliche, prodotti farmaceutici,
essenze a qualunque uso destinate, prodotti per la cura
o la colorazione della pelle, dei capelli, delle unghie ,
dei denti, e in generale destinati a uso personale, che
contengano etere amilico, alcool metilico o altri alcool
diversi dall'etilico."”

Per l'importanza che va assumendo sempre piil la fitocosmesi, si ricorda

che nel R.D. 26 maggio 1932, n. 772, & contenuto 1'elenco delle piante medicinali ,

aromatiche e da profumo, soggette alle disposizioni della legge 6 gennaio 1931,n.99,
relativa alla "Disciplina della raccolta, coltivazione e commercio delle piante offi-

cinali”. Inoltre, in data recente & apparsa la Circolare 8 gennaio 1981, n. 1 (Mi-

nistero della Sanita - 0.G.S.F.) , che nel dare talune precisazioni su prodotti a
base di piante medicinali, fornisce altresi, elenchi di specie vegetali dotate di alto
potere tossico o di particolare attivita farmacologica, o ritenute inndcue e suscetti-
bili di impieghi diversi da quello terapeutico.

Brevi accenni sui saponi da toeletta, saponi neutri e saponi neutri per neo-

nati, possono ritrovarsi nella legge 12 maggio 1950, n. 308 (“Disciplina della produ-

zione e del commercio dei saponi e dei detersivi'), mentre precisazioni sul significa-

to del termine "saponi neutri" sono date nella Circolare 12 dicembre 1968, n. 239

(Ministero della Sanitd — D.G.1.A.N.), che riporta anche il metodo analitico per
verificare 1'assenza di alcali liberi.
In materia di '"Sicurezza degli impianti e protezione sanitaria dei lavorato-

ri e delle popolazioni contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti derivanti dall'impie-

go pacifico dell'energia nucleare', il D.P.R. 13 febbraio 1964, n. 185, all'art. 91,

stabilisce:

"E' vietato produrre, importare, mettere in circelazione,
impiegare o comunque detenere:
1) prodotti per l'igiene o la cosmesi;
2) insegne, quadranti, dispositivi, vernici, oggetti in ge-
nere luminescenti;
3) giocattoli;
emittenti radiazioni ionizzanti.
E' parimenti vietata nella tabbricazione dei prodotti e ma-
nufatti di cui sopra l'aggiunta di sostanze radioattive...."
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ma, per quanto stabilito con D.M. 14 luglio 1970 (art. 1), i divieti di cui ai punti 1)

e 2) menzionati non si applicano:

" .... allorche le confezioni o i singoli oggetti contengano
sostanze radiattive la cui attivita totale & inferiore a un
decimo dei valori riportati nell'art. 1, punti D e 3), e
negli articoli 2 e 3 del D.P.R. n. 1303 del 5 dicembre
1969 ;"

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

1'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 € da rilevare che, mentre per il settore alimen-

tare si & pfoceduto 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 appartenganco. Circa l'uso di tale sostanza nelle specialita medicinali

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

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

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

illustrativi:

"11 prodotto contiene esaclorofene"

"Danon usare per bambini"

"Avvertenza: 1l prodottc contiene esaclorofene. Pertanto
la sua applicazione deve essere limitata al periodo stret-
tamente necessario, evitando comunque trattamenti prolun-
gati.
L'insorgenza di eventuali disturbi riferibili all'uso del pro-
dotto (vertigini, nausea, vomito, cetalea persistente, ecc.) .
impongono 1'immediata sospensione dell'uso del prodotto stes—
so e la consultazione del medico curante'.

- D.M. 19 gennaio 1976 e D.M. 25 maggioc 1976, suli'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 Sanita - D.G.S.1.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 di impiego di tali coloranti & stato esteso anche al caso delle specialitd me-

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

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

prevede 1'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~diaminoanisclo
4-nitro—-o-fenilendiamina
2-nitro-p-fenilendiamina
2 ,5-diamincanisolo
2—amino-5-nitrofenolo
m—fenilendiamina
o-fenilendiamina
2—amino-4-nitrofenolo
2,5-diaminotoluyene
2,4~diaminotoluene

- D.M. 27 gennaio 1979, riguardante 1'adeguamento della legisiazione italiana alle

disposizioni CEE in materia di prodotti per 1'igiene delia bocca; tale decreto,revo -
cando il precedente D.M. 29,1.1976, revoca altresi tutti i decreti di registrazione
come presidi medico—chirurgici, ivi 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 1'igiene della bocca (dentifrici, colluttori, gomme da masticare,
ecc.)

monoftuorofosfate di ammonio

monofluorofosfato di sedio

monofluorofosfato di potassio

fluorure di calcio

flucruro di sodio

_ fluoruro di potassio .

fluoruro di ammonio

fluoruro di alluminio

fluorurc stannoso

idrofluoruro di cetilammina (idroflucruro di esadecilammina)

diidrofluoruro di bis-(idrossietil) ammino-propil-N-idrossietil-
ottadecilammina

diidrofluoruro di N,N’,N'-tri (poliossietinene)~N-esadecil-
propilendiammina

idrofiuoruro di ottadecilammina

silicofluorure di sodio

silicofluoruro di potassic

silicofluoruro di ammonio

silicofluorure di magnesio

monefluorofosfatoe di calcio

per ciascuno di esst 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;1'obbligo della dichiarazione sulle confezioni della denominazione dei
sali irhpiegati. Concentrazioni di impiego superiori a quelle indicate, fanno ricadere

i predotti in questione nell'obbligo della registrazione come specialita medicinali. La

Circelare 14 dicembre 1979, n. 85 (Ministero della Sanita - D.G.S.F.) precisa, al-
tresi, che le indicazioni terapeutiche del tipo ""anticarie" non devone 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 Sanita - D.G.S.F.), riporta delle disposizioni sulla prepara-
zione del chewing gurﬁ.

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

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

Sanitd - 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 disposizioni emanate sono cosi riassumibili:
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-~ 5% per i talchi; ‘

- 0,5% per i prodotti destinati all'igiene della bocca;

~ 3% per i restanti prodotti;

- 1'uso dell'acido borico e suoi sali o derivati, & vietato nei
talchi venduti o propagandati come destinati ai bambini sotto
i tre anni di etad. Pertanto, i talchi contenenti acide borico

e suoi sali o derivati devono riportare in etichetta la seguen-
te dicitura:"Da non impiegare sui bambini sotto i tre anni di
eta".

—~ D.M. 6 giugno 1980, concernente il divieto di impiego nei prodotti cosmetici della
placenta e delle sostanze ad attivita estrogena e gestagena. E’, tuttavia, consentito
l'impiego di estratti placentari, purché privi di estrogeni e gestageni, e cid deve ri-
sultare indicato nei relativi stampati ed etichette e dalla pubblicita.

~ Circolare 11 agosto 1980, n. 66, sui "Prodotti cosmetici e per 1'igiene persocnale".

Sono in questa affrontate importanti aspetti di caratiere generale, nonché la questione
“delle terminologie (accettabili, equivoche, inaccettabili) da impiegare o meno nell'il-

lustrazione e propaganda dei prodotti cosmetici (Vedi Allegato 1 di questo rapporto).

Tutto cid & quanto il legislatore ha messo fino ad oggi a disposizione di
chi ha il compito della vigilanza e tutela della salute pubblica. Nonostante 1'evidente
carenza e la disorganicita di questa normativa, si & ugualmente operato (specie in

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

Non si fara 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 regolamentazicne:

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

Sanita (Altissimo), di concerto col Ministro degli Affari Esteri (Malfatti), col Ministro
di Grazia e Giustizia (Morlino) e col Ministro dell'lndustria, del Commercio e dell'Ar-
tigianato (Bisaglia) ed approvato dalla X11 Commissione Permanente (Igiene e Sanita)

del Senato della Repubblica nella seduta del 14 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, Giovagnolt Sposetti Ange-
la, Trebbi Aloardi Ivanne, Palopoli, Brini, Afnone,‘Bernardi Antonic, Brusca, Calo-
naci, Di Giovanni Fabbri, Maraffini, Pastore, Sandomenico, Tagliabue, Tessari Gian

Giacomo. (Vedi Allegato 3).

¢) 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 raffronte di articoli ed alle—
gati, parallelamente alla Direttiva del Consiglio CEE del 27 luglio 1976 ed al suo pri'-
mo progetto di modifica.

Soprattutto per ragioni di spazio non si & proceduto nella tabella annessa
al paragrafo 4, al raffronto diretto del progetto di legge di cui‘al punto ¢). 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 ur future decreto del Ministro della Sanita la definizio-
ne di:

- un elenco A delle scostanze e delle associazieni di sostanze
e dei prodotti il cui impiego & consentito nella preparazione
dei cosmetici con limitazioni di dosi, condizioni, campo di im-
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piego, di applicaziene, concentrazioni massime autorizzate
nel prodotto cosmetico, e con l'enunciazione, ove occorra,
dei requisiti di purezza nonche 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 prossimitd degli occhi, sulle labbra o nella cavi-
ta 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'opportunita delle liste ne-
gative o positive, rappresenterebbe 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 111, 1V e VI della Direttiva 76/768/CEE e suo primo progetto
di modifica. Pertanto, sembrerebbe logico un pill sollecito recepimento degli alle—

gati menzionati all'atto dell'emanazione di una legge nazionale sui cosmetici.
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3. DIRETTIVA DEL CONSIGLIQ CEE DEL 27 LUGLIO 1976 (76/768/CEE) E SUE

PROPOSTE DI MODIFICA

La Direttiva in questione costituisce 1'Allegato § di questo rapporto, a cui

si rimanda per 1'esame dettagliato.

Ai fini di una pit rapida visione di insieme, si da una sintesi della materia

trattata negli allegati della Direttiva:

ALLEGATO 1
ALLEGATO 11
ALLEGATO 111

ALLEGATO 1V

ALLEGATO V

Elenco indicativo per categoria dei prodotti cosmetici

Elenco delle sostanze il cui uso & vietato nei prodotti cosmetici

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

PARTE SECONDA

Elence dei coloranti il cui uso & 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 SECONDA

Elenco dei coleranti autorizzati il cui uso & 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

¢) Verdi e blu

d) Violetti, bruni, neri e bianchi

PARTE TERZA

A. Elenco dei coleranti 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), poiché rappresenta
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quello per il quale & pili avanzato lo stato dei lavori in sede di Consiglio CEE. In sintesi,
a parte alcune variazioni proposte per taluni articolo ed allegati esistenti gia nella diret-
ttiva CEE in questione, la prima modifica contiene un nuovo allegato che costituira . lo:
ALLEGATO VI Elenéo dei conservativi che possdno essere contenuti nei prodotti
cosmetici '

PARTE PRIMA
Elenco dei conservativi autorizzati

PARTE SECONDA
Elenco dei conservativi autorizzati provvisoriamente
della 76/768/CEE.
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.



4. RAFFRONTO TRA GL1 ARTICOLI E GLTI ALLEGATI DEL DISEGNO DI LEGGE,

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

DELLA DIRETTIVA CEE, CON CONSIDERAZICNI DI ORPINE TECNICO.

Riteniamo utile porre a confronto i singoli articoli ed allegati del disegno di
legge della Camera del Deputati n. 1758 gia approvato dalla XI1 Commissione Permanen-
te (1giéne e Sanita) del Senato della Repubblica- nella seduta del 14 maggio 1980 su ""Nor-
me sulla produzmne e sul commercio dei prodotti cosmetici e di igiene personale ed attua-
zione della direttiva n. ?6/768 approvata dal Conmgho dei Ministri della CEE il 27 luglio
1976, con quelli della proposta di le_gge della Camera dei Deputati n. 1215 di iniziativa
dei deputati Colomba ed Altri su "Dis_ciplina della produzione e della vendita dei cosme-
tici", tenendo anche presente la Direttiva 76/768/CEE de1: 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.10909/80 del 5 novembre 1980 recante la prima

modifica.

Art. 1

Si ritiene piu 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 1° ha sclo funzione indicativa.
g

Art. 2

11 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 I1.

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

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

della direttiva CEE, la precisazione che i prodotti ora considerati presidi
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mediég— chirurgici per la presenza di conservanti sono da considerarsi co-
smetici. La proposta di legge va integrata con quanto sopra detto.
Art.3
11 primo comma del disegno di legge pud essere formulato come il terzo
comma della proposta di legge. S5i ritiene utile 1'aggiornamento dell'elen-
co delle sostanze e prodotti impiegati nella preparazione dei cosmetici
ogni sei mesi. Poich& & previsto che tali elenchi siano sottoposti all'esame
degli organi tecnici del Ministero della Sanita si ritiene opportuno affida-
" re tale incarico all'lstituto Superiore di Sanita. Nell'ambito di tale Isti-
tuto si deve prevedere quindi l'istituzione di un apposito laboratorio che
dovra assolvere ai compiti previsti dall'art. 4 della proposta di legge.

Art.4 - (5 della proposta di legge)

Al coinma. 2 deve essere chiarito che il Ministro per la Sanita 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 1II™, A tal fine & 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.

Si ritiene pertanto non si possa indicare un termine di sel mesi per la
emanazione del decreto come previsto dalla proposta di legge. Non si en-
tra nel merito delle sanzioni previste.

Art.9 bis della prima modifica della direttiva

Quanto stabilito da tale articelo & molto importante per le implicazioni
tecniche che esso comporta ¢ che dovranno essere tra le competenze dello
{stituto Superiore di Sanitad. Si deve tenere presente come raccomanda-
zione ma nonh Sl pensa possa essere oggetto di un appodsito articoelo.,

Art.5 (art.6 della proposta della legge)

In questo articolo si ravvisa il maggior contrasto tra disegno di legge
e proposta di legge 1la dove quest'ultima fa 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 caratteristiche nonché quante si propone

di aggiungere nell'art.8 circa 1'obbligo per le imprese di tencre per ogni
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prodotto un metodo an.alitico specifico per il controllo quali-quantitativo
possanc:(a.ssicurare gli estensori della proposta di legge sulla tutela della
salute del consumatore senza peraltro recare danni all'industria naziona-
le che si troverebbe in condizioni di svantaggio rispetto all'industria de-
gli altri paesi che tale obbligo non hanno codificatix

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.8 della proposta di legge)

Si ossefva che non sembra necessario il comma d) della proposta di
legge visto 1l'obblige imposto alle imprese dell'art.3 del disegno di legge;
si ritiene invece utile 1'obbligo per le imprese di conservare per un perio-
do di tre anni oltre che la documentazione relativa alla composizione qua-
litativa e quantitativa quanto previsto nella proposta di legge e cioe i cer-
tificati analitici relativi al lotto di preduzione, alle materie prime impie-
gate per la preparazione di detto lotto nonche le metodiche analitiche atte
ad analizzare il prodotto finito.

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

Si ritiene pill esauriente il testo del disegno di legge anche se sarebbe
opportuno specificare meglic da quale organismo devono csscre effettuate
le analisi di prima istanza, anche perché non sembra che le Unita sanita-
rie locali siano attrezzate con laboratori idonei per tali tipi di indagini
analitiche,

Si propone di aggiungere 1'obbligo per le imprese di tencre, per ogai
prodotto, un esauriente ed aggiornato metodo di controllo quali-quantitativo.

Art.9 (art.10 della proposta di legge)

Differiscono su chi spetti 1'iniziativa per attuare le sanzioni previste
(autorithy regionale o operatori di prevenzione dell'Unita saniiaria locale).

Art.10 (art.11 della proposta di legge)

Nulla da osservare.
Art.11 (art,12 della propesta di legge)

Non st ritiene entrare nel merito delle sanzionti.
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"Art.12 (art.13 della proposta di legge)

In linea di massima non si & d'accordo con quante previsto da tale arti-
colo anche se ci si rende conto che motivi di oppertunita 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.14 (art.16 della proposta di legge)

"Nulla da osservare,

Art. 15 della proposta di legge

Si ritiene superfluo,

ALLEGATI
Allegato 17

u efinizioni amento invece di "cura’ o er
A parte alcune definizioni come “tratt ntae" inv di " "o"p

l'igiene" invece di "per la cura" si ha identiti 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 117

Si sono apportate le correzioni previste dalla prima modifica della Di-

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

215) IPECa venvvrrnenranns 215) Ipecacuiana v...eeeveeonas
361) lodotimolo manca
364) 364) 2,4-diaminoanisolo

v

365) 4-nitro-QO-fenilendiamina
366) 2-nitro-p-fenilendiamina
367) 2,5-diaminoanisolo
368) 2-amino-5-nitrofenclo
mancano 369) m-fenilendiamina
.370) O-fenilendiamina

371) 2-amino-4-nitrofenolo

v _ 372) 2,5-diaminotoluene
373 373) 2, 4-diaminotoluenc
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Si propone comungue per una piu rapida consultazione dell'allegato [1”
che le sostanze in esso previste siano messe in ordine alfabetico con rife-
rimenti alle denominazioni comuni italiane. Tale elenco gia compilato pres-
so 1'Istituto Superiore di Sanith e aggiornato secondo la prima modifica &
in a_.llega.tgl.) Esso non contiene le voci da 364 a 373 della proposta di legge.

Per tali voci si & del parere che non vadano inclﬁ.se nell'allegato 11" ma
che ci si dovra avvalere di quanto previsto dall'art. 12 della direttiva CEE
appena la legge emananda sara entrata in vigore. A questa convinzione ci

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

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

divieto di sostanze non previste dagli elenchi.
Allegato 111"

In tale allegato, che costituisce l'allegato 1™ della prima modifica della
direttiva sono state apportate le aggiunte e le correzioni previste dalla
modifica stessa,

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

nella parte prima iln. 5- 15 - 18 - 23 - 30.
nella parte seconda  d) violetti, bruni, neri e bianchi n.8

Inoltre & 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 piu le sostanze 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 & 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
sl propone di passare nell'allegato 117, Inoltre contiene delle precisazio-

ni su Stronzio e Zirconio che sono state inserite nell'allegato [1°,

(1) Allegato 7 di questo rapporto.
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Allegato Vi~ della prima medifica della Direttiva che dovrebbe diventare

allegato V~ deldisegno di legge e che & gia 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 piu 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

1 progetti italiani di regolamentazione,
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RESTRIZION

Concentraziang  massima

Modalita di impicge
¢ avverienze da indicare

Sumerﬁ . Campe di applicazione aworizzata nel prodotio Altre limiazioni obblicaloriarente
d'ordine SOSTANZE e/e use cosmetico finito e pruscrizioni sull’stichetta
a b c d e f
! |
? Munoflworcfosfate  di Prodowtd per 1igiene della 0.15% caleslala in F Conticne  monafluorolosfaio
*  ammenio, bocea. In cpsu di miscuclie con di ammonio.
altri composti fluorurati
autgrizzati dal presents
allegato, la  concentra-
rione massima di F resta
stabilita allo 0,15%.
209  Monulluorcfosfate  di  idem 1115% Conticne  monoflluorofos[ato
sudia. jdem. di sodio.
30 Monotluorofosfate  di idem, 0,15% Contiene  monofluorolosfato
PUlassiv dem. di pulasasiv.
41 Mondluorcfoslate  di dem, 0.13" Conticne  munutiverolesiate
caleiu, iderm. di caleio,
32 Flowrure di caleia. idem. ¢.15% Centicne fluurure di cakio.
jdem,
33 Fhoruro di sodia. idem. 015" Contiene [lueruro i sodio,
idem,
34 Fluururo 8i potassia. idem, 0,15% Conticne (luorure di potassio.
idem,
45 Fluerure di ammonie. idem, 0.15% Cuntivtie flusrure di ammo-
idem, K,
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Numero
d'ordine
3

RESTRIZIONT

SOSTANZE
b

Campé di applicazione

Concentrazione massima
auturizzata nel prodeite Altre limitazioni
cosmetico [inie e Preseriziont

d e

36

37

a8

39

Ay

i1

Fluorure i alluminio
Fluerury stinnose.

idrotluovure di cetilam-
mina {idroiluprure di
esadeciiapunina),

Diidrolluprms  di bis-
{idrossicull  amming
propilN-idrossictil.
ottadecenilammina.

Duidlrofloorure di N, N,
Xotri ipoliossiciilene)-
Neesondevilpropilene:
dummine.

Idroflneners i otlades
cenammina,

Silicutiverure di sodio.

Silicoilusruro di potas
s8I0

fhem.

dem.

idem.

idem.

idem.

idem.

idemm.,

dem.

Modalita di impjega
€ avverienie da jpdicare
obblicatoriamenie
sull'etichella

. f

3,15%
um.

&.15%
idein.

0.15%
idem.

0,15
dem,

0.15%
idem,

015"

idem.

0.15%
idem.

8.15%
wdem.

Contivne Muorure A allumi-
nia,

Lontiene [luoruo stannoso,

Conliene drofluoruro di ceti.
lamemina.

Contivne ditdrolluorura Ji biy.
ddrossictill - ammimoprogpil-
Neidrossaril - uutaalecenejane

h

ming.

Contiene  driidroiluoruro i
NN N poliossictilone)-
N - esadecilpropilenediaimmi.
na.

Conticne idrolloorere di ot
Ladvecnilammina.

Conticne silicollusiure di so
diw,

Conticpe silicufivorura di po-
lassi0.
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RESTRIZIONT

Concentrazione mMassima

Medalitd di impiezo
2 avvertenze Jda indicare

Numcro . Campo Ji applicazione auierizzata nel modotlo Altre limitaziont obblizatariamenie
dordine SOSTANZE €0 uUsd cosmyglico finjto ¢ prescnozioni sulletichettn
a b < d < t

Li

45

47

Silicofluorure di ammo-
niv.

Silicalluorurg  di
wisio.

ma

Bis tidrosabmetil-LY lie-
ne2 itsdazoding,

Alceole benzilico

idem. 0,15%
lom.
ichem. 0.45%
dum.
al Preparato per il tratta- ling al 2%,

memio ei capelli. acrusel. (Spravs)

Solvente, prefume e
compesizioni profu-
manti

a) Victato net  generatori

Contiene silicoflluorure di am-
monio.

Contiene silicoflluoruro di ma-
grwsio.

Conzicne bis Gidrossimelil)-
L3 tione-2 imidazolina.
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ParTE PrIMA

ELENCO DELLE SOSTANZE DETFINITIVAMENTE AUTORIZZATE

Cancentraziane

Limitazioni

Medaiith di impiege
. ®avvertenze da
indicare abblizateriamente

y:m:.:g Sosianze massima autoriezata £ proserizioni sull’crichetta
; : |
t Acidlo bunzuico, suoi sali wd esteri (x). oslacido)
2 Acide propionica ¢ suei sali [x). % {acido) l
Acide salivilico e suoi sali {x}. 0% (acido) Non usare nei preparabi per Non usare r 1'igi
3 oo s bamhuu di efh inforiore 41 bam ab Par é Hipe
3 anni, esclust gh riore ai ann
: 5 ampoo
3 Acido sorbive ¢ suoi sali (x). 048" {acida)
Non puid cumiutarsi ¢on la con-
centrazivne  siabitita  per gl
esteri.
5 Formallvide e paraformaldeide (*) 062% (salvo per Vigiene della  Victata nei gencratori acrosal, Se la goncentrazione & supe- :
bocea). esclose le schiume. riore ailo 003%: conticne
formaldeide, .
01" figicne della bocca) con- i
cemtriziond espresse in formal :
doide libern
& 22 . didressi - 3.3, 35, 6.8 - esocloredl 0.1% Vietato nei prodoth {oer I'i-  Moa usare per, Uizicne dei
fenilmetano (%) (esaclurofene). 'n?mnfu"’rm ha |n| d bambini di et inferiore-
1 1.
1 per lglcl‘le mnma EOI‘LHEI.'IE ‘esaclorofene.
7 Glenilfenolo ¢ suoi sali {x). 0.2%
™) Esprosso in [enclo,
5' Piridin-1-ossi-2-litolo, sale di zinco D.5% Autorizzalonet prodotli eli-
{zinco DPiritione). minali con scmcqualura do-
o, 1'% :munc \ri
. ﬁel prodetti pér 1glene
%  Solfiti ¢ bisoliiti inorganici {x) 2% 1 boc
Espresso in $0; lib=ro.
10 lodata di sedia. 04% Unicamente nei prodotti eli-
minati con sciacquatura do-
po l'applicazione.
H l. 1, I - tricluro - 2 + metitpropanolo - 05% Vielata nei generatari aere-  Conliene clorobulanolg.
{clorcbulanclo). sulh,ad gccezione delle
12 Acido p-idrossibenzoico, suoi 0,4% (acido) per un estere

sali e esteri (*)

0,8% Eﬁ:écsl?grqer i miscughi

(*) Soltante per { prodotti che potrebberoc eventualmente essere utilizzati per l'igiene dei bambini di etd inferiore ai tre
anni e che restano a contatie prolungato con la pelle.

Nota: L'elenco dei conservativi praticamente € lo stesso riportato nella colenna 4
salvo qualche variazione avvenuta nel corso dei lavori del pregetto di pri-
ma modifica della Direttiva CEE.
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PARTE STCONDA

ELENCO DELLE SOSTANZE AUTORIZZATE PROVVISORIAMENTE

Modalita di impicge
¢ avvertenze da

Numera Concentraziane Limitasioni indicare gbhlicatoriamente
d'ordine Sostanze massima autorizzaia e prescriciont sulletichetta
r I
;l i
1 bncolossi-2d - dimetilt d-diossanc (dime 0.2%
10$5aN0}.
2 Acido boerico (x. a) 0,5% a) E“?C‘C%“ per l'igiene Non impiegare su pelle
ella boctd che presenta lesioni
b)Y 3,0% b} Altri prodotti
] Etere p - clorofenilglicerico {x) (clorfe-  05%
nesina).
4 Acide deidroacetico £ suni sali. 06" {acida).
5 Acido formico (x). 5% {acido).
' :
i 1 ! I
|
' i
7 Acide pridrossibenzoica, estere benzilico.  ¢.1% (acidol.
§ 16-Di- (+amidinok iFncsunc i~ 1%
dina} & suoi sati (compresi liselionate
e il pidrossibenzeata} (x).
9 16di  (+amidino-2bromofenossit-nesana  0,1%

{dibromousamidina)l e suoi sali {com-
preso tisctionato).

10 Adi  {#-amidino-2-bromofenossi)-n-propa-  01%
no (propamidina} ¢ suoi sali {compre
50 lisctionate).
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Segrie: PARTE SEcoxpa

Modalita di impiego
e avverlenze da

Numera Concentrazione Limitazioni indicare obbligatoriamente
: d'ordine Soslanze massima aularizzata B prescrizioni sull'cticherta
| i ' ‘
11 Tiosalivilate di etilmercurio, sale sodico  0007% (in Hy. Elnitcamente er i pro— Centiene ti.osalié:ilato di
(tiomersale). In caso di miscuglio con altri dotil per ll'l{l:ccar e elilmercurio sodico
composti mercurici autorizzat  SITActare oh arch
dalla prosente divettiva, la con-
coniraxione massima di Hyg re
sta stabilita allo 0007%.
12 Fenilmercuria e swoi sali {feomprese il idermt ’ idem LContiene composti fenilmercu-
borate). rici.
13 Esteri dell'acido sorbico (x). 03" (acide).
Non pub cumularsi con la con.
centrazions stabilita per l'acido
e suoci sali
14 Acide undueeilinico:  sali, esweri. amide, 02" {acido).
) mono ¢ dictanolamidi ¢ suifosucci-
i nati (+).
15 Acido usnico ¢ swoi sali (+) {compresa 02%
il sale di rame).
16 Ammino - 5-bis {eul -2 - esil) - L3 met] - 8.2%
5 - peridropirimidina {+) - (esetidina).
17 Benzillormale. 02%
18 2 - benzil - 4 - clorofenole {clorofcne). 02%
19 5 - bromo - 5 - pilee - 1,3 - diossand (+).  0,1% Unicamente nei prodotti eli-
minati con sciacquatura do
po l'applicazione.
20 2 - bromo - 2 - nitrg - 13 propandicle  01%
(branopal) (+).
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Sentiz: PARTE EECGADA

Numero
dordine

Sustanze

Cuncentrazion:

massima autorizzata

Medalita di impiegn
& avvertenze da
Limitazioni indicare vhiiicatariamente
& prescrizioni sull'etichetla

21

2

23

2

33 - di bromo -5 -5 - diclore - 2-2 -
diidrossidilenilmetano {+) (bromofena).

Tetrabromo - o - cresolo {+),
Cloracctamide.

Alcole 34 - diclorobenzitico.

24 bis Alcole dicloro-2, 4-henzilico

15

16

F)

28

29

ki

33

Y 34, 4 - tricteroearbanilide (triclorocar
bano).

p<lora - m - cresola {+).

A4 - diclaro « 3 - ftrifluore-meiilh - carba-
alfide (+) {alecarbano).

2 4, ¥ tricloro - 2 ideossidifenilercre {+)
{iviciosan).

Diclorofene

N-(trictoromeriltio}  eicloesen--dicarbossi-
mide 1.2 (+) (Caplan).

Bis-(p-ciorelenildiguanida)-16 esana (+)
acetaro, pluconate e cloridrate (clores
sidina).

Paraclorometaxilenclo (+).

2 Hdiclorod S<limetilfencle  {+)  (diclore-
metaxilenols).

0.1%

0,3%;

0.3%

0.15%
0.15%
0,2"

0,22

0,3%

0.2%

0.5%

0,30

0.5%

1%

Contiene cleracetamide

Copcentrazione massima
Bebgeneraton aerosol:
Py

Contiene diclorofene
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Scene:

PARTE SECONDA

Numero
dording

L]
9

41

42

43
44
45

Sostanze

8-idrussichinoting ¢ suoi sali {+).

Tri-l 3-idrossictilj«:saidrolriazina,
Imidazolidineurea {+).
3-metil-Hsopropilfenclo
N-metilulcleroacetimide

Monometileldimetilidanteina (+).

N-gssido di Lidrossipiridina: sale sodico
{piritione sodico) {+).

2 2didobispiridin-g 1 -diosside  (prodoto
di addizione con il solfawp tradraie i
magnesied {+) (pirilione Jdisollurge +
solfate di magnesio).

Puliesametilendiguanide cloridrate 1+ ).

2fenaossictanole (+)-

Esametilentetramina (+) (metenamina),

Caoncentrazione

] : Limijtazion{
mMAssima wnoelizzala

& prescriziuni

Maodalitd di impjeso
e avvertenze da

indicare ebblicaloriamente

sull'auichelta

RN Mon wsare né nei prodotti ap-
plicani dape i b.u_m di so-
fe, né agi Lajchi 1 bam

03" m d1 etd in enore al

L7 ]

19 )

. . rodotti eliminati
n3*e per il cloroacetamide f‘ % clacquatura Tiaop
apphicazione

nan, o Nei  prodond eliminati con

(rantitd di formaldeide libera o sctacquatura dopo Uapplica-

di lormaldeide teoricaccnic - ziene.
berabile,

0.5%

03%%

3%

1.0°

0254

Quantitd i formaldeide libera
o di formaldeide teoricamente
liberabile,

Non

haglbmx,dl etd in
Contiene,

ell

f ‘b“ﬁé"’)

&

usare per hg.[icm; ded
ariorea

ri—{ -idrossi-
-esaidrotriazina

\enc forr{laldeide
fanio se a Concen-
superiore

tmne I'orcl'taldelde
tant>.5€ la concen~

f.b%&z) € SUperiore
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Segrie: PARTE SECONDA

Aodatith di impilego
e avvertenre da

Numero Concentrarione Limitazioni indicare obbligatoriamente
d'ardine Sostanze massima autorizzata & prescrizioni sull'cricherra
} '& | |
0,005% (di u seela in ’
a6 Scloro-2metil-isotiazolen-3one = 2-metil- ro ér tlone i af =
disuingolin-done 4+ cloture di ma- —one _T?n%“‘i - —llg’cil:’t?aazzo Lllrl;l—_
gn..sm ¢« nitrato di magnesio
37 N-ossidu di Lidrossipiridina (+). 0,5% Unicamente nei prodotti eli-
minati con sciacquatura do-
po lapplicazione,
B Canfusullonate  di bis-(N-oxopiridil-2lie-  0,2%
alluminie {camsilate di aluminio piri-
tione},
49 Clurturo di $3clorcallify « 3, 5, Triaza-  9,2%
l-azopiaudamaniane (Dowicil 2009,
50 {-imidazalil-l - (dclorclenossiy 33-dimetil- 0,5%
butan-Z-one.
51 Dimeiilolo, dimetilidantoina {+3. 0.2 tiene lormaldeide
Quantita di formaldeide libera giﬁtcagtgusec??o%gnﬁi l5"§3¢
o di formaldeide tericamente P '
liberabile.
52 Alcole benzilico (+). 10%
53 Acctata i dodecilguanidina {+). 0,5% Per 1 prodotti eliminatl con
sciacguatura  dopo  l'applica-
zione,
0.1% Per oli altri usi.
54 Cloruro di disobutiIl'c{lc}ssiclossiﬂiMim:- 0.1%
tilbenzilammonio.
55 Cloruro, bromuro, saccarinato di (alfhil 05%
(C5-C18) dimetilbenzilammonic.
56 Bromurc ¢ clorure dj alchil (Ci2C22)  O.t%
mm..ulammomo.
87 Fanossipropenetn | 1,08
58 tebdrossiedeant a6 {2,8, butrisair i pentite 1,0 Per | predott! atlainet}
"Z-biridons & suo sale moncataolaswinico 0,52 on eeincquntura dopa
Flappiteuztons
. ‘ Par 911 altrd usi
56 ] vei2-3eprilebmetiloZ-tiazoljra2eilidens]. 0,02 % Crene, lorlon] da tolatts

metine F-1- aptioTantiT-tiazclinin-iedids,

shasgoo
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5. COMPITI DELL'ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' RELATIVAMENTE ALLA
COSMETOLOGIA

Per le attribuzioni gia conferite e riferite al paragrafo 1 dell'introduzio-
ne, e per il maggior contributo richiesto dalla disciplina di regolamentazione in fase
di approvazione, il compito dell’lstituto Superiore di Sanita, quale organo tecnico~
scientifico del Servizie Sanitario Nazionale.é in pratica quello di vagliare e fornire
i mezzi scientifici affinché la produzione, il commercio e 1'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 Sanita potenzialmente pud seguitare a farsi onere
di tale incombenza, in quanto dotato di sofisticate apparecchiature, tra le migliori
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 techici, che contemporaneamente sono chiamati
a svolgere compiti istituzionali di natura diversa. Di conseguenza, l'attivita dello
Istituto Superiore di Sanitd in campo cosmetico risulta frammentaria e non organica.

Nenostante c¢id, il lavoro svolto & ugualmente notevole, ove si pensi alla
partecipazione attiva , cramai pill che decennale, degli Esperti dell'Istituto nei vari
Gruppi di lavoro sui cosmetici della CEE e del Consiglic d'Europa, non scltanto per
contribuire sugli aspetti tossicologici e normativi, ma anche per portare la propria
esperienza ed il frutto del propric lavoro relativamente alla definizione dei metodi
di analisi chimica e micrebiolegica,

In sede nazionale, per le iniziative da adottare, anche alla luce di quan-
to contenuto nella Direttiva 76/768/CEE, e per dare organicita ed uniformita negli
interventi, 1'Istituto Superiore di Sanitd ha proposto nel 1976 al Ministero della Sa-
nita 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, & divenuta operante. Il Gruppo di lavoro ha esa-
minato, sia sotto l'aspetto formale che sostanziale, centinaia di prodotti. Per molte
decine di essi 1'esame ha portato al sequestro immediato, per molti altri si & prov-
veduto a far modificare diciture equivoche. Inoltre, si & chiesto il parere del Con-

siglio Superiore di Sanitd per quei prodotti (e sono numerosi) che venivano immes-




- 81 -

si in commercio con la dicitura "Cosmetici per tonoforesi”. La Sez. 1V del predetto
Consiglio Superiore di Sanita 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 Sanita ha dappri-
ma preparato la Circolare n. 17 del 23 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, & l'elaborazione del
glossario riportato nella Circolare n. 66 dell'11.8.1980 di cui & fornita la riprodu-
zione nell'allegato 1.

Per quanto riguarda 1'aspetto analitico, si ricorda la messa a punto di me-
tedi di analisi mediante cromatografia HPLC, per il riconescimento e la determinazio-
ne delle 10 sostanze vietate nelle tinture per capelli a causa del loro potere mutageno,
Cio a titolo di esempio di come 1'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'lstituto Superiore di
Sanitd, cioé lo studio d¢i metodologie e 1'elaborazione di nuove tecniche analitiche per
il controllo anche nel campo cosmetico, al fine di assicurare quel valido controllo
che 1'opinione pubblica ha il diritto di pretendere. Ma la complessita delle formula-
zioni cosmetiche rende tutti consapevoli che una vera efficacia si pud pil 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 qualita dei
lero prodotti.

Uno sguardo alle liste di sostanze viste nei paragrafi precedenti, pud 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 industrie:_
e che non sono ancera elencate in apposite liste positive, come ad esempio gli antios-
sidanti, i tensicattivi, 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 pud 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 ci¢ avviene, il cosmetico va incontro ad un pill 0 me-
no rapido e palese processo di degradazione legato all'attivitd metabolica dei micror-
gahismi in esso presenti,

Le manifestazioni pill eclatanti di tali degradazioni possono essere rappre-
sentate da perdita delle proprieta tensioattive, cambiamento di colore, produzione di
odori sgradevoli, ecc,, senza trascurare la possibilita di formazione di metaboliti
pit tossici delle sostanze di partenza.

E’® noto, altresi, che il manifestarsi di tali modificazioni pud essere indi-
cativo di situazioni anomale varie, quali impiego di materie prime microbiologicamen-
te insoddisfacenti, ambienti e tecnologie di lavoro non igienicamente rispondenti, scar-
sa educazione igienica del personale preposto al ciclo produttive.

Pertanto, la reale possibilitd 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 controelli per la salvaguardia della salute del con-
sumatore. '

Gia in sede CEE, grazie anche ad Esperti dell'Istituto Superiore di Sani-
ta, sono stati stabiliti i limiti di accettabilita delle cariche microbiche, mentre sono
ancora alle studio le metodiche analitiche che verranno stabilite sulla base dei risul-
tati ottenuti da saggi collaborativi.

E® inoltre auspicabile limitare 1'uso dei conservativi e fissarne la quantita
massima d'impiego, nonché limitare il numero di tali sostanze presenti in una singola
preparazione, e cio 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 nel lo-.
ro sviluppo.

Questo problema va anche studiato con le implicazioni che possenco 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-
td disinfettanti debbano essere registrati come presidi medico-chirurgici.

In aggiunta a quanto fin qui riferito, altresi, deve considerarsi la necessi-
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ta che 1'Istituto Superiore di Sanita 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 Autorita sanitarie gli effetti indesidera-
ti ed osservati in relazione all’uso di particolari prodotti, al fine di un pil pronte in-
tervento volto ad evitare che taluni fenomeni rappresentino un rischio per la salute.

Da questa panoramica, seppure rapida e sommaria, emérge ugualmente il
ruolo che dovrebbe svolgere 1'Istituto nell'ambito delle problematiche sollévate. Si
auspica, pertanto, che 1’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'lstituto Superiore di Sanita al fine del suo

funzionamento per la prevenzione dei rischi connessi con l'uso dei cosmetici.
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ALLEGATI

ALLEGATO 1 ~ Circolare 11 agosto 1980, n.66 (Ministero della Sanitd D.G.S.F.).
ALLEGATO 2 - Disegno di legge n. 1758.

ALLEGATO 3 - Proposta di legge n. 1219,

ALLEGATO 4 - Proposta di legge n. 564.

ALLEGATO 5 - Direttiva del Consiglio CEE 27 luglio 1976 (76/768).

ALLEGATO 6 ~ Proposta di prima modifica della Direttiva 76/768/CEE.

ALLEGATO 7 - Elenco delle sostanze vietate, in ordine alfabetico con riferimenti
alle denominazieni comuni italiane.
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DELIE REGIONI A STATUTO ORDINARIOC
E SPECIALE l

LORO SEDI

AL KEDICO REGIONALE DELLA VALLE
D'AOSTA

ER R e

ALLYASCHIRICT .

Via Fatebenefratelli, 10 i
11,4010

ATLLYUINIPRO —~ Undone HNorsionala

Iﬂdd trie di Profwneris,

ni da Toelettu AfTind
Via Buonazrotti, 38

L LALTO

el

[

ALTA PARGINDUSTRIA

Via G,D.Romagnosi, 18 B

nClih

AUTYASSODERN ~ Ausocinzione Tra le
Aziende Produttrici Distributrici dai
Prodotti di Dermclarmacia ]

Via Winckelmann, 1

I LATO
CONOgSCenza,s

AT COITISSARI DREL GOVERIO NBLLE
REGIONI A STATUTO ORDIITARIO

LORO SEDY
AL COMLISSARIC DEL GOVIERNO LELLA
REGIOIE VAL D aosTA
AT COLIIBSSARIC DEL GOVERNQO ILCLL
HECIOUE FRIULI—VENDZIA LLLL¢;

TRTMGI

e, per

./’ .



- 2 _

AL COMIISSARTIO DEL GOVERNO MELLA REGICNHE

SARDEGNA
CAGLTART
. AL COMMISSARIO DEL GOVERNO NELLA REGIONE
‘ SICILIA
PALERNO

AT, COMMISSARIO DEL GOVERNO NELLA PROVIH
CIA DI TRENTO :

TRENTO

AL CONMMISSARIO DEL GOVERNO PER LA PROVII
CIA DI BOLZANO

BOLZ AIRO
ALLA FEDERAZIONE ORDINI FARMACISTI ITA-
5 - . LIANTI -~ Via Palestro, 75
ROIIA

ALLT"AMADISIE -~ Associazione Nagionale
Aziende DistributrifiSpecialitd Medicina

1i e Prodotti Chimici-~Farmaceutici
Via Cassiodoro, 6 ROMA

AT: CO,DILE, 4, —Consorzio Distributori liz
dicinali e AfTini-Via FK,Cono, 58

ROIA
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Come € noto, il 27 luglio 1976 il Consiglio delle Comuniti
Buropee approvd una direttiva concernente il ravvicinamento delle
.legislazioni degli statl membri relativa ai prodotti cocmetici (pub
blicata nella Gazzetta Uffilciale della CEE n,1262 del 27 settembre
1976). |
Un disegno di legge presentato dal Finist¥0o della Sanita, di
concerte con i Ministri degli Affari Esteri, di Grazia e Giustizia e
dell' Industria, Commercio, Artigianato, per il recepimento della predel
ta direttiva, fu approvato dal Senato della Repubblica il 27 luglio
1978, ma non poté concludere l'iter parlamentare a causa dell'anticl
_Pato scioglimento delle Camere,
Tn attesa ché venga approvato del Parlamento il disegno di legge

nuovamente presentato dal Governo, questo Ministero ritiene fin d'ora

o/
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ppportunc richiamare l'ettencione su alcune questioni atti-
nenti alla produzione ed al commercio dei prodottii cosmetici,
considerate enche le risultanze dellfattivitd di vigilanza svol
ta da questa Amminisitrazione e dagli Orgeni sanitari local;.

Si ritiene utile, innanzituito, ricordare che ai sensi del
1tart.] della predetta direttiva comunitaria, per prodotti cosme
tici "s'intendono le sostanze o le preparazioni destinate ad essere
applicate sulle superfici esterne del corpo umano (epidermide, si-
stema plllfero e capolll, unghie, labbra, organi genitali esterni)
oppure sui denti o sulle mucose della bocca allo scopo esclusivamen

te o prevalentemente di pullrll,'profumarli, proteggerli per mante—

~ nerli in buono stato, modificarne l'aspetto o correggere gli odori

corporei',

Da guesta dqfinizione emerge con sufficiente chiarezza la dif
ferente natura e finalitd deli prodotti cosmetici e dei prodotti di
igiene personale, ricompresi nella stessa categoria, rispetto nd
altri tipi di preparati e, in primo luogo, rispetto al medicinali.

Da un lato, ‘dunque (come anche espressamente sottolineato nel
le premesse della direttiva), non possono in nessun caso rientrare
nelltambito dei cosmetici i prodotti deJtlndul ad esscre ingeriti,

inalati, iniefttati o innestati nel corpo uvmano; doll'aliro esulano

dalla categoria i1n esame tuitti i preparati che i prefiggono scopi

diversi da quelli sopra richliamati, BY chiaro; pertanto, che ron pos
sono essere considerati cosmetici i prodotti da applicare sulls super
ficie del cqrpo,'la cul azione sia diretta ai tessuti scttocutanied
{ad es,., "crema per il rilassazmento dei muscoli™).

I1 confronto della ricordata definiziocne di cosmetico con guella
di medicinale contenuta nell’art,1 dellza direttiva 65/65 CEE (“ogni
sostanza ¢ compesizione p“esenuaLa come avente proprista curative o

profilattiche delle malattie umane o animali", nonchd "ogni sostanza

/oo
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o composizione da somministrare all'uome o &ll'aninele ©llo sco-
po di stabilire una diamosi medice o di ripristinars, corropce-
re o modificare funzioni orgeniche dell'uomo o dell'animale”), po
ne in ancor pil ghiera luce i caratbteri distintivi delle duc cate
gorie di preparati,
In particolare, si ritlene utile rilevaerc che 1'otiivitd

protettiva prevista per i prodotti coemeticl non pud mai eccore in

tesa come attivitd preventiva di-affezioni morbose.

Parimenti la finalitd di modificare llaspetto dellz superii
cie esterna del cdrpo, propria di prodotti cosmetici, non pud conpor
tare l'alterazione di funzioni organiche.

Si deve, inoltre, ricordare che la direttiva comuiitaris
{vedi art.6, ultimo comma) impone che nell'etichettatura, nella pre
sentazione alla wvgndita e nella pubblicitid relativa al prodotti cocme
tici, 1 testi, le denominazioni,; i merchi, le immagini o altri segni
figurativi o meno non vengano impiegati per attribuire a t2li Prodotti
caratteristiche che essi non possiedonh,

La portata 4i detta disposizione &, come si vede, assal pit
ampia di gquella contenuta nell'art.9, n.2, del Regolanmento approva-
to con R.De 3 marzo 1927, n.478, che considera specialith medicinali
anche 1 prodobtti cosmetici ed igienici cui siane, in gualungue 20do,
attribulti effetti vterapeutici.

Nello spirito del menzionastoi&n..6, peragrzic 2, della direx
tiva, infatti, gli stampati di un prodotto cosmetico non solc devono

limitarsi a richiamare zzioni ed effetti propri di ftele tipc Q1 pre-

1
L

48]

parati {quali si desumono dal citato art.1), ma nen devono vantore
proprieta pur di natura preitamente cosmetica, chie 1l prodeito effel
Tivamente non possegga. ‘

Da queste premesse deriva la nececclid che le irprese produt’

trici e importatrici in Itelia 4i prodotii ccometlcdl curine uns atien

..{.



(Nta revisione degli stampati che a compagnano detti prodotii e

| gella relativa pubblicita, al Tine di verificarne la conformi

44 al principi, di normativa interna e comuniteria, sopra ri-
chiamati. L'esperienza tratta dall‘'esame di numerosissimi cam
pioni prelevati, dal commercio in sede di vigilanza induce questa
Amministrazione’ a segnalare 1'opportunitd che, 21 fini d4i una va
lutazione della -loro accettabilita, i termini che compaiono su
stampatl relativi a prodotti cosmetici siano esaminati non solo
singolarmente ma nel contesto delle affermazioni riportate,

E' chiaro, ad esempio, che se un termine, in sé considera-
to, si presta a pil significati, alcuni dei quali non compatibi
11 con la natura e la finalita di prodotti cosmetici, si dovra
con particolare cura evitare che lo stampato, nel suo complesso,
agevoll interpretazioni erronee od equivoche,

Va anche raccomandata una scelta accorta della denominazione
dei prodotti, che non deve indurre in inganno il consumatore, né
suggerire improprie utilizzazioni dei preparati. B

Al fine di orientare le imprese produttrici nella scelta deil
termini da impiegare nell?illustrazione e propaganda del prodotti

cosmetici e di igiene perscnale si € ritenuto utile predisporre,

tenuto conto delle proposte e delle ogservazioni gui fatte perve

nire da Associazionl di categoria del setiore, 1 tre allegatl elen
chi,
Nel primo {All.A) cono riportati alcuni termini o espressio

i ni che si ritengono accettabili per uvn prodetio cosmetico, ove usa
ti nel senso specific&to {quando necessario) accanto ad essij nel
secondo (All.B)} termini od espressioni che possono dar lucgo ad
equivoci e che; pertanto, possono essere usati solo se accompagng
ti da idonee specificazioni che ne chisriscono l'accezione in can
po cosmetico; i1l terzo (4ll.C), infine, termini ed espressioni ri

tenuti inaccettabili o perché privi di significzto pertinente al
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smetico o perche riferentisi ad effetti terapeutici o

medicamentosi o tali, comunque, da gencerare cguivoci nel con
suniatorece

E' appena il‘caso di sottolinearc che gli elenchi predet
ti. esprimono soltanto indicazioni di massima (in quanto, come
gia detto, ogni espressione deve essere compiutamente valuta-
ta nel contesto nel quale si inserisce} e non esauriscono cer
to la gamma delle fermingflogie che possono essere usate, 0, al
L'opposto, devono essere evitate, nella illustrazione dei pro-
dotti cosmetici, '

Per quanto attiene alla composizione dei prodotti, =i fa

r.\presente, oltre ovviamente alla necessitd di cosservare le nor-—

mative interne tuttora vigenti ed operanti (alcuni articoli del
ReDe 30 ottobre 1924, n,1938; i decreti ministeriali 18 giugne
1976 e 7 marzo-19fé relativi al divieto d'impiego di alcune so~
stanze nelle tinture per capelli; il decreto ministeriale 15 feb
braio 1980 relativo ai. limiti d'impiego dell'acido borico e dei‘

suol sali eccy), Lt'opportuniti che le imprese produttrici ed im

portatrici dei prodotti cosmetici tengano conto delle disposizie
ni contenute nella predetta direttiva comunitaria. E' chiszro, in

fatti, che, ad esmpio, l'impiego di una sostanza non consentita
della direidtiva CEE potrebbe comportare w giudizio di pericoldo
sitd del prodotto, con la conseguentc adozicne di provvedimenti
cautelativi,.

Parimenti sard opportunc tener confo, nelle modalita di con
fezionamento dei prodotti, di quanto precisamente richiesto dal-
ltart,6, paragrafe 1, della diretiiva.

Le Associazioni e gli Organi in indirizzo sono pregati di

portare quanto sopra a conoscenza delle imprese intereszsatc.

IL IIINISTIRO

P.to Aniasi

per copia conforne
Ii, DISETTORE DI SEZIONE
(DR, CLAUDIO DE GIULI)
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SLENCO_ESEMPLIFICATIVC DI TERILINL ED ESPREGSICNI ACCETTA-
ﬂR PRODOTT1 COGLETICL,

_ ABDRONZANTE O ABSRONZANTE Rijerito ¢ preporcti in gredo
i SENZA SOLE difavorire 1'cbbronzetura del
: : i' cpidermiac,

AERASIVG Uiferito ¢ prodotto «tto ¢ ri-
dur re con azione meccanice 1z
asperitd dell’epidermide e del
le unghic o le cellosita.

ACIDIFICANTE O RIACIDIFICANTE - Riferito ¢ prodotio che tende o
A DI SUPERTICIE “ rantenerc o a ripristincre 1 a-

cidita fisiologica di superficie
delle pelle,

AM1ACR DIDENT'“ Rif erito o prodotto atto a rendc
re pit soffice e picghavole 2l
tette 'epidermide.

ALVLGROIDENTE PER CAPELLI Rif crito & prodotto atto o con-
ferire morssiore sofficitd il

cepigliature, feacilitzndo la pot
tinaturs.

ANTIFCGRTORA Rif erito a prodotlo con appro-
pricte azione 4i cllontanaiiento
e riducione delle descuamcziono
forforzcee,

ANTILUCIDG Rif erito ¢ prodotte 2ito o nodifi-
care 1'aspe uo dell'epideride
rendendols pid opace,

ANTIRUGHE (¢ "CCUTRC LE ) Riferito ¢ prodotto atto & man-

ZAMPE D'OCA") teneye in Luono stato 'aspétto
. estctico (levirgotezze) dell'e-
pidermide ¢ o riterdarne o at-
tenzarne le rucositi,
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di consentire cffetti del-
le radiczioni ultreviolette,
: con rel etive picgmentazionc,
ctteonanndo 1 fenomeni reatti-
vi conscaunenti a troppo in-
tense o prolungate esposi-
zioni ad <Sse,

- ) Diferri & DrTenaro in crnd
e SOLARE O SCLARE Riferito o pr Lp;?'uto in grondo
ali

ASTRINGENTZE .

SRILLANTANTE _ Rif erito o prodotto idoneo &
conierire all'epidermide, al
le ungnic e al capelli, zspct
to lucente,

COPRCZNTE .

DECOLCRANTE B Riferito & prodotto puv gli an

nes si pilifori cutrnei {peli,
cepelli, berdo), idonco a de-
colorcre o o rimwoverc colo-

rontl preccaantcnicntn opplica~

ti.
1
5' DEFTORFCRANTE
- DEQOCGRANTLE Riferito ¢ prodotto per ilicic-

ne personcle, tendonte o cor-

recsere oliodort corporci,
DEPILANTE O-EPIL:I"LI‘-IT'E
| DERLCFROTEZTTIVO
DETERGEVTE
ELLOLLIZNTE ’ Riferito o prodotto atio o

produrere cmmorvidimento do-
=11 ermessi cornel cutanci

. . Do L ,
(peli, copclli, barbe) 4ciltent
coraide o o dsilce lubra ovido

' ¢ dcsoaanoni,

e



EUDERWICO

EUTROFICO
EVANESCENT?
FILIAOGENO

FILTRANTE uv
_FISSANTE O F‘ISSATCRTE_

IDRATANTE G IDRCRESTITUTIVC

IDROREPELLENTE

INDURENTE UNGHIE

LEPISILATICC

-

LEVIGANTE DELLE UNGHIE

LUCIDANT 2

Aller 10 A

Termine gencrico riferito o
prodotto idonco a provocare
una s cnsazione ¢ benessc-
rc dell'epidermide,

Riferito ¢ prodotto idonco o
favorire 1o steto nutritivo del-
' epidermide,

Riferito o prodoui af aucli ¢ ct-
tribuits 1o caratteristice di cvo-
nescenze durante 1'uwso.

Riferito a prodotto che génera v
film superficicle dopo 'eppli-
cezione,

Rif erito ¢ prodotto in grado di
assorbire le radiazioni eritema
torene ultrevioletie,

Riferito o prodotti stzoilizzanti
della capiglistura in determinz-
to ordineg,

Riferito o prodotto capoce di
Lmpedire Midratezione decli streo

L

ti superfliciali delle cute ¢ dei
U0l anncessi,

Rif orito ¢ prodotio copece di
rendc re pit dure 2 resistenti
lc un ghic.,



Alleszto £

NUTRIENTE CUTANEC

CPACIZZANTE

ORTODERIAICC

-

O3SIGENANTE DEI CAPELLI

PERLANT=Z C FERLESCENTE

PLISSANTE PER CAFZLLI
-

PROTETTIVO CUTANEC

RIFLESSANTE

b

Riferito solo ¢ prepcrato ido-
nco a2 inibirc per vie chimice
1" sttivita 4i clire sostarze
pre cedentemante cpplicota,

"3

Rif erito o prodotto idonco & fa-
vorive lo stoto untritive 2ole.
1' epidermide.

Riferito & prodotto che tende
¢ mantenere 1%oidermide in
condizioni di normalita fisio-
logice.

rodotto idoneo #
1'ossigeno con lo
tonse dei capelli, & scopw
roettomento cotetico.

e red

Riferito 2 prodotio per il truc-
co cito 2 conferire ospetto
pcrlaceo, ividescante ¢ opale-
scente,

Riferito a prodotto atto & man-
tenere le modificazione delle
forma dellz capigliature,

Riferito soltznto o prodotto
idonco o protecgrersz l'epider-
ide od i suoi enncssi contro
1'eventuslitd di donui ticsutali
derivanti de fetlori ambienteli,

Riferito @ prodotto idonco a
conferire mosciore luminosiia
alla supcrficic dei copelli e
delic ninchic, nonciie un rifles-
co colornto z2i copelli,



RINFORZANTE

RINFRESCANTE

SCHIARENTE

i
’f"‘
!

SEBOSIMILE

STRUCCANTE

i
|
|
|
i
|
|
 TONIFICANTE
|

S,

W

|
P
. UETTANTE
i

UMIDIFICANTE

Allepeto A

Riferito &z prodotlo in grado di
conferire maggior resistenze
mec canica el capelli e alle wn-
chie,

Riferi to a prodotto in grado di
conferire sensazione di srade-
vole freschezze dell’epidermi-
de ¢ dellc mucose.

Riferito a prodotto capace di
conferire un aspetto pil chicro
ai capelli o’all'epidermide e di
migliorare l'aspetto cnti estetico
delle meacchie pigmentarie,

Termine tecnico che indica la
presenza di sostanza aventg com-
posizione chimica simile & quel-
la del sebo,

Rif erito 2 prodotto in gredo di
conferire una scnsazione di to-
no, sodezza ¢ freschezze dell'epi
dermide,

Riferito a prodotto in prado di
umidificare la superficie cutanca,
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Allernato W3

O ESEMPLIFICATIVO DI TERLIDIIED E:;RRESS'IOE\}I CHiz PG5~

£5%0 DAR_LUOGO _AD EQUIVOCI E CRE, PERT ANTC, POSSONG ES-
2Rz USATL PER PRODOTTI COSLIETICI SOLO ST ACCOISFAGNATL

SA 1DONEE SFECIFICAZIONI CHE NE CHIARLSCANO L'ACCEZIONE 1N

CAIAPC COSIAETICC,

ALLUNGA-CIGLIA

ANTIARRCSSAMENTO
~

ANTICELLULITE

I ANTIOCCHIAIE

ANTISIAAGLIATURE

ANTISUDGRALE

S0t ento se viag chicrito
cha 1'zzione 2 d4i tipo mecca-

nico e non biolorico,

Solt ento ze chiarito con espres
sioni del tipo "atto & preveni-
re 1'arrossemento della pelle
provocezio de zoenti esterni’.

11 termine ¢ improdrio ¢ comun
que sconsiglicbile, Se utiliz-

zato, deve cosere adeguntamen
te corctteri zzato i SENSO &0

sme 'ticol.

Soltento se risulto chicremen-
te dz2l contesto che il termine

2 riferito 2 prodotio cosmetico
atto o coprire o attenvare l'a-
spetto incstatico consesucnhic
elle cosiddette occhteic,

Soltanto sc del contesto risul-~

t o chiaro che 1] prodotto non 31
pro ponc le finalita di e¢liminorc
le smaclicture formatesi neclla
pellé, mea ouclle di conrirle o,
tutt' zl pit, d4i contribuire & con
trestare le formaziong di ulte-
riori smeglicture,

Soltento oo riferito chioramcei-
te acli offctti sqradevoli dellz
sudorozione cccessive,
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Allerccto 5

CGADIUVANTE HELLA PREVIE -
ZIONE DELLA CADUTA D=1 CA-
FELLI

CONTRIBUISCE A FREVENIRE
LA CARIE

DEPURANTE

ELASTICIZZANTZ=

f‘-‘-"! il sl
J:Q.Ull_‘ ;,—L\.[ N

ZHITIVG

LCDELLANTE

NOUVALIWZZANTE

[
.

del contesto risul-
tz chicro che U'espressione &
riferite e prodotto che agisce
ettroverso opportuna azione
detergente o comungue inicini-
co-cosmetica, atte ad ostaco-
lare cleune condizioni che fo-
voriscono lao cedute dei copelli,

Soltanto sc

Soltanto se 4al cont esto risul-
ta chicro che U'cspressione &
riferita 2 prodotto cosmctico

chie¢ agisce attraverso opportu-
ne czione igienice, aotte ad osts
colere alcune congdizioni che fz
voriscono 1'insoraenza dellz
caric,

clusivam rlte nel

drl‘ icente’

Do userst

Senso ai’

Solt anto se riferito o prodotto
in grzdo di sievore 2l menteni-
men to delle normcle
della pelle,

elosticita

Soltento se = spacificata 1'azio
no del pmmdotto @ non si fa rife-

rimeito = funziond orcaniche,

Soltcuto sc vicene specificato

1 dl prodotto ctto od
attonuare sengecioni fostidiose,
non Zovute o causc patologicha,
acl le cute o deolle nwucosce,

Solt anto ze rifearito 21l'cccon
cicuure dei capclli,

Soltinto 5 ciioremenic rifc i
to ad un’ zcione teondente o il
sliorere o ripurtere ¢ norma
situgzionl non patoloniche dcl
V' oopldoermide,




Allergto O

PREVIENE GLI ARROSSAKENTI, L=

IRRITAZIONL E LE SCREPCLATURE
DELLA PELLE

PURIFICANTE
RASSODANTE
REINTEGRANTE E RESTITUTIVO
RISTRUTTURANTE DEI CAFSLLI

SESOECUILIBRANTE, SEBCRE-
STITUTIVO

STHAOLANTE

Seltento se uscto con la soc
cificazione "provocati da o~
nentl csterni"” ¢ simili,

Soltanto se uscto nel senso

di atto ¢ favorire le rimozico-
ne ¢ detersione delle impuri
ta delle pelle ¢ dei suoi on-
nes si,

Solt anto se riferito o prodot
to idoneo z conferire sodezze
e tonicita 11" epidermide,

Termini utilizzabili solo in un
contesto dal guele se ne rice~
vi ur sirnificzto esclusivamen
t¢ cosmetico.

-

Ter mine utilizzebile solo in un
con testo dal cuale se ne rica-
vi un signiiiceto esclusivomens-
t e cosmetico,

Goltento se chicromente viiliz-
zoti per indicare wn' azionc
ten dente @ climinar: o, vice-
ver 5¢, o conferire untuosita
1Y epidermide ¢ azsli concssi

cut anel, senze interfervire sul
le funzioni organiche,

Utilizzabile unicaments come
egoettivo, riferito ¢ prepa-~
reto in orado di conferire sen-
sazione tonificonte ¢ di bencs-—
scro, )
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TERMUILED ESPRESSIONI RITENUTTINACCETTABILI PER FRCDOTTI

COGMETICI O PERCHE' PRIVI DI BIGNIFICATC TERIINGNT L AL CAL -
$C COSIMETICO C FERCITE' RIFERENTS5] AD LFFETTI TERAPEUTIC]
C W EDICAL ENTC51 CTALL, COLUNLUL, DA GLNLRARE LoUIVCC]

NZL CONGUMATORE.

ADIFC CINETICO

AMALLERGENG -

ANALLERGICO {1l termine 2 innccettebile non
‘ essendovi sostonze sicuramen
te non cllergiche per tutti i
soggett i),

ANTIACNE -

ANTIALLERGICC

ANTICARIE

ANTICOPFERCIA C ANITICCU- (11 terminc non: & cosmctico ¢

FEINGASE ve sostituito con oltra deli-
nizione esplicativa qucle
"vbrevorato coprentce o trat-
i anc Mo coshmetico atto € mo-
dificare 'aspetto estetico
declla petle chic presente
coup evosc™).

ANTIZFELIDL {1l termine non 2 cosmatico,

Ve sostituito con altra defi-
nizionc¢ esplicctive cucle "pr
poiato coprontce o trottomento
cosmatico o ¢ modificare 1
rspetto cotctico 4ells pelle con
Pigment rzione tipo afclidi™).

ol




Allescto C

oSttt -+ Relui ol

ANTIFERLIENTATIVC
ANTIFUNGINO © ANT114ICOTICC

ANTI/ACCETE

ANTIRAGADI

ANTISESCRROICO

ANTISETTICG

ANTITRASPIRANTE © ANTIPER-
STIRANTE

AVITALAINOS1
AZIONE TONICA 1/USCOLARE
BIOATTIVATGRE FOLLICOLARE

BICATTIVO

{11l termine 2 ccouivoco., Ve go~
stituito con cltre definizione
esplicctive quele "prepercto o
trottemento cosmetico otto o mi-
cliorarce od attenuere l'zspetto
cnticestetico delle meocchiz delle
pelle'),

(11 termine 2 ecuivoco, V¥c so-
stituito con espressione nuzle
"ctto o moscierere O elimincre
temporzneament e 'untuosita
dellza cute™),



- Illecacto 2

BIOENERGETICO
DICSTIOLANTE
CALIFANTE
CICATRIZZANT E
CONT RO 1L PRURITC
CO3 I-.rZETODI'I‘]AIu_T.,ICO
CURATIVO

DECONGESTIVO C DZCCNGE-
STICNANTL

DEPIGIMENTANTE
DIUVAGRANTE
DISARROSGANTE
DISINFETTANTE
EPITEZLIZZANT E' :

EOFOLIANT S



- Alleasto C

ESTROGENRICC

EVITA LA CADUTA DEICAFEZLLI

FACILITA IL RINNOVALIENTO
CELLULARE

FA CRESCERE 1 CAPELLI
FITCESTROGENICO
IPEREIIZZANTE

IPOALLERGICO

ISCEPIDERIAICG
IMEDICATO
OR1LICNICO
CRIVOVITALIINICO

OSSIGEHANTLE DZLLE CELLULE

(11 terminc appare inoppor tuno,
Pud e ssere, invece, specificcto
che il prodotto, scientificomens
tc controllate, non ha dato luogo
cd cllerzie in un determincto nu
mero di sognetti).,




S.

Allencto C

O331GENANTE DELLA PELLE
PLASIAANTE

RASS50DANTE DEL SENO (E' equivoco il riféerimento ad

una parte del corpo, dcl momen-
to che il cosmetico pud sgire
solo sull' epidermide).

REGOLA IL METABOLISMO
DELL'ACQUA

EVULSIVO
RIATTIVANTE

RICCSTITUTIVO

RIDUCENTE DEL SENO
- RIEPITELIZZANTE.
RIVITALIZZANTE
RUBEFACENTE
SOVRAGRASSANTE

STIMOLA LE PAPILLE PILIFERE




SVILUFFANTE
TERAPEUTICC
VASOCOSTRIT TORE
VASOLOTRICE
VASOP R(STET_:GR;;

VITAMINIZZANTE

Alleoato C
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ALLEGATO 2

CAMERA DEI DEPUTATI ™-=*

DISEGNO DI LEGGE

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

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

PRESENTATO DAL MINISTRO DELLA SANITA
(ALTISSIMO)

DI CONCERTO COL MINISTRO DEGLI AFFARI ESTERI
(MALFATTI)

COL MINISTRO 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

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

[2-34]
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b) il contenuto nominale al momento
del confezionamento espresso in misure
legali del sistema metrico per prodotti
aventi peso ¢ volume netto superiore, ri-
spettivamente, a 5 grammi o 5 milligram-
1}

c) il mese e l'anno di scadenza per
i prodotti la cui durata di stabilith, in
condizioni normali di conservazione, & in-
feriore a tre anni; tuttavia, in caso di im-
possibility pratica la stessa deve essere
riportata sull'imballaggio esterno;

d) la dichiarazione qualitativa e quan-
titativa delle sostanze la cui presenza 2
annunziata nella presentazione, nella pub-
blicith 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 impossibilith pratica dovuta
alle ridotte dimensioni del prodotto co-
smetico, tale menzione deve figurare sol-
tanto sull'imballaggio multiplo di detti
prodotti;

g) Tindicazione del paese d’origine
per i prodotti fabbricati in paesi non
membri della Comunithd economica eu-
ropea.

In caso di impossibilith 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-
gradabilith 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 attuazione, 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 3), ¢),
d), e) del primo comma devono essere
redatte in lingua italiana.

Chiunque contravviene alle disposizioni
del presente articolo & punito con la san-
zione amministrativa da lre 300 mila a
lire 3 milioni.

ArT, 6.

E vietato usare nell’'etichettatura, nella
presentazione alla vendita e nella pubbli-
cith 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 presenie articolo & punito con la san-
zione amministrativa da lire 500000 a lire
5 milioni.

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 la direzione tecnica di un laureato
in chimica, in 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 Comunith eco-
nomica europea, il quale & responsabile
della corretta esecuzione delle operazioni
di produzione e di confezionamento, non-
ché delle condizioni generali di igiene e
salubritd dell’'amnbiente di lavoro.
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Il direttore tecnico svolge la sua atti-
" yita in modo continuativo alle dipendenze
dell'impresa, qualora non ne sia il tito-
- lare. Tale rapporto di lavoro pud essere
mittavia di tipo professionale nelle impre-
se la cui attivith riguardi esclusivamente
il confezionamento dei prodotti cosmetici
e purché cid non implichi la manipola-
zone diretta del prodotto.

71 Ministro della sanitd, con proprio
decreto, puod indicare i tipi di confezio-
namento per i gquali, pur in presenza di
manipolazione diretta del prodotto, si pud
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 sanita,
di concerto con il Ministro del lavoro e
della previdenza sociale, sono fissati ed
aggiornati i criteri di massima in ordine
alla idopeitd dei locali e delle attrezzature
delle 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 propric e per conto terzi i pro-
dotti di cui all’articolo 1 deve darme co-
municazione scritta almeno 15 giorni pri-
ma dell'inizio dell’attivita, alla competente
autorith sanitaria regionale,

La comunicazione deve contenere:

a) lindicazione 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;

¢) le generalits e la qualifica del
direttore tecnico.

Ogni modificazione dei dati di cui alle
lettere a), b) e ¢) 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 alla vendita.

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

In qualsiasi momento ['autoritd sanita-
ria locale delegata dalla Regione pud ac-
cedere nei locali al fine di effettuare ispe-
zioni e puo disporre l'adozione di parti-
colari cautele e l'esecuzione di lavori onde
adeguare i locali e le attrezzature tecni-
che ¢ 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 emanate con il decreto di cui al
quarto comma, & 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 della pro-
duzione o del deposito, la documentazione
relativa alla composizione qualitativa e
quantitativa del prodotto ed ai processi :
produttivi.

3
1
3

ArT. 8.

Per l'accertamento dei reati e degli il-
leciti amministrativi previsti dalla presente
‘legge, l'autoritd sanitaria locale delegata
- dalla Regione pud procedere in qualunque
momento al prelievo di campioni dei pro-
dotti cosmetici, con le modalith stabilite
dal decreto ministeriale di cui all'arti-
colo 4.

Sino alla emanazione del decreto di
cui all’articolo 4 il prelievo viene effet-
tuato con modalitd in uso per i prodotti
farmaceutici.

Il prelevamento pud essere effettuato
sia presso il deposito del fabbricante, del
confezionatore, dell'importatore o del di-
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stributore sia pressec 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'autoritd regiomale trasmette im-
mediatamente la denuncia all’autorithd giu-
diziaria, dandone senza indugio comunica-
zione agli interessati e al Ministero della
sanitd.

Entro quindici giorni dalla data di ri-
cevimento della comunicazione, gli interes-
sati potranno presentare all’autoritd regio-
nale istanza di revisione in bollo.

Le analisi di revisione saranno eseguite
presso l'Istituto superiore di sanitd entro
il termine massimo di due mesi.

Ove dalle analisi risulti un illecito am-
ministrativo, l'autoritd regionale dispone
per la loro rinnovazione in contradditto-
rio con il titolare dell'impresa o con un
suo rappresentante, A tal fine si da 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.

ARrT, 9.

In relazione agli accertamenti di cui
agli articoli 7 e 8 ed indipendentemente
dal procedimento penale lautoritd regio-
nale pud provvedere:

a) alla diffida, stabilende un termine
entro il quale l'impresa dovrd adempiere
alle prescrizioni fissate, disponendo, se del
caso, la sospensione dell’attivith fino a
tale adempimento;
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b) al temporaneo divieto di immis-
sione in 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 violazioni reiterate delle
disposizioni della presente legge o© nei
casi di particolare gravith lautoritd re-
gionale pud. altres) disporre la chiusura
dell’officina di produzione per un periodo
massimo di sei rmesi.

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 sanitd che provvede ad in-
formare le restanti Regioni per l'adozione
delle iniziative necessarie per la tutela
della salute pubblica e per il conseguente
coordinamento.

Amt, 10,

Le sanzioni previste dalla presente leg-
ge non si applicano al commerciante che
detiene, pone in vendita 0 comunque di-
stribuisce per il 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 ¢ 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. 11.

Alapplicazione delle sanzioni ammini-
strative previste dalla presente legge prov-
vede l'autorith regionale con le modalita
di cui alla legge 24 dicembre 1975, n. 706.

In caso di pit 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 gravitd dei 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 o0 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'autoritd giudiziaria o all’autorith regio-
nale del luoge 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 Jauree di cui al precedente arti-
colo 7, possono proseguire nell'attivitd
stessa, purché entro 60 giorni documenti-
no alla competente autorithd sanitaria re-
gionale lattivith stessa.

L’autoritd 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
sanita.

ArT. 13.

E concesso ai produttori ed importa-
tori, per l'adeguamento dei prodotti co-
smetici alle disposizioni della presente leg-
ge concernenti le sostanze impiegate ¢ le
relative condizioni di impiego, un termine
di sei mesi dall’entrata in vigore della
legge stessa.

11 termine & 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 pud prose-
guire nell’attivitd 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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Arrreato 1

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 it 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, schiume, oli, gel, ecc.)

— Prodotti per la depilazione

— Deodoranti ed antisudoriferi

— Prodotti per il trattamento dei capelli
— tinture per capelli e decoloranti
— prodotti per I'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 I'acconciatura dei capelli (lozioni, lacche, brillantine)

— Prodotti per la rasatura (saponi, schiume, lozioni, ecc.)
— Prodotti per il trucco e lo strucco del viso ¢ degli occhi
— Prodotti destinati ad essere applicati sulle labbra

— Prodotti per l'igiene dei denti e della bocea

— Prodotti per l'igiene delle unghie e lacche per le stesse
— Prodotti per I'igiene intima esterna

— Prodofti solari

— Prodoiti abbronzanti senza sole

— Prodotti per schiarire la pelie

— Prodotti antirughe
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Avrrecato II

ELENCO DELLE SOSTANZE IL CUI USO E VIETATO NEI PRODOTTI COSMETICI

S e

[
SwwNo

11.
12,
13.
14.
15.
16.
17.
18,
19,
20,
21.

23,
24.
25,
26,
27.

28,

29.
30.

Acetilammino-2, cloro-5 benzossazolo

B-acetossietil trimetilammonio idrossido {Acetilcolina) e suoi sali

Deanoli aceglumas*

Spironolactonum*

Acido [{idrossi4 iodo-3 fenossi)-4 diiedo-3,5 fenil] acetico (3,3 5-triiodo-tiroacetico acido}
e suoi sali

Methotrexatum®

Acidum aminocaproicum® e suoi sali

Cinchophenum®, suoi sali, derivati e sali dei suoi derivati

Acidum thyropropicum® e suoi sali

Acido tricloracetico

Aconitum napellus L. (foglie, radici e preparati}

Aconitina (alcaloide principale dell’Aconitum napellus L.) e suoi sali

Adonis vernalis L. e suoi preparati

Epinephrinum®

Alcaloidi dei Rauwolfina serpentina e loro sali

Alcoli acetilenici, loro esteri, loro eteri ossidi e loro sali

Isoprenalinum®

Allile, isotiocianato d’

Alloclamidum® e suoi sali

Nalorphinum,* suoi sali ¢ suoi eteri ossidi

Ammine simpaticomimetiche che agiscono sul sistema nervoso centrale: (Amfécloral - Am-
fépentorex - Amfépramone - Aminorex - Amphétamine - Benzphétamine - Chlorphentermi-
ne - Cloforex - Clominorex - Dexamphétamine - Diméphénopane - Dipheméthomine - Doxa-
prame - Ethylamphétamine-Fenbutrazate - Fencamfamine - Fénétylline - Fenfluramine -
Fenmétramide «~ Fluminorex - Lévamfétamine - Meclofenoxate - Méphentermine - Métampfé-
pramone - Méthamphétamine - Méthyl phénidate - Ortétamine - Paraméthylamphétamine -
Pemoline - Pentorex - Phacétopérane - Phénatine - Phendimétrazine - Phenmétrazine - Phenate-
mine - Pipradol - Prolintane - Trifluorex - Xylopropamine)

Amminobenzene, suoi sali e suoi derivati alogenati ¢ solfonati (Anilina)

Betoxycainum® e suoi sali

Zoxazolaminum®

Procainamidum®, suoi sali e suoi derivati

Amminodifenile, di-(Benzidina)

Tuaminoheptanum®, suoi isomeri e suoi sali

Octodrinum®* e suoi sali

Ammino-2 bis-(metossi-4 fenil) 1-2 etanolo ¢ suoi sali

Ammino-2 metil-4 esano e suoi sali

{*) Nei presenti allegati & apposto un asterisco a fianco delle denominazioni conformi al ¢ computer printou

1975, International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1-33 of proposed INN »t
pubblicate dall'Orgenizzazione mondiale della sanitd, Ginevra, agosto 1975,
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31
32.
33.
34.
35.
36.
37
38
39,

41.
42,
43.

45.

47,

49.
50,
51
52.
53.

55,
56,
57.
58.
59.

61.
62.
63.

65.

67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.

Ammino-4 salicilico, acido e suoi gali

Amminotoluene, suoi isomeri, loro sali e loro derivati alogenati e solfonati
Amminoxileni, loro isomeri, loro sali ¢ loro derivati alogenati e solfonati
Imperatorine (metil-3’ buteno-2' xilossi)3 osso-7 furo (3,2 g) cromo
Ammi maius L. e suoi preparati

Amilene cloruro {(dicloro-2,3 metil-2 butano)

Androgena (sostanze ad attivith)

Antracene (olio di)

Antibiotici salvo quelli nominati nell’allegato IV

Antimonio e suoi composti

Apocynum cannsbinum L. e suoi preparati

5, 6, 6, 7-Tetraidro-6-metil-4 H-dibenzo {di, g] chinolina-10, 11-diol (Apomorfina} ¢ suoi sali
Arsenico e suoi composti

Atropa belladonna L. e suoi preparati

Atropina, suoi sali e suoi derivati

Bario (sali di) salvo il golfato di bario, le lacche a base di solfato di bario e i pigmenti preparati
con coloranti indicati nell’allegato IIT {parte seconda) e nell’allegato IV (parte seconda e
parte terza) recanti il simbolo Ba

Benzene

Benzimidazolone

Benzo-azepina e dibenzoazepina, suoi sali e derivati
2-(dimetilamino) metil-2-butanol-benzoato e suoi sali (Amilocaina)
Benzoil-trimetil-Ossipiperidina (Benzamina) e suoi sali '
Isocarboxazidum®

Bendroflumethiazidum® e suoi derivati

Glucinio e suoi composti

Bromo elementare

Bretylii tosilas®

Carbromalum*

Bromisovalum*®

Brompheniraminum® e suoi sali

Benzilonii brominum®

Tetrylammonii bromidum®

Brucina

Tetracainum® e suoi sali

Mofebutazonum*

Tolbutamidum*

Carbutamidum®*

Phenylbutazonum®

Cadmio e suoi composti

Cantaris vesicatoria

Cantaridina

Phenprobamatum®

Carbazolo (derivati nitrati del)

Carbonio (solfure di)

Catalase

Cefelina e suoi sali

Chenopodium ambrosioides L. (essenza)

Cloralio idrato

Cloro elementare

Chlorpropramidum®*
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80. Diphenoxylatum®

81. Cloridrato-citrato di 2-4-diammino-azobenzene (Crizoidina, cloridrato e citrato)
82. Chlorzoxazonum* :

83. Clorodimetilammino metil pirimidina (Crimidina)

84. Chlorprothixenum®* 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. Mamnomistinum* ¢ suoi sali ?
90. Butanilicainum* e suoi sali

91. Chlormezanonum®*

92. Triparanolum®

93. [(Cloro-4 fenil)-2 fenil-2) acetil-2 diosso-1, 3 indane] (Clorofacinone)

94. Chlorphenoxaminum®*

95. Phenaglycodolum*

96. Cloruro di etile

97. Sali di cromo, acido cromico e suoi sali

98. Claviceps purpurea Tul., suoi alcaloidi e preparati

99. Conium maculatum 1. (frutti, polvere, preparati)

100. Glycyclamidum®

101. Cobalto (benzene sulfonato di)

102, Colchicina, suoi sali e suoi derivati

103. Colchicoside e suoi derivati

104, Colchicum autumnale L. e suoi preparati

105. Convallatossina
106. Anamirta Cocculus L. (frutti)

107. Croton tiglium L. (olio)
108. N-(crotonoilammino-4 benzene sulfonil) N'-butilurea

109. Curaro e curarine

110. Curarizzanti di sintesi

111. Cianidrico (acido) e suoi sali

112, Cicloesil-1 dietilammino-3 (dietilamminometil-2 fenil)-1 propanc e suoi sali
113. Cyclomenolum* e suoi sali

114. Natrii hexacyclonas*

115. Hexapropymatum®*

116. Dextropropoxyphenum®
117. 0,0 -diacetil N-allil normorfina

118. Pipazetatum® e suoi sali

119. («, £-1 dibromofeniletil}-5 metil-5 idantoina

120. bis-(trimetilammonio)-1,5 pentano {sali di} (per es.: Pentamethonii bromidum*)
121. Azamethonii bromidum®*

122. Cyclarbamatum®

123. Clofenotanum®

124.  bis-(trietilammonio}-1, 6 esano (sali di) (per es.: Hexamethonii bromidum®)
125. Dicloroetano (Cloruri di etilene)

126. Dicloroetilene (Cloruri di acetilene)

127. Lysergidum® e suoi sali

128, Dietilanminoetil (fenil-4 idrossi-3' benzoato)-2 e suoi sali

129. Cinchocainum® e suoi sali

130. Dietilammino-3 propil cinnamato
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131.
132.

133.
134
135.
136.
137.
138.
139,
140,
141.
142,
143.
144,
145.
146.
147,
148.
149,
150,
151.
152,
153.
154.
155,
156.

157,
158.
159.
160,
161.
162.
163.
164,
165.
166.
167.

168.
169.
170.
171.
172.
173.
174,
175.
176.
177.
178.

VIII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

Dietilnitro-4 fenil tiofosfato

N, N'-bis (2-dietilamminoetil) ossamido dis (2-clorobenzile) (sali di) (per es.: Ambenonii
chloridum*}

Methyprylonum* e suoi sali

Digitalina e tutti gli eterossidi della digitale
(Diidrossi-2, 6 metil-4 aza-4 esil)-7 teofillina (Xantinolo)
Dioxethedrinum* e suot sali

Piprocurarii iodidum*

Propyphenazonum®

Tetrabenazinum® e suoi sali

Captodiamum*

Mefechlorazinum®* e suoi sali

Dimetilammina

(Dimetilammino)-1 [(dimatilammino)-metil}-2 butanol-2 benzoato ¢ suoi sali
Methapyrilenum* e suoi sali
Metamfepramonum® e suoi sali
Amitriptylinum® e suoi sali

Merforminum* e suoi sali

Isosorbidi dinitras®

Dinitrile malonico

Dinitrile succinico

Dinitrofenoli isomeri

Inproquonum®*

Dimevamidum® e suoi sali
Diphenylpyralinum® ¢ suoi sali
Sulfinpyrazonum®*

N-(4-Ammino-4-0sso-3, 3-difenil-butil)-N, N-diisopropil-N-metil-ammonio (sali di) (per es.:
isopropanidi iodidum*)

Benactyzinum®*

Benzatropinum® e suoi sali

Cyclizinum* e suoi sali

Difenil-3, 5 tetraidrogliossalinone-4
Probenecidum*

Disulfiramum®*

Emetina, suoi sali e suoi derivati

Efedrina e suoi sali

Oxanamidum®* e suoi derivati

Eserina o fisostigmina e suoi sali

Esteri dell’acido p-amminobenzoico (con gruppo ammino libero), salvo quello citato nelf’al-
legato IV {parte prima)

Esteri della colina e della metilcolina e loro sali
Caramiphenum® e suoi sali

Estere dictilfosforico del para nitrofenclo
Metethoheptazinum® e suoi sali
Oxypheneridinum®* e suoi sali
Ethoheptazinum® ¢ suei sali

Metheptazinum® e suoi sali
Methylphenidatum® e suoi sali

Doxylaminum® e suoi sali

Toelboxanum*

Monobenzonum*
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179.
180,
181,
182.
183,

184,

185.
186.
187.
188.
189.
190.
191,

192,
193,
194,
195,
196,

197.
198.

199,

Parethoxycainum* e suoi sali

Fenozolonum*

Glutethimidum®* ¢ suoi sali

Etilene (ossido di)

Bemegridum®* e suoi sali

Valnoctamidum®

Haloperidolum*

Paramethazonum®

Fluanisonum*

Trifluperidolum®

Fluoresonum*

Fluorouracilum*

Fluoridrico (acido), suci sali, suoi composti complessi e gli idrofluoruri salvo quelli nominati
nell’allegato IV (parte prima)

Furfuriltrimetilammonio (sali di) (per es.: Furtrethonii iodidum*)
Galantaminum®*

Gestagena (sostanze ad attivitd)

Esacloro-1, 2, 3, 4, 5, 6 cicloesano {0 HCH)

Esacloro-1, 2, 3, 4, 10, 10 epossi-6, 7 ottaidro-1, 4, 44, 5, 6, 7, 8, 82 endo, endodimetilene-1, 4,
8, 5 naftalene (Endrina)

Esacloroetano

Esacloro-1, 2, 3, 4, 10, 10 esaidro-1, 4, 44, 5, 8, 8a endo-endo-dimetilene-1, 4, 5, 8 naftalene
{Isodrina)

Idrastina, idrastinina e loro sali

Idrazidi e loro sali

Idrazina, suoi derivati e loro sali

Octamoximum® e suoi sali

Warfarinum® e suoi sali

Bis-idrossi-4 cumarinil-2 acetato di etile e sali deli’acido
Methocarbamolum®

Propatylnitratum*

Bis (idrossi-4 osso-2-2ZH-1-benzopiran) 3-il)-1,1 metiltio-3 propano
Fenadiazolum*

Nitroxolinum® e suoi sali

Tosciamina, suoi sali e suoi derivati

Hyocyamus niger L., (foglie, semi, polveri e preparati)

Pemolinum® e suoi sali

Iodio elementare

bis-(trimetilammonio)-1, 10 decano (sali di) {per es.: Decamethorii bromidum®)
Ipéca Uragoga ipécacuanha Baill, ¢ specie vicine (radici e loro preparati)
N-(isopropil-2 pentene-4 oil) urea (Apronalide)

Santonina

Lobelia inflata L. e preparati

Lobelinum® e suoi sali

Acido barbiturico, suoi derivati e loro sali

Mercurio ¢ suoi composti ad eccezione di quelli nominati ali’allegatc TV
Mescalina e suoi sali

Poliacetaldeide (Metaldeide)

(Metossi-2 allil-4 fenossi)-2 N, N dietilacetammide e suoi sali
Coumetarolum®

Dextromethorphanum® ¢ suoi sali



Atti

Parlamentari — 19 —

Camera dei Deputati — 1758

VIITI LEGISLATURA -— DISEGNI D1 LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

227.
228,
229,
230.
231.
232,
233.
234.
235,
236.
237.
238,
239.
240
241,
242.
243.

245.
246.
247,
248.
249.
250.
251.
252,
253.
254,
235.
256,
257.
238,
259,
260,
261,
262,
263.
264,
265,
266,
267,
268.
269.
270,
271.
272,
273.
274,
275,
276.

277.

Metilammino-2 eptano e suoi sali
Isometheptenum* e suoi sali
Mecamylaminum*

Guaifenesinum*

Dicoumarolum®

Phenmetrazinum®, suoi derivati e suoi sali
Thiamazolum*

{Metil-2" metossi-2’ fenil-4’) diidropirano-3, 4 cumarina (ciclocumarolo)

Carisoprodolum*
Meprobamatum*
Tefazolinum® e suoi sali
Arecolina

Poldini Metilsulfag*
Hydroxyzinum*

Naftolo p

Naftilammine « e f e loro sali
« Naftil-3-idrossi-4-cumarina
Naphazolinum*® e suoi sali

Neostigmina e suoci sali {per es.: Neostigmini bromidum®)

Nicotina e suot 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 ¢ suoi sali
Noscapinum® e suoi sali
Guanethidinum®* ¢ suoi sali
Estrogena (sostanze ad attivith)
Oleandrina

Chlortalidonum*

Pelietierina e suoi sali
Pentacloroetano

Pentaerithrityli tetranitras*
Petrichloralum®*

Octamylaminum®* ¢ suoi sali

Fenolo e suoi sali alcalini, tranne le eccezioni previste all’allegato III

Phenacemidum*

Difencloxazinum®*

Fenil-2 indanedione-1, 3 (Fenindione)
Ethylphenacemidum™*
Phenprocoumonum¥*
Fenyramidolum*®

Triamterenum* e suoi sali
Pirofosfato di tetraetile
Tricresilfosfato
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278.
279.

281.
282,
283,
284,
285.
286.
287.
288.
289.
290.
291.
292.
293.
294.
295.
296.
297.
298.
299,
300.
301.
302.
303.
34.
305.
306.

307.

308.
309.
310.
3.
312
313.
314,
315.
316.
317.
318.
319.
320.
321.

Psilocybinum®

Fosforo e fosfuri metallici

Thalidomidum® e suoi sali

Physostigma Venenosum Balf

Picrotossina

Pilocarpina e suoi sali

a-piperidil {-2) benzil acetato forma L. treolevogiro (Levofacetoperano) e suoi sali
Pipradrolum* e suoi sali

Azacylonolum® e suoi sali

Bietamiverinum*®

Butopiprinum® e suoi sali

Piombo (composti, salvo il piombo acetato per uso limitato ai prodotti per capelli)
Conina

Prunus laurocerasus L. (acqua distillata di lauroceraso)

Metyraponum*

Sostanze radioattive (1)

Juniperus sabina L. (foglie, oli essenziali e preparati)

Scopolamina, suoi sali ¢ suoi derivati

Sali di oro

Selenio e suoi composti

Solanum nigrum L. e suoi preparati

Sparteina e suoi sali

Glucocorticoidi

Datura stramonium L. e suoi preparati

Strofantine, loro genine (Strofantidina) e rispettivi derivati

Strofanto (specie) e loro preparati

Stricnina e suoi sali

Strychnos (specie) e loro preparati

Stupefacenti: ogni sostanza di cui all’articolo 12 punti 4) e &) delia legge n. 685 del 22 di-
cembre 1975 e relativi decreti ministeriali |
Sulfonammidi (para-ammino benzen-sulfonammide e suoi derivati ottenuti per sostituzione
di uno o pit atomi di idrogeno legati a un atomo di azoto) e loro sali
Sultiamum®

Neodimio e suoi sali

Thiotepum*® _

Pilocarpus jaborandi Holmes e suoi preparati

Tellurio e suoi composti

Xylometazolinum® e suoi sali

Tetracloroetilene

Tetracloruro di carbonio

Tetrafosfato di esaetile

Tallio e suoi composti

Glicosidi estratti dal tevetis neriifolia Juss

Ethionamidum*

Phenothiazinum®* e sueci composti

Tiurea e suoi derivati, salve quelli nominati nell’allegato IV (parte prima)

(1) La presenza di sostanze radioattive naturali ¢ di sostshze radioattive provenienti dalle contamina-

zioni artificiali ambientali ¢ ammessa purché le sostanze radioattive non siano arricchite per la fabbricazione
di prodotti cosmetici e la loro concentrazione rispetti le norme fondamentali relative alla protezicne ssnitaria
della popolazione ¢ dei lavoratori contro i pericoli derivanti dalle radiazioni ionizzanti.
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322.
323,

324,
325,
326.
327.
328.
329.
330.
331,
332,
333.
334.
335,
336.
337.
338.
339,
340.
341.
342,
343,
34.
345,
346.
347.
348.
349,
350.
351
352,
353.
354.
355,
356.
357.
358.

359.
360.
361.
362.

Mephenesinum® e suoi esteri

Agenti impiegati allo scopo di provocare un'immunita attiva (quale il vaccino anticolerico,
il BCG, il vaccino antipolio, il vaccino antivaioloso); agenti impiegati allo scopo di diagnosti-
care lo stato di una immunitd (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 I'immunith passiva (quali 'antitossina difterica, la globulina antivaiolosa, 1a globulina
antilinfocitica)

Tranylcyprominum®* e suoi sali

Tricloronitrometano

Tribromo-etanolo (alcole tribromo-etilico)

Trichlormethinum®* e suoi sali

Tretaminum*

Gallamini Triethiodidum®*

Urginea Scilla Stern e suoi preparati

Veratrina e suoi sali

Schoenocaulon officinale Lind, suoi semi e suoi preparati

Veratrum album L. rizomi e preparati

Clorure di vinile menomero

Ergocalciferolum® 4 Cholecalciferolo (vitamina D; 4 Ds)

Xantati esteri detrocarbonei e alchilxantati alealini

Yohimbina ¢ suoi sali

Dimethili sulfoxidum®

Diphenhydraminum® e suoi sali

p-butil terz.-fenol

p-butil terz.-pinocatecol

Dihydrotachysterolum*

Diossano (1,4 dietilene diossido)

Morfolina e suoi sali

Piretro album L. e suoi preparati

Maleato di pirianisamina

Tripelennaminum®*

Tetraclorosalicilanilidi

Diclorosalicilanilidi

Tetrabromosalicilanilidi

Dibromosalicilanilidi (per es.: Metabromsalanum* e Dibronisalanum®*)

Bithionolum*

Monosulfuri tiouramici

Disulfuri tiouramici

Dimetileformamide

Acetone benzilidene

Benzoati di coniferile, salvo tenori nortnali nelle essenze naturali utilizzate

Furocumarine (per es.: Trioxysalenum* e metossi-8 psoralene), salvo tenori normali nelle
essenze naturali utilizzate

Oli di semi di Laurus nobilis L.

Olio di Sassafras officinale Nees contencnte safrolo

Todotimolo

Zirconio e suoi derivati
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PanTe SECcONDA

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

REsTrRIZIONI
Numero
Numero color Numero del colorante
d’ordine index e altre informazioni (4) Campo Concentruzione Grado
C _di massima di
applicazione autorizzata purezza {4)
a) Rossi
1 12 085 3%
2 12150
3 12 490
4 14 720 E 122 E 122
5 14 815 E 125 E 125
] 15523
7 15 880
8 15 585 r
9 15 630 3%
15 630 Ba
15 630 Sr
10 15 850 E 180 E 180
11 15 865
15 865 Sr
12 15 880
13 16 185 E 123 E 123
14 16 285 E 124 E 124
15 16 290 E 126 E 126
16 45170
45 170 Ba r
17 45 370 Tenore massimo del-
I't % in fluoresceina
e del 2% in mono-
bromofluoresceina
18 45 380 idem
19 45 405 r idem
20 45410 | idem

(0 Questl colorantl possono essere Utilizzati anche nei prodotti cosmetici che vengono in contatto con altre

arti del corpo.

(2) IPer certi coloranti sono previste delle restrizioni che possono riguardare il campo di applicazione del colo-
rante (la lettera ¢ r» nella colonna ¢ restrizioni » sotto ¢ campo di applicazione # significa che ¢ vietato I'uso
del colorante nella preparazione dei prodotti cosmetici che possone venire a contatto con le mucose del-
T'occhio e in particolare dei prodottl per il trucco ¢ 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 1K
o escluse dal campo di applicazione della normativa.

{4) 1 coloranti il cui numero accompagnato dalla letters E conformemente alle disposizioni del decreto mini-
:‘tﬁ:m‘%e 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono soddisfare le condizioni di purezza fissate in

e decreto,
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Segue ;: Parte Seconda

REBTRIZIONI
Numero
Numero color Numero del colorante
d’ordine index o altre informazioni Campo Concentrazione Grado
i massima di
applicazione autorizzata purezza
a) Rossi1 ;;
21 45 425 Tenore massimo del« i
I't %, in finoresceina
e del 3 9% in mono-
iodofluoresceina |
22 45 430 E 127 E 127 :
tdem :
23 58 000
24 73 360 |
25 75 470 E 120 E 120 ;
26 77 015 E 420 E 420 i@
27 77 491 E 172 E 172 !
28 E 163 E 163 3
29 E 162 E 162 2
» ARANCIONI B GIALLI I
1 10 316 t
2 11 920
3 12075
4 13015 E 105 E 105
5 14 270 E 103 E 103
6 15 510 r
7 15 980 E 111 E 111
8 15985 E 110 E 110
9 19 140 E 102 E 102
10 45 350 6%
11 47 005 E 104 E 104
12 75 100
13 75120 E 160b E 160b
14 75125 E 160d E 160d
i5 75130 E 160 a E 160a
16 75135 E t81d E 161d
17 75 300 E 100 E 100
18 77 489 E 172 E 172
19 77 492 E 172 E 172
20 40 820 E 160 e E 160 e
b4 40 325 E 160 f E 1601
22 E 101 E 11
23 45395 Quando viene usato
Eer i rossett per le
bbra, il colorante
& ammesso soltanto
sotto forma di acide
libero alla concen-
trazione massima ;
dell’1 %
24 E 160 ¢ E 160 c
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Segue : Parte Seconda

RESTRIZIONI

Numero
Nutnero color Numere del colorante
d’ordine index o altre informazioni Campo Concentrazione Grado
di massima di
applicazione autorizzata purezza
¢y VERDI E BLU
1 42 051 E 111 E1n
2 42053
3 42 090
4 44 0%0
5 61 565
6 61 570
7 69 825
8 73 000
9 73 015 E 132 E 132
10 74 260 r
11 75 810 E 140 E 140
12 E 141 E 141
13 77 007
14 77 346
15 77 510 Esente da ioni di cia-
nuro
16 69 800 E 130 E 130
d) VIOLETT!, BRUNI, NERI E BIANCHI
1 28 440 E 151 E 151
2 42 640
3 60 725
4 73 385
5 77 000 E173 E 173
6 77 002
7 77 004
8 77 005
9 77120
10 77 220 E 170 E 170
11 7723
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 77 499 E 172 E 172
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Segue : Parte Seconda

RESTRIZIONY

Numero
Numero color Numero del colorante
d’ordine index o altre informazioni Campo Concentrazione Grado
di massima di
applicazione autorizzata purezza
17 77713
13 77 742
19 77 745
20 77 820 E 174 E 174
21 7789 E 1711 E1n
Biossido di titanio {e
sue miscele con mica)
22 77 947
23 75170 Guanina o essenza di
Oriente
24 o
Bianco
gteanti d.)l
alluminio,
di zinco, di
magnesio ¢
di calcio
25 E 150 E 150

Caramello
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PARTE SECGNDA

ELENCO DEI COLORANTI AUTORIZZATI IL CUI USO E AUTORIZZATO PROVVISORIAMENTE
NEI PRODOTTI COSMETICE DESTINATI A VENIRE IN CONTATTO CON LE MUCOSE (1) (2) )

=
REBSTRIZIONI
Numero
Numero color Numero del colorante
d’ordine | . jindex o altre informazjoni (4) Campo Conecentrazione Grado
di massima di
applicazione autorizzata purezza (4)
a) Rossi
1 12120
2 12 350
k) 12 385
4 14 700 T
5 15 500 L'uso di
15 500 Ba eali di bario
¢ vietato
nei roasetts
er le lab-
a
[ 15 585 Ba
7 15620
8 15 800
9 16 035
10 26 100
11 27 290
12 45 160
13 75 480
14 75 580
) ARANCIONI B GIALL]
1 18 965
45 340
47 000 r

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

{2) Per certi colorenti sono previste delle restrizioni che possono riguardare il campo di applicazione del colo-
rante (la lettera ¢r» nella colonna «restrizioni» sotto «campo di applicazione » u%niﬁca che & vietato
Pueo del colorante nells preparazione dei prodotti cosmetici che possono venire a contatto con Is mucose
dell’occhio ¢ in particolare dei prodotti per il trucco e lo strucco degli occhi) oppure la concentrazione
massimsg autorizzata, .

(3) Sono ammessi anche le lacche o i sali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate dall’allegato 11,

(4) I coloranti il cui humero & accompagnato dalla lettera E conformemente alle disposizioni del decreto ri-
nisteriale 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono soddisfare le condizioni di purezza fissate in
tale decreto,
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Segue » Parte Seconda

Numero
d'ordine

Numero
color
index

RESTRIZIONI

Numero de! colorante

o altre informazioni Ca:lqpo
1
applicazione

Conceut}'azione Grado
massima di
autoriszaty purezza

L - - B - B L L

-
i=]

it
12
13

- A .

~X

42040
42 140
42170
42735
44 040
44 045
59 040
61 554
62 085

77 288

77 289

77 520
74 160

20170
27 755
42 580
45 190
77 019
77 163

77 265
77 718

¢y VERDI

d) VIOLETTI, BRUNI,

E 152

Ossicloruro di bismuto
(e sue miscele con mica)

E BLU

NERI

Esente da ioni cro-
mato

tdem

E BIANCHI

E 152
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Par1E TERZA

A) ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER I PRODOTTI COSME-
‘TICI 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

Arancioni ¢ gialli

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

Blu e verds

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

Violetti, bruni, neri, bianchi

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

B) ELENCC DE] COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZAT]I PER 1 PRODOTTI COSME-
TICI CHE VENGONO SCOLC BREVEMENTE IN CONTATTO CON LA PELLE

Rosss

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 ¢ arancioni .
11720, 11725, 11730, 11765, 11850, 11855, 11860, 11870, 12055, 12140, 12700, 12740, 12770} 12790, 13900,
14600, 15970, 15975, 18820, 18900, 19555, 21090, 21096, 21100, 21108, 21110, 21115, 22910, 25135, 25220
26090, 29020, 40215, 40640, 41000, 45376, 47035, 48040, 48055, 56205, 4-(3-Clorofenilazoto)-3-idrossi-2-

acido nafroico-0-anisidine (pigmento arancic 4), -3-ossipirene-5, 8, 10-trisolfonato di sods

Blu ¢ verds

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, CARLONI ANDREUCCI MARIA TERESA, GIOVAGNOLI

SPOSETTI
BRINI,

ANGELA, TREBBI

ALOARDI
ARNONE, BERNARDI ANTONIO, BRUSCA, CALONACI,

IVANNE, PALOPOLI,

DI GIOVANNI, FABBRI, MARRAFFINI, PASTORE, SANDOMENICO,
TAGLIABUE, TESSARI GIANGIACOMO,

Presentata il 31 dicembre 1979

Disciplina della produzione e
della vendita dei cosmetici

OnorcvoLt CoLiecur! Il ritardo con cul
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 luglic
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
gia 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 &i sta
evolvendo in Italia e nei paesi della Co-
munitd europea,

Fin da ora riconfermiamo il giudizio
negativo gia 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-
civita, Solo davanti a pronunciamenti
scientifici di assoluta attendibilita, potre-
mo accettare che queste sostanze venga-
no riammesse in commercio,

Due sono i problemi significativi che
il mancato accoglimento della direttiva
CEE comporta al nostro paese dal 1° gen-
naio prossimo: l'impossibilith di esportare
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i nostri prodotti negli altri paesi della
Comunith europea e la possibilitd invece
che i cosmetici non conformi alla diret-
tiva, prodotti negli altri paesi vengano
smaltiti sul mercato italiano.

E, se dobbiamo esprimere un ricono-
scimento a gran parte dell'industria na-
zionale per il gid avvenuto spontaneo ade-
guamento alla direttiva, per cui il primo
problema risulta nei fatti limitato, certa-
mente occorre sottolineare la grave peri-
colosita che il secondo comporta per i
consumatori del nostro paese oltre che per
i produttori, nei cui confronti viene eser-
citata una concorrenzialith coperta dalle
disposiziont vigenti.

Crediamo doveroso dare atto in que-
sta sede ai produttori nazionali di avere
adottato un codice di autodisciplina pub-
blicitaria, non valorizzato dagli organismi
ministeriali, che certo comporterad per essi
un pit semplice e rapido adeguamento a
quanto da noi previsto con questa pro-
posta di legge.

Per la comprensione della dimensione
del mercato dei cosmetici, vogliamo ri-
cordare nel 1978 in Italia si sono spesi
1498 miliardi di lire per una commer-
cializzazione di oltre 1 miliardo e 400 mi-
lioni di pezzi. Il valore delle importazio-
ni ¢ passato dai 59.121 milioni del 1977
agli 87.435 milioni del 1978, con un in-
cremento del 48 per cento. Nelle espor-
tazioni, si & passati dal valore di 39.492
milioni del 1977 ai 47.204 del 1978, con
un incremento del 20 per cento,

Le aziende operanti nel settore pro-
.duttivo sono 890, con 25 mila addetti, e
circa il 43 per cento di esse & concentrato
in Lombardia. E importante sottolineare
che queste aziende sono in gran parte
multinazionali, per cui, nonostante la pro-
duzione avvenga sul territorio italiano, il
75 per cento del nostro mercato & di
fatto detenuto da queste imprese.

La commercializzazione avviene per cir-
ca la meta attraverso la grande distribu-
zione, il 13 per cento (principalmente pro-
dotti di bellezza) nelle farmacie e il 5
per cento con la vendita a domicilio.

Gli obiettivi fondamentali che ci pro-
poniamo e che sottolineiamo all’attenzio-

ne dei colleghi e del Governo sono la
garanzia per la salute dei consumatori e
la certezza giuridica per produttori ¢ im-
portatori, senza penalizzazione della pro-
duzione onesta con orpelli burocratici ec
cessivi 0 con divieti d'uso di sostanze di
large consumo.

Ci rendiamo conto che il risultato mi-
gliore si sarebbe ottenuto, per quanto ri-
guarda i componenti chimici, attraverso
una elencazione delle sostanze il cui uso
¢ consentito {elenchi positivi), escludendo
cosi tutie le altre sostanze, ma il ritardo
con cui la CEE avanza le sue proposte
¢i ha impedito di raggiungere il risultato
per noi pili soddisfacente.

Né possiamo ignorare che gia nella
passata legislatura il Governo aveva avan-
zato forti resistenze ad una azione dina-
mica del nostro paese, al fine di giungere
con sollecitudine aila formulazione di elen-
chi positivi da proporre nella nostra le-
gislazione (legittima per la norma di sal-
vaguardia contenuta nella direttiva 768/76)
e quindi di stimolo per una rapida mo-
difica della direttiva.

Nel mentre, quindi, individuiamo un
meccanismo coinvolgente i produttori per
giungere sollecitamente alla elaborazione
di elenchi positivi, proponiamo sin d'ora
di introdurre nella nostra legislazione
quegli elenchi che stanno per diventare
oggetto di proposta di modifica della di-
rettiva 768/76, Ci pare che cosi facendo,
non solo superiamo il gravissimo ritardo
accumulato, ma ci portiamo in avanti con
la legislazione, con cid favorendo i no-
stri consumatori e produttori.

L'articolo 1 riprende la definizione di
prodotti cosmetici formulata dalla diretti-
va CEE, sottolineando perd la non inter
ferenza degli stessi sui processi metabo-
lici, negando con chiarezza ogni pretesa
attivith terapeutica.

L'articolo 2 indica un elenco negativo
e degli elenchi positivi di sostanze usate
in cosmetologia e stabilisce le sanzioni
per i contravventori a tali elenchi. Nel-
I'allegato V vengono introdotti 1 conser-
vanti, sui quali il Comitato CEE si &
gid favorevolmente pronunciato. All'allega-

SRR
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to Il sono state aggiunte quelle sostanze
a suo tempo vietate con i decreti ministe-
riali 18 giugno 1976 e 7 marzo 1979. Se,
nel corso della discussione parlamentare,
verranno presentate convincenti afferma-
zioni sulla innocuith di alcune di esse,
ci sard da parte nostra la disponibilita
a rivedere l'allegato. Al fine di rendere
pitt chiara la comprensione di tutti gh
allegati, auspichiamo che il Governo Lk
possa emendare nel senso di proporre la
sostituzione della nomenclatura I.N.N. con
la denominazione comune italiana delle so-
stanze elencate.

L’articole 3 individua il meccanismo
attraverso il quale il Ministro della sa-
nitd potrd formulare, anche con la colla-
borazione dei produttori, gli elenchi delle
sostanze e prodoiti che & consentite im-
piegare in cosmetica.

Con l'articolo 4, si aitribuisce all’Isti-
tuto superiore di sanitd il ruolo consul-
tivo per il settore dei cosmetici. Ci¢ com-
portera evidentemente che presso il detto
servizio venga istituita una sezione auto-
noma preposta all’esame dei problemi spe-
cifici del settore fino ad oggi considerati
cuasi alla stregua dei farmaci.

L'articolo 5, stabilita la innocuith del
prodotto cosmetico, riafferma, in confor-
mita alla rilorma sanitaria, il ruolo delle
regioni nell'emanare norme di sicurezza
nei huoghi di lavoro e attribuisce al Mi-
nistro della sanita il compito di definire
criteri e limiti di purezza chimica e bat-
teriologica.

L'articolo 6 detta nonme sull'etichetta-
tura. Riteniamo di particolare importan-
za questo articolo anche perché l'adegua-
mento ad esso da parte dei produttori,
non solo permettera una migliore educa-
zione dei consumatori dando ad essi noti-
zie sui cosmetici in commercio ma con-
sentirh pure un aumento di esportazioni
in paesi come gli Stati Uniti d’America,
dove tali iscrizioni nell’etichettatura sono
obbligatorie.

Con l'articolo 7, riallacciandosi alla de-
finizione data all’articolo 1, si stabilisco-
ne le caratteristiche della pubblicita, spes-

so pretenziosa ¢ ingannevole sinora adot-
tata. La norma, ben s'intende, vale anche
per quei produttori che finora hanno
derogato al codice di autodisciplina, uti-
lizzando lingue straniere.

L'articolo 8 afferma la necessitd di una
direzione tecnica responsabile della produ-
zione stabilendone i requisiti scientifici.
Esso tiene conto, tuttavia, delle piccole
imprese, alle quali non impone 1'assun-
zione di un tecnico laureato bensi con-
sidera sufficiente un rapporto di consu-
lenza. Inoltre vengono fatte salve le
responsabilitd degli imprenditori, ad evi-
tare lo scarico di esse sul direttore tec-
nico invece che su chi percepisce i
profitti. Infine, l'articolo stabilisce norme
per chi intende produrre, confezionare in
proprio o per conto terzi o importare i
prodotti cosmetici.

Gli articoli 9 e 10 individuano i modi
con cui l'autorityd sanitaria effettua i pre-
lievi di controllo dei prodotti ed i prov-
vedimenti che pud adottare.

L'articolo 11 tutela il commerciante
che ignora la dannosita di eventuali
prodotti che detenga per la vendita.

Il successivo articolo 12 fissa le mo-
dalita con cui le regioni applicano le san-
zioni amminisirative,

L’articolo 13 stabilisce una sanatoria
al fine dell'esercizio della direzioné tecni-
ca per chi fosse sprovveduto dei titoli
previsti dall’articolo 8 ma ne limita l'ef-
ficacia alla produzione diretta in un quin-
quennio.

L'articolo 14 fissa i tempi di smalti-
mento dei prodotti confezionati in diffor-
mita alla presente legge.

L'articolo 15 & una utile precisazione,
che distingue il prodotto medico-farmaceu-
tico da quello cosmetico.

L'ultimo articolo infine abroga le di-
sposizioni legislative in contrasto con la
presente legge.

Auspichiamo che questa proposta, nel-
I'interesse dei consumatori e dei produt-
tori, trovi rapida approvazione da parte

“del Parlamento.
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PROPOSTA DI LEGGE

Art. 1.

Al fini della presente legge si inten-
dono per prodotti cosmetici le sostanze
e le preparazioni non biologicamente at-
tive destinate ad essere applicate sulle
superfici esterne del corpo umano {epider-
mide, sistema pilifero, capelli, unghie, Iab-
bra, organi genitali esterni) oppure sui
denti e sulle mucose della bocea esenti da
alterazioni patologiche, allo scopo, esclu-
sivo o prevalente, di pulirli, profumarli,
proteggerli per mantenerli in buono stato,
modificarne 'aspetto estetico o correggere
gli odori corporei.

I prodotti cosmetici non devono avere
attivitd terapeutiche.

Sono prodotti cosmetici i prodotti che
figurano nell’allegato 1 alla presente legge.

Awrr. 2,

Nella preparazione dei cosmetici & vie-
tate l'impiego delle sostanze indicate nel-
I'allegato 2.

L'impiego delle sostanze e dei coloranti
indicati negli allegati 3 e 4 & consentito
con le limitazioni di dosi, le condizioni,
il campo di impiego e di applicazione ri-
portati negli stessi allegati,

I coloranti diversi da quelli elencati
nella seconda parte dell’allegato 3 e del-
lallegato 4 non possono essere utilizzati
per prodotti destinati ad essere applicati
in prossimitd degli occhi, sulle labbra,
nella cavita orale o sugli organi genitali
esterni.

E vietata I'immissione in commercio di
prodotti cosmetici che contengono conser-
vanti diversi da quelli elencati nella prima
parte dell’allegato S, oppure contenenti
conservanti di cui alla prima parte del-
l'allegato 5 oltre i limiti stabiliti e in
condizioni diverse da quelle elencate.

Fino al 31 dicembre 1982 & autorizzata
la immissione in commercic di prodotti
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cosmetici che contengono i conservanti
elencati nella parte seconda dell’allegaio 5,
nei limiti stabiliti e nelle condizioni in-
dicate.

Gli elenchi di cui all’allegato 2 e prima
parte degli allegati 3, 4 e¢ 5 restano in
vigore fino all’emanazione del decreto di
cui al successivo articolo 3 e comunque
non oltre il 31 dicembre 1981.

Chiunque 'impiega nella preparazione
dei cosmetici sostanze indicate nell’alle-
gato 2 & punito con la reclusione da sei
mesi a due anni e con la multa da lire
due milioni a lire trenta milioni, o, se il
fatto ¢ commesso per colpa, con la re-
clusione fino a sei mesi ¢ con la multa da
lire un milione a lire quindici milioni.

Chiunque contravviene alle disposizioni
contenute negli allegati 3, 4 ¢ 5 & punito
con la reclusione da un mese ad un anno
e con la multa da lire cinquecentomila a
lire cinque milioni, o, se il fatto & com-
messo per colpa, con la reclusione fino
a sei mesi e con la multa da lire duecen-
tocinquantamila a lire due milioni e cin-
quecentomila.

La sentenza di condanna per i reati
di cui ai due commi precedenti, & pub-
blicata su almeno due quotidiani e due
periodici femminili a diffusione nazionale
ai sensi dell’articolo 36 del codice penale.

ArT. 3.

I} Ministro della sanitd, di concerto
con il Ministro dell'industria, commercio
e artigianato, sentito il Consiglio sanitario
nazionale, determina, con proprio decreto,
entro un anno dall’entrata in vigore del-
la presente legge, l'elenco delle sostanze
e prodotti che & consentito impiegare nel-
la preparazione dei prodotti cosmetici pre-
cisando, per determinate sostanze, limita-
zioni di dose, condizioni e campi di im-
piege e applicazione e con l'indicazione,
ove occorra, dei requisiti di purezza. A
tal fine il Ministro della sanita si av-
vale, ai sensi dell'articolo 9 della legge
23 dicembre 1978, n., 833, della consulen-
za tecnica e scientifica dell’Istituto supe-
riore di sanita.
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Le sostanze usate nei prodotti cosme-
tici e iscritte nella Farmacopea Ufficiale,
devono possedere i requisiti di purezza
previsti dalla Farmacopea Ufficiale stessa.

Entro sei mesi dall’entrata in vigore
della presente legge, le imprese produt-
trici o importatrici, anche attraverso le
loro associazioni, devono comunicare al
Ministero della sanita le sostanze e i
prodotti impiegati fornendo la documen-
tazione tossicologica concernente gli studi
e le ricerche volti a determinare gli ef-
fetti sulla salute dell'uomo e degli animali.

Il Ministero della sanitk, con la pro-
cedura di cui al primo comma, provvede,
ogni sei mesi, all'aggiornamento dell’elenco
sopradetto sulla base delle documentatc
istanze presentate dagli interessati, salvo
il caso in cui debba procedersi d'ufficio
alla cancellazione di sostanze non ritenute
pilt impiegabili alla luce di ulteriori co-
gnizioni acquisite.

ArT. 4.

All'Istituto superiore di sanitd, nel-
I'ambito delle funzioni di consulenza di
cui all’articolo 3, spetta in particolare di:

. a) esprimere parere sugli elenchi e
le prescrizioni di cui all'articolo 3;

b) indicare i metodi di analisi per
il controllo della purezza batteriologica e
chimica dei prodotti cosmetici, al fine di
garantire la sicurezza, intesa come tolle-
rabilith generale, innocuitd, atossicita acu-
ta e cronica;

¢) determinare i criteri di massima
in ordine all'idoneitd per locali ed attrez
zature delle officine di produzione di co-
smetici di cui all'articolo 8;

d) proporre al Ministro eventuali ag-
giornamenti straordinari degli elenchi e
degli adempimenti e modalita previsti
dagli articoli 2 e 3; '

e) esprimere ogni altro utile parere.
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ART. 5.

I prodotti cosmetici devono essere fab-
bricati, manipolati, confezionati e venduti
in modo tale da non poter causare danni
per la salute, sia a breve che a lungo
termine, nelle normali condizioni di im-
piego.

Entro sei mesi, con decreto del Mini-
stro della sanitd nelle forme di cui al-
I'articolo 3 sono determinati i limiti di
purezza batteriologica e chimica ed i me-
todi di analisi necessari per controllare
la composizione dei prodotti cosmetici ed
i singoli componenti.

Specifiche prescrizioni delle misure di
sicurezza da adottarsi durante la fabbri-
cazione, manipolazione e confezionamento
possono essere stabilite dalle regioni, te-
nendo conto delle direttive della Comunita
Economica Europea e di specifiche deli-
berazioni adottate dal Consiglio dei mi-
nistri, in conformita al primo comma, let-
tera ¢), dell'articolo 27 del decreto del
Presidente della Repubblica 24 luglio 1977,
n. 616.

Con analoghi decreti si provvede ai
successivi aggiornamenti.

Chiunque contravviene alle disposizioni
sulla purezza batteriologica e chimica dei
prodotti cosmetici & punito con la san-
zione amministrativa da lire cinquecento-
mila a lire cinque milioni.

ART. 6.

Sugli imballaggi, recipienti o etichette
dei prodotti cosmetici, oltre le eventuali
denominazioni di fantasia, devono essere
indicati, con caratteri indelebili, ed in
modo facilmente visibile e leggibile:

a) il nome o la ragione sociale e la
sede legale del fabbricante o del respon-
sabile dell'immissione sul mercato del
prodotto cosmetico, all’interno della Co-
munitd economica europea; tali indicazioni
possono essere abbreviate purché sia pos-
sibile l'individuazione dell'impresa;
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5) il contenuto nominale al momen-
to del confezionamento espresso in misu-
re legali del sistema metrico per prodotti
aventi peso o volume netto superiore, ri-
spettivamente, a 5 gr o 5 ml;

¢) il mese e l'anno di scadenza per
i prodotti la cui durata di stability, in
condizioni normali di conservazione, & in-
feriore a due anni;

d} la composizione qualitativa e
quantitativa delle sostanze impiegate. I
componenti dovranno essere riportati in
ordine decrescente in relazione alla loro
percentuale in peso ed indicati cen la
loro denominazione comune italiana o in-
ternazionale;

e) qualora sianc presenti nel pro-
dotto sostanze soggette a particolari pre-
scrizioni, le precauzioni previste per l'uti-
lizzazione dello stesso; in caso di impos-
sibilita pratica, le stesse devono essere
riportate sull'imballaggio esterno o su di
un foglio aggiunto nella confezione; in tal
ultimo caso sul recipiente deve essere con-
tenuta un’indicazione chiara di rinvio al
foglio aggiunto;

f) il numero del lotto di fabbrica-
zione o il riferimento che consentano
Videntificazione della fabbricazione; tutta-
via, in caso di impossibilitd pratica do-
vuta alle ridotte dimensioni del prodotto
cosmetico, tale menzione deve figurare
soltanto sull'imballaggic multiplo di detti
prodotti;

g) lindicazione del paese d'origine
per i1 prodotti fabbricati in paesi non
membri della Comunitd economica euro-
pea. '

Le indicazioni di cui all’articolo 4 del-
la legge 3 marzo 1971, n. 125, sulla bio-
degradabilitd dei detergenti sintetici ¢ al-
larticolo 6 del decreto del Presidente del-
la Repubblica 12 gennaio 1974, n. 238,
sono limitate per i prodotti cosmetici a
quanto disposto dal primo comma del
presente articolo.
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Le indicaziomi di cui alle lettere b), c),
d), e), devono essere redatte in lingua
italiana,

Chiunque contravviene alle disposizioni
del presente articolo & punito con la san-
zione amministrativa da lire trecentomila
a lire tre milioni.

ART. 7.

B vietato usare nell’etichettatura, nella
presentazione alla vendita e nella pubbli-
cith dei prodotti cosmetici testi, denomi-
nazioni, marchi, immagini e altri segni in-
gannevoli, figurativi o meno, che attribui-
scono a tali prodotti altre caratteristiche
non previste dall’articolo 1.

Chiunque contravviene alle disposizioni
del presente articolo & punito con la san-
zione amministrativa da lire cinquecento-
mila a lire cinque milioni, ed & tenuto
a pubblicare una rettifica con gli stessi
mezzi € lo stesso risalto utilizzati nella
pubblicita, nel modo determinato dalla au-
torith sanzionatoria.

L’onere della dimostrazione della ri-
spondenza tra gli effetti dichiarati e i i
sultati ottenuti spetta al produttore.

ART, 8.

La produzione ¢ il confezionamento dei
prodotti cosmetici devono essere effettuati
in officine con locali ed attrezzature igie-
nicamente idonei allo scopo ¢ sotto la
direzione tecnmica di un laureato in chimi-
ca, in chimica industriale, in chimica e
farmacia, in chimica e tecnologia farma-
ceutica, in ingegneria chimica, in scienze
biologiche o in possesso del titolo di equi-
valente disciplina universitaria di un Pae-
se della Comunithd economica europ<¢a.

Il direttore tecnico & responsabile del-
la corretta esecuzione delle operazioni di
produzione e di confezionamento, nonché
delle condizioni generali di igiene e salu-
brita dell'ambiente di lavoro, senza pre-
giudizio delle responsabilita deil'imprendi-
tore.
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La direzione tecnica per le imprese ar-
tigiane o con numero di addetti inferiore
a cinque puod 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 1 criteri cui le
Regioni dovranno attenersi in ordine alla
idoneita 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 propric o per conto terzi i pro-
dotti di cui all’articolo 1 deve darne co-
municazione scritta almeno trenta gilorni
prima dell’inizio dell’attivita, alla compe-
tente autoritd sanitaria regionale.

La comunicazione deve contenere:

a) lindicazione del nome o la ragio-
ne sociale e la sede legale dell'impresa e
V'officina di produzione;

b) la descrizione dei locali e delle
attrezzature dalle quali risulti che essi
sono idomnei sotto il profilo tecnico ed igie-
nico al tipo &i produzione che si intende
effettuare ¢ la documentazione compro-
vante l'acquisto o il leasing delle attrez-
zature sopraddette;

¢} le generalita ¢ la qualifica del di-
rettore tecnico;

d) V'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), ¢} e d) deve essere preven-
tivamente comunijcata all'autoritd sanita-
ria regionale.

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

Le imprese produttrici o importatrici
devono conservare per almeno tre anpi
presso la loro sede di produzione o di

*
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deposito la documentazione sulla idoneitd
delle materie prime adoperate ed i rela-
tivi certificati analitici, attestanti per lot-
to di prodotti, il relativo grado di pu-
rezza € le metodiche analitiche per evi-
denziare tali sostanze nel prodotto finito.

Dette certificazioni debbono essere esi-
bite all'autorita sanitaria che ne faccia
richiesta.

Entro i mesi di gennaio e di luglio
di ciascun anno le Regioni danno notizia
al Ministero della sanita, 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 fine di effettuare ispezioni e possono
disporre l'adozione di particolari cautele e
I'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 alle disposizioni
del primo, terzo, quinto, sesto, settimo,
ottavo, nono ¢ decimo comma del presen-
te articolo, & 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 gualunque
momento al prelievo di campioni dei pro-
dotti cosmetici, con le modalita in uso
per i prodotti farmaceutici.

Il prelevamento pud essere effettuato
sia presso il depositc 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
Vesistenza di un illecitc sanzionato penal-
mente, gli operatori di cui al primo com-
ma trasmettono immediatamente la de-
nuncia all’autoritd giudiziaria, dandone co-
municazicne agli interessati e al Ministero
della sanita,
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Le imprese sono tenute a fornire, su
richiesta motivata dell'Unitad sanitaria lo-
cale, informazioni appropriate e sufficien-
ti sulle sostanze contenute nei prodotti
oggetto della richiesta stessa, unitamente
alle indicazioni ed istruzioni delle relative
confeziond. .

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

ArT. 10.

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

@) alla diffida, stabilende un termine
entro il quale Vimpresa dovra adempiere
alle prescrizioni fissate, disponendo, se del
caso, la sospensione dell’attivita fino a
tale adempimento;

b) al temporaneo divieto di immis-
sione al commercic dei prodotti, qualora
ricorra l'urgenza di provvedere. Il divieto
perdura fino a che limpresa non abbia
adempiuto alle prescrizioni fissate.

In caso di violazioni reiterate delle di-
sposizioni della presente legge o nei casi
di particolare gravitdh l'autoritd sanitaria
locale pud altresi disporre la chiusura
dell'officina di produzione per un periodo
massimo di sei mesi.

Nell'ipotesi «di temporaneo divieto di
immissione in commercio, 'Unita sanitaria
locale comunica i provvedimenti adottati
e trasmette la relativa documentazione al
Ministero della sanitd, 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,



=Y

Atti Parlamentari -— 13 —

Camera dei Deputati — 1219

- g

VIII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

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 confezioni originali, qualora la
non rispondenza alle prescrizioni della
legge stessa riguardi requisiti intrinseci o
la composizione dei prodotti o le condi-
ziond interne 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-
strative previste dalla presente legge prov-
vede l'autorith regionale con le modalita
di cui alla legge 24 dicembre 1975, n. 706.

ArT, 13,

Coloro i quali 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’artico-
lo 8, possono proseguire nell'attivita stes-
sa, purché entro sessanta giorni docu-
mentino alla competente autoritd regio-
nale la medesima attivith ¢ ottengano il
corrispondente attestato abilitante.

Tale attestato, rilasciate dall’autorita
predetia, abilita alla direzione tecnica del-
la sola produzione documentata secondo
quanto previsto al comma precedente.

ArT. 14.

£ concesso ai produttori ed importa-
tori, per ladeguamento dei prodotti co-
smetici alle disposizioni della presente
legge concernenti le sostanze impiegate
e le relative condizioni di impiego, un




Atti Parlamentari — 14 —

Camera dei Deputati — 1219

VIII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DGCUMENTI

termine di tre mesi dall'entrata in vigore
della legge stessa.

Il termine & elevato a sei mesi per le
prescrizioni attinenti 1'etichettatura.

Per un periodo di sei mesi dall’entrata
in vigore della presente legge, possono
essere messi in commercio prodotii con-
fezionati non conformi alle prescrizioni
della stessa. :

Chiunque produce, confeziona o impor-
ta prodotti cosmetici alla data di entrata
in vigore della presenie legge, pud pro-
seguire nell’attivita purché presenti la co-
municazione di cui ai commi quinto e
settime dell’articolo 8 entro novanta gior-
ni dalla predetta data.

ArT. 15.

Non sono disciplinate dalla presente
legge le preparazioni estemporanee ese-
guite dal farmacista, su prescrizione me-
dica.

ART. 16.

Dalla data di entrata in wigore deMa
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, ». 1938 nonché ogni altra disposi-
7ione 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, pieds, viso, ecc.).
Maschere di bellezza (ad esclusionme dei prodotti per il peeling).
Fondotinta (liquidi, paste, ciprie).

Cipria per il trucco, talco per il dopobagno e per l'igiene corporale,
ecc.

Saponi da toeletta, saponi deodoranti, ecc.

Profumi, acque da toletta ed acqua di Colonia.

Preparazioni per bagni e docce (sali, schiume, 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 '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 Yigiene dei denti e della bocca.
Prodotti per ligiene delle unghie e lacche per le stesse.
Prodotti per ligiene intima esterna.
Prodotti solari.
Prodotti per schiarire la pelle.

Prodotti antirughe.
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

ALLEGaTo II.

ELENCO DELLE SOSTANZE IL CUI USO E VIETATO
NEI PRODOTT!I COSMETICI
Acetilammino-2, cloro-5 benzossazolo.

B-acetossietil trimetilammonic idrosside (Acetilcolina) e suoi
sali.

Deanoli aceglumas *.
Spironolactonum *.

Acido [(idrossi-4 iodo-3 fenossi)4 diiodo-3,5; fenil] acetico (3,
3 5-iriiodo-tiroacetico acido) e suoi sali,

Methotrexatum *,

Acidum aminocaproicum * e suoi sali.

Cinchophenum *, suoi sali, derivati e sali dei suoi derivati.
Acidum thyropropicum * e suoi sali.

Acido tricloracetico.

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

Aconitina (alcaloide principale dell'Aconitum napellus L) e
suoi sali,

Adonis vernalis L. e suoi preparati.
Epinephrinum *.

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 & apposto un asterisco a fianco

delle denominazioni conformi al « computer printout 1975, International Nonpro-
prietary Names (INN) for pharmaceutical products, Lists 1-33 of proposed INN »,
pubblicato dall’Organizzazione mondiale della sanitd, Ginevra, agosto 1975.
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e

18. - Allile, isotiocianato d.

19. - Alloclamidum * e suoi sali

20. - Nalorphinum, * suoi sali e suoi eteri ossidi.

21. - Ammine simpaticomimetiche che agiscono sul sistema nervoso
centrale: (Amfécloral - Amfépentorex - Amfépramone - Amino-
rex - Amphétamine - Benzphétamine - Chlorphentermine -
Cloforex - Clominorex - Dexamphétamine - Diméphénopane -
Dipheméthomine - Doxaprame - Bthylamphétamine-Fenbutrazate
- Fencamfamine- Fénétylline - Fenfluramine - Fenmétramide -
Fluminorex - Lévamfétamine - Meclofenoxate - Méphentermine
- Métampfépramone - Méthamphétamine - Méthyl phénidate -
Ortétamine - Paraméthylamphétamine - Pemoline - Pentorex -
Phacétopérane - Phénatine - Phendimétrazine - Phenméirazine -
Phenatemine - Pipradol - Prolintane - Trifluorex - Xylopro-
pamine).

22. - Amminobenzene, suoi sali € suoi derivati alogenati e solfonati
(Anilina).

23. - Betoxycainum * e suoi sali.

24. - Zoxazolaminum *.

25. - Procainamidum *, suol sali e suoi derivati,

26. - Amminodifenile, di{Benzidina).

27. - Tuaminoheptanum *, suoi isomeri e suoi sali,

28. - Octodrinum * ¢ 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 sali e loro derivati alogenati
e solfonati.

33, - Amminoxileni, loro isomeri, loro sali e loro derivati alogenati
e solfonati.

34, - Imperatorine {(metil-3’ buteno-2’ xilossi}9 ossc-7 furo (32 g)
Cromo.

35, - Ammi maius L. e suol preparati.
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36. - Amilene cloruro (dicloro-2,3 metil-2 butano).
37. - Androgena (sostanze ad attivita).

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] chinolina-10, 11-
dicl {Apomorfina) e suoi sali.

43. - Arsenico e suoi composti.
44, - Atropa belladonna L. e suoi preparati.

45. - Atropina, suoi sali 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’allegato 111 (parte seconda) e mnell’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,

50. - 2{dimetilamino) metil-2-butanol-benzoato e suoi sali (Amilo-
caina).

51. - Benzoil-trimetil-Ossipiperidina (Benzami-na) e suoi sali.
52, - Isocarboxazidum *.

53. - Bendroﬂumethiazidmﬁ * e 'suoi der-ivaﬁ. -

54. - Glucinio e suoi composti.

558, - Bromo elementare.

56. - Bretylii tosilas *.
57. - Carbromalum *.
58. - Bromisovalum *.
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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. - Phenylbutazonum *.

68. - Cadmio e suci composti,

69. - Cantaris vesicatoria,

70. - Cantaridina.

71. - Phenprobamatum *.

72. - Carbazolo (derivati nitrati del).
73. - Carbonio (solfure di).

74, - Catalase.

75. - Cefelina 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 metil pirimidina (Crimidina).
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85.

86.

87,
8.
89,
90.
91.
92,

93.

94,
95.
96,
97.

98.

100,
101.
102,
103.
104.
105.
| 106.
107.

108.

P

1

Chlorprothixenum * e suoi sali,
Clofenanidum *.

Bis{cloroetil) metilammino-N ossido e suoi sali (Mustina-N-
ossido).

Chlormethinum * e suoi sali.
Cyclophosphamidum * e suoi sali.
Mannomustinum * e suol sali,
Butanilicainum * e suoi sali.
Chlormezanonum *.

Triparanolum *.

[{Cloro4f enil}2 fenil-2) acetil-2 diosso-1, 3 indane] (Clorofa-
cinone).

Chlorphenoxaminum *.

Phenaglycodolum *.

Cloruro di etile.

Sali di cromo, acido cromico e suoi sali.
Claviceps purpurea Tul., suoi alcaloidi e preparati.
Conium maculatum L.. .(frutti, polvere, preparati).
Glycyclamidum *,

Cobalto (benzene sulfonato di).

Colchicina, suoi sali e suoi derivati.

Colchicoside ¢ suoi derivati.

Colchicum autumnale L. e suoi preparati.
Convallatossina,

Anamirta Cocculus L. (frutti),

Croton tiglium L. (olio).

N<{crotonoilammino4 benzene sulfonil) N'-butilurea.
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109. - Curaro e curarine.

110. - Curarizzanti di sintesi.

111. - Cianidrico (acido) e suoi sali.

112. - Cicloesil-1 dietilammino-3 (dietilamminometil-2 fenil)-1 propano
e suoi sali.

113. - Cyclomenolum * e suoi sali.

114. - Natrii hexacyclonas *.

115. - Hexapropymatum ¥,

116. - Dextropropoxyphenum *.

117. - 0,0'-diacetil N-allil normorfina.

118. - Pipazetatum * e suoi sali.

119. - (&, B-1 dibromofeniletil)-5 metil-5 idantoina.

120. - bis(trimetilammonio)-1,5 pentano (sali di} (per es.: Pentame-
thonii bromidum *).

121. - Azamethonii bromidum *,
122, - Cyclarbamatum *,
123. - Clofenotanum *.

124. - bis{trietilammonio)-1, 6 esano (sali di} (per es.: Hexamethonii
bromidum *).

125. - Dicloroetano (Cloruri di etilene).

126. - Dicloroetilene (Cloruri di acetilene).

127. - Lysergidum * e suoi sali.

128. - Dietilamminoetil (fenil4" idrossi-3’ benzeate)2 e suoi sali.
129. - Cinchocainum * e suoi sali.

130. - Dietilammino-3 propil cinnamato.

131. - Dietilnitro-4 fenil tiofosfato.

132. - N, N"-bis {2-dietilamminoetil) 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 aza4 esil}7 teofillina (Xantinolo).
136. - Dioxethedrinum * ¢ suoi sali.

137. - -Piprocurarii iodidum *.

138. . Propyphenazonum *.

139. - Tetrabenazinum * e suoi sali.

140, - Captodiamum *,
141. - Mefechlorazinum * e suoi sali.
142. - Dimetilammina.

143. - (Dimetilammino}! [{dimatilammino)-metil}-2 butanol-2 benzoato
e suoi 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, . 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-Ammino-4-oss0-3, 3-difenil-butil}N, N-diisopropil-N-metil-am-
monio (sali di) (per es.. isopropanidi iocdidum *).

157, - Benactyzinum *.
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158. - Benzatropinum * e suoi sali.

'159. - Cyclizinum * e suoi séli.

160. - Difenil-5, 5 tetraidrogliossalinone4.
161. - Probenecidum *.

162, - Disulfiramum *,

183. - Emgtina, suoi sali e suoi derivati.

164. - Efedrina e suoi sali.

165, - Oxanamidum * ¢ suoi derivati,

166. - Eserina ¢ fsostigmina e suoi sali.

167. - Esteri dell’acido p-ammincbenzoico {con gruppo. ammino libe-
- ro), salvo quello citato nell’allegato IV (parte prima).

148. - 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. - Parethoxycainum * e suoi sali.
180. - Fenozolonum *.

181. - Glutethimidum * e suoi sali.
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182. - Etilene (cssido di).

183. - Bemegridum * e suoi sali.

184. - Valnoctamidum *.

185. - Haloperidolum *.

186. - Paramethazonum *.
187. - f]uani-sonum *.
188. - Trifluperidolum *.
189. - Fluoresonum *,

190. - Fluorouracilum *.

191,

Fuoridrico (acido), suoi sali, suoi composti complessi e gli
idrofluoruri salvo quelli nominati nell’allegato IV (parte prima).

192. - Furfuriltrimetilammonio (sali di) (per es.. Furtrethonii iodi-
dum *).

193. - Galantaminum *.
194. - Gestagena (sostanze ad attivita).
195. - Esacloro-1, 2, 3, 4, 5, 6 cicloesano (o0 HCH).

196. - Esaclore-1, 2, 3, 4, 10, 10 epossi-6, 7 ottaidro-1, 4, 4-@, 5, 6,
7, 8, Ba endo, endodimetilene-1, 4, 8, 5 naftalene (Endrina).

197. - Esacloroetano.

198. - Esaclore-1, 2, 3, 4, 10, 10 esaidro-1, 4, 4a, 5, 8, 8a endo-endo
dimetilene-1, 4, 5, 8 naftalene (Isodrina),

199, - Idrastina, idrastinina e loro sali.

200. - Idrazidi e loro sali.

201.

Idrazina, suoi derivati e¢ loro sali.

202. - Octamoximum * e suoi sali.

203. - Warfarinum * e suoi sali.

204, - Bis-idrossi4 cumarinil-2 acetato di etile e sali dell’acido.

205. - Methocarbamolum *.
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206. - Propatylnitratum *.

207. - Bis (idrossi4 0sso-2-2H-1-benzopiran) 3-il}1,1 metiltio-3 propano.

208. - Fenadiazolum *.

209. - Nitroxolinum * ¢ suoi sali.

210. - Tosciamina, suoi sali e suoi derivati.

211. - Hyocyamus niger L., (foglie, semi, polveri e preparati).

212. - Pemolinum * e suoi sali.

213. - Iodio elementare,

214. - bis{trimetilammonio)-1, 10 decano (sali di} {per es.: Decame-
thorii bromidum *).

215. - Ipecacuana (Uragoga ipécacuanha Baill) e specie vicine (radici
e loro preparati).

216. - N{isopropil-2 pentene-4 0il} 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-
I'allegato IV.

222. - Mescalina e suoi sali.

223. - Poliacetaldeide (Metaldeide).

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. - Isometheptenum * ¢ suoci sali,

229. - Mecamylaminum *.
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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,

- Guajfenesinum *.

Dicoumarolum *.

Phenmetrazinum ¥, suol derivati e suoi sall.

Thiamazolum *.

{Metil-2’ metossi-2’ fenil-4") diidropirano-3, 4 cumarina (ciclocu-
marolo).

Carisoprodolum *,

Meprobamaium *,

Tefazolinum * e suoi sali.

Arecolina.

Poldini Metilsulfas *.

Hydroxyzinum *.

Naftolo f.

Naftilammine « e § e Joro sali.

« Naftil-3-idrossi-4-cumarina.

Naphazolinum * e suoi sali.
P

Neostigmina e suoi sali (per es.: Neostigmini bromidum *).

Nicotina e suoi sali.

Nitriti di amile.

- Nitriti metallici, salvo mitrito di sodio.

Nitrobenzene.

Nitrocrescli e loro sali alcalini.

- Nitrofurantoinum *,
- Furazolidonum *.
- Nitroglicerina.

- Acenocoumarolum *,

!
§
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t

255. - Nitroferricianuri alcalini {Nitroprussiati).
256. - Nitrostilbeni, omologhi e loro derivati.
257. - Noradrenalina e suoi sali.

258. - Noscapinum * e suoi sali.

259. - Guanethidinum * e suoi sali.

260, - Estrogena (sostanze ad attivita).

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 indanedione-1, 3 (Fenindione).
272. - Ethylphenacemidum *.

273. - Phenprocoumonum *.

274. - Fenyramidolum *.

275. - Triamterenum * e suoi sali.

276. - Pirofasfato di tetraetile.

277. - Tricresilfosfato.

278. - Psilocybinum *.

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. - a-piperidil (-2) benzil acetato forma L. treolevogiro (Levofaceto-

perano} e suoi sali.
285. - Pipradrolum * ¢ suoi sali,
286. - Azacylonolum * e suoi sali.

287. - Bietamiverinum *.

288. - Butopiprinum * ¢ 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. - Selenic e suoi composti,
298. - Solanum wnigrum L. e suoi preparati.
299. - Sparteina e suoi sali

300. - Glucocorticoidi.
301. - Datura stramonium L. e suoi preparati.

302. - Strofantine, loro genine (Strofantidina) e rispettivi derivati.

(1) La presenza di sostanze radioattive naturali e di sostanze radicattive
provenientl dalle contaminazionl artificialt arnbientall & 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) ¢ 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-
nisterjali.

307. - Sulfonammidi (para-ammine benzen-sulfonammide e suoi deri-
vati ottenuti per sostituzione di uno o piti 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. - Tetracloroeetilene.

315. - Tetracloruro di carbonio.

316. - Tetrafosfato di esaetile.

317. - Tallio e suoi composti.

318. - Glucosidi estraiti dalla Thevetia Neriifolia Juss.
319. - Ethionamidum *.

320. - Phenothiazinum * e suoi composti.

321. - Tiurea e suci derivati, salvo quelli nominati nell’allegato IV
{parte prima).

322. - Mephenesinum * e suoi esteri.

323, - Agenti impiegati allo scopo di provocare un'immunitad attiva
(quale il vaccino anticolerico, il BCG, il vaccino antipolio, il
vaccino antivaioloso); agenti impiegati allo scopo di diagnosti-
care lo stato di una immunitd (comprendenti tra l'aliro 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'immunita 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. - T_,:fet'aminum ¥, ;
329. - Gallamini Triethiodidum *. i
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. rizomi e preparati.
334. - Cloruro di vinile monomero.

" "335. - Ergocalciferolum * 4 Cholecalciferolo (vitamina D; + Ds).
336. - Xantati esteri detrocarbonei e alchilxantati alcalini. %_;
337. - Yohimbina e suoi sali. |

i
338. - Dimethili sulfoxidum *. §
339. - Diphenhydraminum * e suoi sali. ;
340. - pbutil terz-fenol.
341. - p-butil terz.-pinocatecol.
342. - Dihydrotachysterolum *,
343. - Diossano (14 -dietilenel diossido).
344. - Morfolina e suoi sali.
345, - Piretro (album L., e suoi preparati}.
346. - Maleato di pirianisamina.
347. - Tripelennaminum *.

348. - Tetraclorosalicilanilidi.

349. - Diclorosalicilanilidi.
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350. - Tetrabromosalicilanilidi, 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 tribromosalicilanilide secon-
do i criteri stabiliti nell’allegato III - parte prima,

352. - Bithionolum *.

353, - Monosulfuri tiouramici.

354. - Disulfuri tiouramici.

355, - Dimetileformamide.

356. - Acetone benzilidene.

357. - Benzoati di coniferile, salvo tenori normali nelle essenze natu-
rali utilizzate.

358. - Furocumarine (per es.. Trioxysalenum * ¢ 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-diaminoaniselo.

365. - 4-nitro-O-fenilendiamina (4-NOPD).
366, - 2-nitro-p-fenilendiamina (2-NPPD).
367. - 2, 5-diaminoanisolo.

368. - 2-amino-5-nitrofenolo.

369. - m-fenilendiamina.

370. - O-fenilendiamina.

371. - 2-amino-4-nitrofenolo.

372. - 2, Bdjaminotoluene.

373. - 2, 4-diaminotoluene.
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ArvLecaTo II1

PARTE SECONDA

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

RESTRIZIONI

Numero Numero del colorante  Campo Concentrazione Grado
Numero color e altre informazioni da massima di
d'ordine index 4) applicazione autorizzata purezza (4)
a) Rossa
1 12 085 3
p 12150
3 12 490
4 14 720 E 122 E 122
5 14 815 E 125 E 125
6 15525
7 " 15 580
B 15 585 ' r
9 15 630 3%
15630:1
15630:3
10 16 865
15 865:3
11 15 880
12 16 185 E 123 - E 123
13 16 255 E 124 E 124

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

{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 apphcazione » significa
che & vietato I'uso del coloranie nella preparazione 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 ¢ i sali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate dall’al-
legato 1I o escluse dal campo di applicazione della normativa, . L.

{#) I coloranti il cui numero & accompagnato dalla lettera E conformemente alle disposizioni del de-
creto ministeriale 22 dicembre 1967pe successive modifiche devono soddisfare le condizioni di pu-
rezza fissate in tale decreto.
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Segue: PARTE SECONDA

RESTRIZIONIL

Numero Campo Concentrazione Grado
Numero color Numero del colorante di massima di
d'ordine index e altre informazioni applicazione autorizzata purezza (4)
14 16 290 E 126 E 126
15 45170
45170:1 r
16 45 370 Tenore massimo del-
I'1% in fluoresceina
e del 2% in mone-
bromofluoresceina
17 45 380 idem
13 45 405 r idem
19 45 410 idem
20 45 425 Tenore massimo del-
1'% in fluoresceina
e del 3% in mono-
jodofluoresceina
21 45 430 E 127 E 127
idem
22 58 000
23 73 360
24 73 470 E 120 E 120
25 77 491 E 172 E 172
26 E 163 E 163
27 E 162 E 162
b) ARANCIONT E GIALLI
1 10316 r
2 it 920
3 12075
4 13015 E 105 E 105
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Segue; PARTE SECONDA

RESTRIZIONI

Numero Ngoﬁlgxl:o Numero del colorante Caxglpo Conr;ear;?:;l;;one Gra_do
d'ordine index e alire informazioni applicazione autorizzata purezza (4)
l
5 14 270 E 13 E 103
6 15510 ' T
7 15 980 E 111 E 111
8 15985 E 110 E 110
9 19 140 E 102 E 102
10 45 350 6 %
i 47 005 E 104 E 14
12 75 100
13 75120 E 160b E 160b
14 75125 E 160d E 160d
15 75130 | E 160a . E 160a
16 75135 E 161d E 161d
17 75 300 E 100 E 100
8 77 489 E 172 E 172
19 77492 E 172 _ E 172
20 40 820 E 160e _ E 160e
21 40825 E 160f ' E 160 f
by E 101 E 101
23 45 396 Quando viene usato

per i rossetti per le
jabbra, il colorante
& ammesso soltanto
sotto forma di acido
libero alla concen-
trazione massima
dell’l %

24 E 160¢ E 160¢

B
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Segue: PARTE SECONDA

RESTRIZIONI

§'gf£;2 Nlclé?c?go Numero de] colorante Camd})o Conxflea%?i;nam  Grade
index e altre informazioni applicazione autorizzata purezza (4}
1 1 i
c) VERDI E BLU

1 42 051 E 131 E 13t
2 42053

3 42 050

4 444 090 E 142 E 142
5 61 565

6 61 570

7 69 825

8

9 73013 E 132 E 132
10 74 260 T
11 75 810 E 140 E 140
12 E 141 E 141
13 71007
14 7 346
15 72510 Esente da joni di

clanuro
16 6% 800 E 130 E 130
d) VIOLETTI, BRUNY, NERI E BIANCHI

1 28 440 E 151 E 151
2 42 640

3 60 725

4 73385



Atti Parlamentari — 44 — Camera dei Deputati — 1219

VIII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

Segiie: PARTE SECONDA

RESTRIZIONI 3

Numero Campo Concentrazione Grado
Clﬁg;nd?;g ?12}:1?::'( I\Lug'ﬁ:;g icril?}:nl?r(r)lli?zl:l?;l'lltie applit‘:ial;zione a?t?;?i?a?a pumzdga 0))
l I

5 77 000 E 173 E 173
6 77002
7 77004
8 77120

9 77220 E 170 E 170
10 77 231

1 77 266 E 153

12 77267 E 153
13 77400

14 77480 E 175 E 175

15 77499 E 172 | E 172
16 77713
17 77742
18 71745

19 77820 E 174 E 174

20 77891 E 171 E 171

Biossido di titanio (e
sue miscele con mica)

21 77 947
22 75 170 Guanina o essenza di
Oriente
23
24 E 150 E 150
Caramello

25 E 153 E 153
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ALLEGATO IV
PARTE SECONDA
ELENCO DEI COLORANTI AUTORIZZATI IL CUI USO E AUTORIZZATO PROVVI-

SORIAMENTE NEI PRODOTTI COSMETICI DESTINATI A VENIRE IN CONTATTO
CON LE MUCOSE (1) (2) (3)

RESTRIZIONI

Numere Numero del colorante  Campo Concentrazione Grado
N'umc;ro color . 0 altre di appli- massima di
d'ordine index informazioni (4) cazione autorizzata purezza (4)

I l | '|

a) RossI
1 12 120
2 14 700 r
3 17 200
4 15 585:1
5 15 620
6 15 800
7 16 035
8 26 100
9 27 290
10 45 160
11 _ 75 480

b} ARANCIONI E GIALLI

1 18 965
2 10 850 E lelg E 161g
3 47 000 _ T

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

(2) Per certl coloranti sono previste delle restrizioni che possono riguardare il campo di appli-
cazione del colorante (la lettera «r» nella colonna «restrizioni» sotto «campo di applica-
zione » significa che & wvietato 1'uso del colorante nella preparazione del prodotti cosmetici
che possonc venire a contatto con le mucose dellocchio e in particolare dei prodotti per il
tracco e lo strucco degli occhi) oppure la concentrazione massima autorizzata.

(3) Sono ammessi anche le lacche ¢ i sali di tali coloranti che contengono sostanze non vietate
dall’ellegato II. .

4) I coloranti il cui numero & accompa%nato dalla lettera E conformemente alle disposiziont
del decreto ministeriale 22 dicembre 1967 e successive modifiche devono soddisfare le condi-
zioni di purezza fissate in tale decreto.
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Segue: PARTE SECONDA

RESTRIZIONTI
Numerc Numerodel colorante  Campo Concentrazione Grado
ﬁﬁgggggg ﬁ:gg; h1fg}:i;:;oni ?&a:gggi? aizﬁgigig:ia ;nJ;iLza
! I l
¢} VERDI E BLU

1 42 040

2 42 140

3 42 170

4 42 735

5 44 040

é 44 043

7 59 040

8 61 5354

9 62 085

10 77 288 Bsente da ioni cro-

) mato.

11 77 289 idem

12 77 520

13 74 160

d) VIOLETTI, BRUNI, NERI B BIANCHI

1 20 170

2 27 755 E 152 E 152

3 42 580

4 45 190

5 77 019

6 77 163 Ossicloruro di bismuto

© con mmicay

7 77 265
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ALLEGATO IV

PARTE TERZA

A. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI
PER I PRODOTTI COSMETICI CHE NON VENGONO IN CON-
" TATTQO 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 GIALLL

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; 42080, 44025, 62.095, 63.000, 74.100, 74.220,
74.350, 77.420, blu bromotimolo, verde bromocresolo.

VIOLETTI, BRUNI, NERI, BIANCHI.

12.010, 12.480, 42.555, 46.500, 50.420, 51.319, 61.710, bruno FK.

B. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI
PER I PRODOTTI COSMETICI CHE VENGONO SOLO BREVE-
MENTE IN CONTATTO CON LA PELLE.

Ross1.

11.210, 12.459, 12.485, 12,512, 12513, 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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GIALLT B 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, 26.09C, 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, gialle pigmento 98, aran-
cione pigmento 31, 77.955,

BrLU E VERDIL

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.

VIOLETTI, BRUNI, NERI, BIANCHT,

14.805, 17.580, 20.285, 20470, 21.010, 25410, 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.



Atti Parlamentari — 50 — Camera dei Deputati — 1219

VIII LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMZENTI

ALLEGATO V.

ELENCQ DEI CONSERVANTI CHE POSSONO ESSERE CONTENUTI
NEI PRODOTTI COSMETICL

Premessa.

1. — 8i definiscono conservanti le sosianze che, nei limiti delle
concentrazioni massime autorizzate ne! presente allegato, entrano a
far parte dei prodotti cosmetici per inibirvi lo sviluppo di micro-
organismi.

2. — Alcune di queste sostanze, e precisamente quelle contrasse-
gnate con (x), possono essere aggiunte ai prodotti cosmetici anche
in concentrazioni pitt 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, proprieta antisettiche, antimuffa o di
altro tipo.

3. — Altre sostanze, impiegate nella formulazione dei prodotti
cosmetici, possiedono proprieta antimicrobiche e quindi possono fa-
vorirne la conservazione, cosi ad esempic numerosi oli essenziali ed
alcuni alcoli. Queste sostanze non figurano nel presente allegato,

4., — Nel seguente elenco si intendono per:

— sali: i sali deil catiomi 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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' PROPOSTA DI LEGGE

d'Iniziativa del Deputato GARGANO

Presentata il 6 settembre 1979

Norme concernenti la produzione e la vendita di cosmetici

ONOREVOLI CoLIEGHI! — E ormai indi-
spensabile che venga emanata una norma-
tiva la quale disciplini in modo pit effi-
cace la produzione e la vendita dei pro-
dotti cosmetici. Essa si rende necessaria
non solo perché 1'ltalia deve certamente
far propri gli orientamenti della Comunita
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 sanitaria.

Una regolamentazione in questo campo
diviene indispensabile se si vuole evitare
I'impiego di sostanze muove, non ancora
sperimentate € di cui non si conoscono in
maniera completa gli effetti che determi-
nano sempre pit frequentemente manife-
stazioni patologiche. Per quanto riguarda
la definizione di cosmetico si & cercato di
seguire in generale quanto previsto dalla
direttiva della Comunitd Economica Buro-
pea e, ad essa, in generale, ci si & unifor-
mati in tutta la presente normativa.

[2-34]

La presente proposta di legge vuole re-
golamentare il settore dei prodotti co-
smetici oltre che per il suo aspetto sa-
nitario, certamente pilt importante, anche
per quello socioeconomico, 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 letichetta-
tura e l'imballaggio nonché per la propa-
ganda e la pubblicita sotto qualsiasi for-
ma. Si & ritenuto, opportuno prevedere la
istituzione, da parte del Ministero della
sanith, di un'apposita commissione che
avrad nella gestione generale della legge
una funzione primaria.

A tale commissione andrd 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 modalith di ammissione al commercio,
la tipologia e la composizione dei conteni-
tori, la compilazione e I'aggiornamento de-
gli elenchi previsti dalla legge e la stesu-
ra delle metodiche analitiche da impiegar-

si nelle analisi di controllo dei prodotti

cosmetici. Gia nella stesura della presente
normativa si & ritenuto necessario, senza
rimandare ad un successivo regolamento,
precisare le modalita di esecuzione 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 & ritenuto opportuno rifarsi
a quella gid prevista per gli alimenti, per
i detergenti sintetici e per i prodotti tes-
sili, Vengono altresi contemplati termini e
modalitd 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
gravitd del reato punibile. La proposta di
legge contiene anche una dettagliata rego-
lamentazione per quanto attiene ]'esercizio
di stabilimenti .e laboratori di produzione
di cosmetici, prevedendoc per éssi una au-
torizzazione corredata dalle opportune pre-
scrizioni, rilasciata dal Ministero della sa-
nitd; anche a questo proposito & siata
contemplata una normativa transitoria per
gli stabilimenti gia in attivita.

Si & poi optato per una lista positiva
di sostanze, anche se in fase di compila-
zione implichera un notevole lavoro, per
garantire maggiormente i consumatori, Le
sostanze ammesse al consumo saranno in-
fatti quelle pgia ampiamente sperimentate
e che quindi riducono al minimo la pos-
sibilits della presenza in commercio di
preparati tossici o almenc di non sicura
innocuita. L'altra soluzione possibile - era
quella di prevedere una lista negativa del-
le sostanze ammesse nella fabbricazione
dei cosmetici, che avrebbe implicato tem-

' mentazione,

pi pin brevi nella sua compilazione, ri-
spetto alla lista positiva da noi proposta,
ma cid avrebbe permesso, a danno della
salute dei consumatori, la produzione di
cosmetici senza alcuna preventiva speri-
contenenti percid sostanze
non sperimentate e quindi di non certa
innocuitd, Una tale impostazione & con-
forme all'orientamento di tutte le recenti
regolamentazioni di immettere al consumo
solo quei prodotti di cui sia stata pro-
vata in precedenza la innocuitd e non in-
vece di vietare esclusivamente quelli di
provata tossicithd, ammettendo cosl anche
quelle sostanze non ancora sufficiente-
mente sperimentate.

Né tale disciplina & in contrasto con
quella prevista dalla direttiva CEE; in-
fatti l'elenco di sostanze ammesse sard
se non pil restrittivo almeno com-
plementare a quello previsto dalla Co-
munitd economica eurcpea 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 conternporanea-
mente determinare gid- da ora Ja scom-
parsa dal mercato di quelle sostanze di
ormai ‘provata - tossiciti. -

8i ¢ cercato di limitare gli mtervalh
di tempo necessari tecnicamente alla com-
pilazione di tale lista prevedendo la ema-
nazione di un un primo decreto ministe-
riale entro 90 giorni dalla pubblicazione
della legge.

‘Si & ritenuto opportuno manienere
tutta la normativa che fino ad ora, an-
che se in maniera frammentaria e lacuno-
sa, ha regolamentato il settore dei pro-
dotti cosmetici € che potrd 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 €
di igiene personale per quanto riguarda
il contenuto 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 corpoc umano
oppure sui denti o sulle mucose, esenti
da alterazioni patologiche, allo scopo
esclusivo o prevalente di pulirli, profu-
marli, proteggerli o correggerne l'appa-
renza.

ART, 2.

E wietato produrre, detenere per il
commercio, porre in commercio, introdur-
re nel territorio della Repubblica, prodotti
cosmetici che non corrispondano ai re-
quisiti previsti nella presente legge. E
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
alla salute umana.

ART, 3.

Il Ministro della sanita, 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 sanitd una commissione con-
sultiva per il settore dei cosmetici com-
posta da due rappresentanti di detto Mi-
nistero, uno dei quali la presiede, da due
rappresentanti dellIstituto superiore di
sanitd, da un funzionario dell'Ispettorato
del lavoro e da due funzionari direttivi
dei laboratori provinciali di igiene ¢ pro-
filassi; le funzioni di segretario ammini-
strativo sono svolte da un funzionario
della carriera direttiva del Ministero del-
la saniti.
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Il Presidente ¢ i membri della com-
missione, nominati con decreto del Mini-
stro della sanitd entro trenta giorni dal-
la pubblicazione della presente legge sul-
la Gagzzetta Ufficiale, durano in carica tre
anni. ‘

ART. 4.

Il Ministro della sanita, sentita Ia 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 ¢ delle
associazioni di sostanze e ‘dei prodotti i
cui impiego & consentito mella preparazio-
ne dei cosmetici con limitazioni di dosi,
condizioni, campo di impiego, di applica-
zione, concentrazioni massime autorizzate
nel prodotto cosmetico, € con l'enuncia-
. zione, ove occorra, dei requisiti di purezza
nonché di altre eveniuali 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 prossimitd degh occhi,
sulle labbra o nella cavity orale o sugli
organi genitali esterni.

ART, 5.

I Ministro della sanitd 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
all’articolo 4, sulla base dei risultati della
ricerca tecnico-scientifica ed in corrispon-
denza delle direttive della Comunitd Eco-
nomica Europea. Il Ministro della sanita
potra altresi predisporre ulteriori aggior-
namenti straordinari degli elenchi A, B.

ART. 6.
La revoca di prodotti che potranno

risultare tossici o dannosi sard disposta
dal Ministro della sanitd entro un mese
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dall'entrata in vigore della presente legge
con apposito decreto.

T ARrT. 7.

Il Ministro della sanitd, nelle stesse |
forme previste agli articoli 4 ¢ 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.

II Ministro della sanjta, 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 dat contenitori in relazione ai pro-
dotti cosmetici a cui sono destinati.

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;

¢) 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. E 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'8 per cento ¢ del 3
per cento rispeitivamente;

¢) la composizione qualitativa e quan-
titativa delle sostanze impiegate, questiul-
tima in misura ponderale centesimale. I
componenti dovranno essere riportati in
ordine decrescente in relazione alla loro
percentuale in peso ed indicati con le de
nominazioni impiegate neghi elenchi di cui
all’'articolo 4. E ammessa una tolleranza
per ciascuna sostanza presente del 3 per
cento tra le percentuali in peso indicate
e le percentuali in pesc effettive rispetto
al peso totale del prodotto finito;

P la data di scadenza per i prodotti
la cui durata di stabilith & inferiore ai
tre anni; :

g) il numero del lotto di fabbrica-
zionte o il riferimento che consentano la
identificazione della fabbricazione sulla
confezione;

k) le modalith e le condizioni di
impiego e le precauzioni particolari da
adottarsi per limpiego del prodotto.

In caso di impossibilitd pratica tali in-
dicazioni dovranno figurare nell'imballag-
gio esterno o sull'unito foglio di istruzio-
ni; in tal caso nella parte esterna del re-
cipiente dovrd figurare una indicazione
abbreviata che rinvii a tali avvertenze.

Nel caso di fabbricazione per conto
terzi & consentito che le indicazioni di cui
ai punti @) 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 pilt parti con diversa composizione va
munito di etichette indicanti la composi-
zione di ciascuna delle parti ¢ le indica-
zioni relative,

ArT. 10. T

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 pubblicita
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 ¢ chiaramente visibili.

E altresl vietato usare denominazioni,
marchi, immagini, indicazioni, segni figu-
rativi e attestati di qualith o genuinitd
da chiunque rilasciati, che possano co-
munque indurre in errore l'acquirente cir-
ca la natura, la sostanza, la qualith o le
proprieta 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. 11.

Le confezioni dei prodotti cosmetici
per il consumo interno, sia di produzione
nazionale che importati, devono riportare
Ie indicazioni previste dall’articolo 9 della
presente legge obbligateriamente, anche
se non esclusivamente, in lingua italiana. .. .-

Arr, 12,

In fase di prima applicazione della
presente legge, & concesso ai produttori
e importatori, confezionatori e tutti gli
istituti ed i professionisti utenti dei pro-
dotti cosmetici, un termine di 12 mesi
per l'adeguamento dei prodotti cosmetici
gid 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 dalla loro pubblica-
zione sulla Gazzetta Ufficiale la dicitura
« coniiene sosianze 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-
I'ingrosso di cosmetici & subordinato ad
autorizzazione rilasciata dal Ministero del-
Ia sanith a cui deve essere inocltrata do-
manda almeno sessanta giorni prima del-
la sua entrata in funzione. Il Ministero
della sanitd provvede al rilascio dell’auto-
rizzazione entro sessanta giorni dalla pre-
sentazione della domanda,

Arr, 14.

Il Ministero della sanitd, sentito 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 cosmetick,

II Ministero della sanitd 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
I'adozione di particolari accorgimenti per
guanto riguarda i 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 fabbricazione, 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
I'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;

¢) 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 ¢ le ricerche volti a determinarz
gli effetti sulla salute dell'vomo e degli
animali, delle sostanze usate;

¢) 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), €), 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-
nitd, che ne curerd 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,
gid in attivith alla data di entrata in vi-
gore della presente legge, sono autoriz-
zati a proseguire nell’attivita 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 sanitd, dei vigili sanitari provinciali



Atti Parlamentari - — 10 — Camera dei Deputati — 564

VIIL LEGISLATURA — IMSEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCURMENTE

e comunali, del personale tecnico dei la-
boratori provinciali di igiene e profilassi
e degli altri laboratori pubblici, ritenuti
tecnicamente idonei a svolgere tale fun-
zione dal Ministero della sanitd; assicu-
rano inoltre uniformith di interventi e cri-
teri nelle ispezioni, nei prelievi e nelle
denunzie, secondo le istruzioni emanate
dal Ministero della sanitd. Per i poteri
dell’autoritd sanitaria connessi a tale vi-
gilanza, st applicano le disposizioni degli
articoli 1, 2, 3, 4, 9, 15 ¢ 19 della legge
30 aprile 1962, n. 283, e successive mo-
dificazioni, comprese le sanzioni penali ed
amyministrative ivi previste.

ART. 18.

Il prelevamento di campioni per I'ana-
lisi o la vigilanza per l'accertamento del-
l'osservanza alle disposizioni della presen-
te legge pud 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 Mint-
stero della sanita,

Art, 20,

1 prelievi dei campioni destinati alle
analisi devono essere eseguiti, separata-
mente per ogni prodotto, in modo che il
prelievo, da effettuare in quantitd 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
modalita:

a) il quantitativo fissato si preleva
da uno o pilt punti diversi del prodotto
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solido o liquido contenuto in un unico
recipiente;

b) il quantitativo fissato di prodotto
solido o liquide contenuto in pil reci-
_pienti, si preleva da diversi recipienti
scelti a caso in quantitad parziale, che ven-
gono riunite e mescolate per formare un
campione unico medio;

¢) il quantitativo fissato, se il pro-
dotto solido o liquido & contenuto in
confezioni originali chiuse, si ottiene pre-
levandolo da varie confezioni scelte con
criteri di assoluta casualitd;

d) se il prodotto solido o liquido
& contenuto in' confezioni originali chiuse
il cul peso o volume & inferiore rispetti-
vamente a 300 g o a 300 cc si preleve-
ranno iante confezioni del prodotto, scel-
te con criteri di assoluta casualita, fino
a realizzare il quantitativo fissato.

Nel verbale di prelievo dovra 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 dovra essere descritta la
procedura seguita.

ART. 21.

Il campione medic 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 piombini o al-
tro sigillo recanti impressa lindicazione
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, de-
vono essere indicati ['ufficio che ha ese-
guito il prelievo, la data del prelievo, la
natura del prodotto prelevato ed il nuw-
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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I'imprenditore o di un suo rappresentante
o del custode del prodotto, i quali hanno
anche facolta 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 dovrd 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; _ e

2) le generalita e la qualifica delle
persone che eseguono il prelievo;

3) il nome o la ragione sociale del-
I'imprenditore, il luogo dello stabilimento,
del laboratoric o del deposito in cui &
eseguito il prelievo e le generalitd della
persona che ha assistito al prelievo;

4) la natura del prodotto, le indica-
zioni riportate sulle confezioni e la dichia-
razione che si tratta di prodotto sfuso
o in contenitori originali con particolare
cenno alla originalita ed integraita delle
confezioni;

5) le modalith 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 & stato letto alla presenza dell’in-
teressato e da lui sottoscritto o che egli
si & 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-
sone presenti;

11) la dichiarazione che sui campio-
ni & stato apposto il timbro o il sigillo
dell'imprenditore,

Il processo verbale deve essere sotto-
scritto dai verbalizzanti e dall'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 laboratoric autorizzato.
Il quinto esemplare del processo verbale,
che deve essere redatto nel caso si pre-
lievi da confezioni originali, viene spedito
irnmediatamente 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 & 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'autoriti
giudiziaria, per un anno dalla data di
spedizione dell’esito dell’analisi di revisio-
ne all'interessato. La eventuale quarta ali-
quota & 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 Vval
d’Aosta € 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 saniti.

ART, 26.

Il sequestro & disposto quando risulti
dalla prima analisi che il prodottoc non &
conforme alle disposizioni di legge. La
distruzione & disposta quando l'analisi di
revisione conferma la difformitad del pro-
dotto dalle disposizioni della legge di cui
all’'articolo 4. La modificazione dell'eti-
chetta & disposta quando l'analisi di revi-
sione confermi la difformitad del prodotto
dalle disposizioni di cui ali’articolo 9.

Art, 27.

Il prodotto sequestrato, salve diverse
disposizioni degli organi competenti, &
affidato in custodia all'imprenditore o al
suo rappresentante o al custode del pro-
dotto che sard responsabile della sua con-
servazione, Delle operazioni di sequestro
viene redatto circostanziato e motivato
processo verbale in tre esemplari, dei qua-
li, uno viene trattenuto dall’'autoritd 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-
I'analisi di revisione risulta che il prodot-
to & 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 pift
orave reato, con l'arresto fino a sei mesi
e ammenda 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
agli articoli 13 e 16 sono puniti 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 gravity, il Ministero della sa-
nitd avvalendosi di tutte le strutture sa-
nitarie pubbliche provvede con proprio
decreto motivato alla diffida alla impresa,
alla sospensione temporanea della sua at-
tivita fino ad un massimo di sei mesi a
seconda della gravitd del caso.

ART. 29,

Sono fatte salve tutte le altre norme
non in contrasto con la presente legge,
che direttamente o indirettamente disci-
plinanc la materia dei prodotti cosmetici.
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ALLEGATO 5

DIRETTIVA DEL CONSIGLIO
del 27 luglio 1976

concernente il ravvicinamento defle legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti
cosmetici

(76/768/CEE)

IL. CONSIGLIO DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trartate che istituisce fa Comunitd economica
europea, in particalare 'articolo 100,

vista la proposta della Comnnssione,
visto il parere del Parlamento europeo (1),
visto il parere del Comitato economico e sociale (2},

considerando che le disposiziont legislative, regola-
mentari 0 amministrative in vigore negli Scati membri
definiscono le cararteristiche di composizione cui de-
vono rispondere i prodotti cosmetici e prescrivono
regole per la laro etichetratura ¢ per il toro imballag-
gio ; che dete dispoesizioni difteriscono da uno Siate
membro allaltro ;

constderando che le diffcrenze tra queste legislaziont
castringono le imprese comunitarie del settore dei
prodotti cosmetici a differenziare la loro produzione
a seconda dello Stato membro i destinazione 5 che
esse ostacolano gli scambi di questi prodotei ¢ annoe
pertanto efferti immediat suilinstaurazione ¢ sul
funzionamento del mercato comune ;

considerando che obiettivo essenziale di tali legisla-
zioni ¢ la salvaguardia della sanitd pubblica ¢ che
pertanto la legislazione comunitaria in guesto scttore
deve proporsi lo stesso obictiivo ; che tuttavia questo
fine dovrd essere perseguite con mezzi che tengano
conte anche delle esigenze econumiche e tecnologiche;

considerando che ¢ necessario determinare a livello
comunitario le regole che devono essere asservate per
quante riguarda la composizione, I'ctichettatura e
'imballaggio dei prodotti cosmetict ;

{'Y GU n. C 40 dell'R, 4. 1974, pag. 71.
(1) GU n. C 60 del 26. 7. 1973, pag, 16.

considerando che la presente direttiva riguarda sol-
tanto i prodotti cosinetici ad esclusione delle specia-
liti farmaceutiche ¢ medicinali; che a questo scopo
¢ opportune Jelimitare con precisione il campo di
applicazione della dircetiva rracciando una netta di-
stinzione tra il sertore dai prodolti cosmetici ¢ quello
dei medicinali ; che tale distinzione risulta sopratrurto
dalla definizione particolareggiata dei prodotti co-
smetici, fa quale fa riferimento sia ai punti di applica-
zione dei prodotti siessi, sia ai fini perseguiti con il
loro impicgo ; che la presenie diretiva non € appli-
cabile ai prodotti che rientrano nella definizione di
prodotto cosmetico ma che sono destinati esclusiva-
mente alla prevenzione delle malattie ; che & inoltre
oppartuno precisare che alecupi prodotti rientrano in
tale definizione, mentre non rientrano nell’ambito dei
prodorti cosmetici i prodotti destinari ad essere inge-
titi, inalab, injcttari o innestati nel corpo umano ;

considerando che alle state artuale della ricerca &
oppartuna escludere dal campo d’applicazione delta
presente direttiva i prodotti cosmetici contenenti una
delle sostanze clencare all’allegato V;

considerando che i prodorti cosmetici non devono
cssere nocivi nelte condizioni normali o prevedibili
di wso ; che & necessario, in particolare, tener conto
della possibilitd di danno alle zone corporec contigue
alla zona di applicazione ;

considerando <he in particolare 1a determinavione
det mctodi di analisi ¢ le eventualf modifiche o ag-
giunte da appaortarvi, in base ai risultati delle ricerche
scientifiche e teeniche, sono misure di applicazione
di carattere teenico, ¢ che per semplificare ed acce-
lerare Ta procedura e opportuno affidare alla Com-
missione, a determinate condizioni precisate nella
presente direttiva, il compito di adortarie ;

consideranda che il progresso della teenica csige un
rapide adatramento delle prescriziont teeniche defi-
nite  dalla presente direttiva ¢ da uleeriori direteive
in materiay che, per factlitare Fapplicazione delle
misure all'wopo necessarie, ¢ opportunc prevedere
una procedura che istituisca una stretra cooperazione
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tra gli Siati membri ¢ la Commissione, in seno al
comitato per 'adeguamento al progresso tecnico delle
direttive volte all’eliminazione degli ostacoli recnici
agli scambi nel settore dei prodotti cosmetici ;

considerando che & necessario elaborare, in base a
ricerche scientifiche e tecniche, proposte di elenchi
di sostanze autorizzate che possono comprendere gli
antiossidanti, le tinture per capelil, © conservanti ed
i filtri ultravioletti, tenuto conto in particolare dej
problemi posti dalle sostanze sensibilizzanti ;

considerando che qualche prodotto cosmetico messo
in commercio, pur essendo conforme alle prescrizioni
della presente direttiva e dei suoi allegati, potrebbe
rivelarsi pericoloso per la sanitd pubblica ; che & op-
portuno pertanto prevedere una procedura che per-
metta di ovviare a tale pericolo,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA :

Articolo 1

1. Per prodotti cosmetici si intendono le sostanze o
le preparazioni destinate ad essere applicate sulle
superfict esterne del corpo umano {epidermide, si-
stema pilifero e capelli, unghie, labbra, organi genitali
esterni) oppure sui denti e sulle mucose della bocea
allo scopo esclusivamente o prevalentemente di pu-
licli, profumarli, proteggerli per mantencrli in buuno
stato, modificarne "aspetto o correggere gh odori
corporei.

2. Sono da considerare prodolti cosmetici ai sensi
di questa definizione in particolare | prodoti che
figurane all’allegaro 1.

3. Sono esclusi dal campo di applicazione della
direttiva i prodotti cosmetici che contengono una
delle sostanze elencate nell’allegate V, nonché i pro-
dotti cosmetici contenenti coloranti diversi da quelli
citati agli allegaui Il e IV e che non sono dJestinati a
venire in comtatto con le mucose. Riguardo a tali
prodotti, gli Stati membri possono adottare tute le
disposizioni che ritengono wtili.

Articolo 2

I prodotti cosmetici commercializzati all'interno della
Comunit non devone poter causare danni alla salute
umana se applicati 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 dei suoi allegati.

Articolo 4

Fatti salvi gli obblighi generali loro imposti dali’arti-
colo 2, gli Stati membri vietano I'immissione in com-
mercio dei prodotti cosmetici che contengono :

a) sostanze di cui all’allegato 114

b) sostanze elencate nella parte prima dell’allegaco
111 olere i limiti stabilid e al di fuori delle condi-
zioni indicate ; )

c) coloranti diversi da quelli elencati nella parte
seconda defl’allegato T, se detti prodotti sono
destinati ad essere applicati in prossimita degli
occhi, sulle labbra, nella cavith orale o sugli or-
gani genitali esterni ;

d) coloranti elencati nella seconda parte dell'zllegato
HI utilizzati oltre i limiti stabiliti e al di fuori
delle condizioni indicare se detri prodotti sono
destinati ad essere applicati in prossimitd degli
occhi, sulle fabbra, nella cavita orale o sugli
organi genitali esterni,

Articolo §

Per un perindo di tre anni a decorrere dalla notifica
della presente direrriva, ghi Stati membri ammettono
I'umisstone in commercio dei prodotti cosmetici che
contengono :

a) sostanze clencate netla prima parce dell*allegato
1V, nei limid stabilit ¢ alle condizioni indicate ;

b) coloranti clencati nella seconda parte dell'allegato
IV, nei limiti stabiliti e alle condizioni indicate,
se questi prodoci sono destinati ad essere appli-
cati i prossimitd degli occhi, sulle labbra, nella
cavitd orale o sugh organi genitali esterni §

¢} coloranti elencati nella terza parte dell’allegato
IV, se tali prodotti sono destinati a non venire in

contatto con fe mucose o ad avere solo un breve
contatto con la pelle.

Alla scadenza del termine di tee anni, 1ali sostanze
¢ coloranti saranno :

— o definitivameme ammessi ;

— o definitivamente vietau {allegaro 11} ;
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— © mantenuti per un nuovo periodo di tre anni
nell'allegato 1V

— o soppressi da tutti gli allegati della presente diret-
tiva.

Articolo 6

1. Gli Stati membri adottano adeguate misure affin-
ché i prodotti cosmetici possano essere immessi sul
mercato soltanto se i loro imballaggi, recipienti o
etichette portano le seguenti indicazioni, in caratteri
indelebili facilmente leggibili e visibili :

a) il nome v la ragione sociale e {'indirizzo o la sede
sociale del fabbricante o del responsabile dell’im-
missione sul mercato del prodotto cosmetico sta-
bilico all'interno della Comunita. Tali indicazioni
possono esscre abbreviate, purché 'abbreviazione
permetta, in linea di massima, di identificare I'im-
presa. Per i prodotti fabbricati fuori deila Comu-
nitd, gli Stati membri possono esigere I'indicazione
del paese d’origine 5 .

b) il contenuto nominale al momento della confe-
zionc 3

c) la data di scadenza per i prodotti la cui durata di
stabilita & inferiore a tre anmi ;

d) le precauzioni particolari per I'iso, soprattutto
quelle riportate nella ¢olonna « modalita di im-
picgo ¢ avvertenze da indicare obbligatoriumente
sull'eticherra » degli allegati 11t e 1V che debbono
figurare sul recipiente; in caso di impossibilita
pratica, queste indicazioni devono figurare sull’im-
ballaggio esternc o sull'unito foglio di istruzioni ;
in tal caso sulla parte esterna del reciptente dovra
figurare una indicazione abbreviara che rinvii alle
indicazioni sopra citate ;

e} il numero del lorto di fabbricazione o il riferi-
mento che consentane 'identificazione delia fab-
bricazione ; rurtavia in casi di mipossibiliea pea-
tica dovuta alle dimensioni ridotte degli articoli
cosmetici, tale menzione deve fipurare obbligato-
riamente soltanto sull'imbajlaggio csterno degli
stessi articoli.

2. Gli Stati membri adoteane adeguate misure affin-
ch¢ nelitetichetratura, nella presentazione alla vendica
e nella pubblicitd relativa ai prodotti cosmetici, i te-
sti, le denominazioni, i marchi, le immagini o altri
segni figurativi o mene non vengane impiegati per
attribuire a tali prodotti caratteristiche che essi non
possiedone,

Articolo 7

1. Glt Statt membri non possone, per marivi inerent
alle esigenze contenute nella presente dircttiva ¢ nei
suoi ailegati, rifiutare, victare o limitare I'immissione
sul mercato dei prodotti cosmetici conformi alle
disposizioni della presente dirertiva e dei suoi allegati,

2. Tuttavia essi possono prescrivere che le indica-
zioni di cui all'articole 6, paragrafo 1, lertere b, )
e d}, vengano redatte almeno nella lingua o nelle
lingue nazionali o ufficiali.

3. Inolere, per rendere possibile nei casi di altera-
zione detla salute un tratramento medico pronto ed
adeguato, ugni Stato membro pud esigere che infor-
mazioni appropriate e sufficienti sulle sostanze con-
tenute nei prodotti cosmetici siano messe a disposi-
zione delle autorith competenti, le quali garantiranno
che questc informazioni vengano usate unicamente
a scopo di trattamento. :

Articolo 8

1. Sono determinati secondo la procedura di cui
all’articolo 10 :

— i metedi di analisi nccessari per contreilare la
composiziane dei prodotti cosmetici,

—~ i criteti di purezza barteriologica e chimica dei
prodotti cosmetici e i metodi di controllo di detti
criteri.

2. Sccondo la stessa procedura vengono fissate le
modifiche necessarie per adeguare Uallegato 11 al pro-
Zresso tecnico. .

Articola 9

1. E istituito un comitato per I'adeguamento al pro-
gresso tecnico delte dirertive volte all'eliminazione
degli ostacoli teenici agli scambi nel sertore dei pro-
datti cosimetici, in appresso denominate « comitato »,
composto di rappresentanti degli Stari membri e
presieduto da un rappresentante della Commissione.

2. 1 comitato stabilisce il suo regolamento interno.

Articolo 10

1. Net cast in cut viene fatto riferimento alla proce-
dura definita nel presente arvcolo, il camitate viene
mnvestito della quesaone dal suo presidente, sta ad
iniziativa di questultimo, sia a richicsta del rappre-
sentante di uno Staro membro,
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2. H rappresentante della Commissione presenta al
comitatoe un progetto delle misure da adottare, Il
comitato formula il suo parere in merito a tale pro-
getto nel termine che il presidente pud stabilire in
relazione all’urgenza dei problemi in causa, I} comi-
tato si pronuncia a maggioranza di quarantuno voti ;
ai voti degli Stati membri & attribuita la ponderazione
di cui allarticolo 148, paragrafo 2, del trattato. 11
presidente non partecipa al voto.

.

3. a) La Commissione adotta [e misure progetrate,
quando sono conformi al parere del comitato.

b) Quando le misure progettate non sono con-
formi al parere formulato dal comitato ¢ in
mancanza di parere, la Commissione sottopone
immediatamente al Consiglio una proposta
relativa alle misure da adoteare. Il Consiglio
delibera a maggioranza qualificata.

c) Se, al termine di un periodo di tre mesi dal
momento in cui la proposta & pervenuta al
Corsiglio, quest'ultimo non ha deliberaro, le
misure in parola sono adottate dalla Commis-
sione.

Articolo 11

Fatto salvo 'articolo §, al pili tardi un anno dopo la
scadenza del perindo contemplato nelParticele 14,
paragrafo 1, per ['applicazione della presente direttiva
da parte degli Stati membri, la Commissione, sulla
base dei risultati delle piit recenti ricerche scientifiche
e tecniche, presenta al Consiglio adeguate proposte
che fissano gli elenchi delle sostanze consentite.

Articolo 12

1. Se unc Stato membro costata, in base ad una
motivazione decragliata, che un prodotto cosmetico,
quantunque conforme alle prescrizioni della presente
direttiva, pud metrcre in pericolo la salure, detto
Stato pud vierare temporaneaxmente o Sottoporre d
condizioni particolari nel proprio territorio 'immis-
sione nel mercato di tale prodotto cosmetico, Esso ne
informa immediatamente gli altri Stati membri e la
Commissione, precisando i motivi che giustificano la
sua decisione.

2. Entro sei settimane, la Commissione cffettua la
constltazione degli Stati membri intercssati; 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 adettati dalla Commissione o dal Consiglio,
secondo la procedura prevista all'articolo 10 ; in tal
taso, lo Stato membro che ha adottato misure di
salvaguardia pud mantenerle fino all’entrata in vigore
di tali adeguamenti. .

Articolo 13

Qgni atto individuale, adottato in applicazione della
presente direttiva ¢ comportante restrizioni o divieti
defl’immissione nel mercato dei prodotti cosmetici,
deve essere motivato circostanziatamente. Detto atto
viene notificato all’interessato con l'indicazione dei
mezzi di impugnazione previsti della legistazione
vigente negli Stati membri e del termine entro cui i
ricorst possono essere presentati.

Articolo 14

1. Gli Stati membri mettono in vigore le disposi-
zioni necessarie per conformarsi alla presente dicet-
tiva entro un termine di diciotto mesi dalla data della
sua notifica e ne informano immediatamente fa Com-
missicne,

2. Tuttavia gli Stati membri possono autorizzare sul
Ioro territorio, per un periodo di trentasei mesi a
decorrere dalla notifica della presente direteiva, I'im-
missione sul mercato di prodotti cosmetici non con-
formi alle prescrizioni della presente direttiva.

3. Gli Stati membri provvedono a comunicare alla
Commissione il testo delle disposizioni di diritto
intcrno da essi adottate nel settore disciplinato dalta
presente direttiva,

Articolo 15

Gli Stad membrn sono destinatari della presente
direttiva.

Fatto a Bruxclles, addi 27 juglio 1976.

Per it Consiglio
If Presidente
M. van der STOEL
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ALLEGATO !

ELENCO INDICATIVO PER CATEGORIA DEI FRODOTTI COSMETICI

Creme, emulsioni, lozioni, gel e oli per ia pelle (mani, piedi, viso, ecc.}
Maschere di bellc.zza fad esclusione dei prodotti per il pecling)
Fondotinta {liquidi, paste, ciprie)

Cipria per il trucco, talco per il dopobagno e per l'igiene corporale, ecc.
Saponi di bellezza, saponi deodoranti, ecc.

Prafumi, acque da toletta ed acqua di Colonia

Preparazioni per bagni e dacce (sali, schiume, oli, gel, ecc.)

Prodotti per la depilazione '

Deodoranti ed antisudoriferi

Prodotti per la cura dei capelli

— tinture per capelli e decoloranti

— prodotii per 'ondulazione, la stiratura e il fissaggio

— prodotti per fa messa in piega

-— prodotti per pulire i capclli {lozioni, polveri, shampoo)

— prodotti per mantenere i capelli in forma {lozioni, creme, oli)

-— prodotti per I'acconciatura dei capctli (loziont, lacche, brillantine)

Prodotti per la rasatura {saponi, schivme, lozioni, ecc.)
Prodotti per il trucco 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 abbronzanti senza sole

Prodotti per schiarire Iz pelle

Prodotti antirughe
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ALLEGATO I
ELENCO DELLE SOSTANZE IL CUI USO E VIETATO NEI PRODOTTI COSMETICI
1. Acctil:lrrlmino-z doro-5 benzossazolo
2. p-acetossietil teimetilammonio tdrossido (Acetilcolina) e suoi sali
3. Deanoli aceglumas®
4. Spironolactonum®*
5. Acido [{idrossi-4 iodo-3 fenossi)-4 diiodo-3,5 fenil] acetico (3,3, S-triiodo-tiroacetico
acido) e suoi sali
6. Methotrexatum®
7. Acidum aminocaproicum® e suoi sali
8. Cinchophenum®, suoi sali, derivati e sali dei suoi derivati
9. Acidum thyropro-picum" e suoi sali
10. Acido tricloracetico
11.  Acornitum napellus L. (foglie, radici e preparati}
12. Aconitina (alcaloide l;rincipale dell’Aconitum napellus L.} ¢ suoi sali
13. Adonis vernaiis L. & suoi preparati -
14. Epinsphrinum® )
15. Alcaloidi dei Rauwolfia serpentina e loro sali
16.  Alcoli acetilenici, loro esteri, loro eteri ossidi e loro sali
17. Isoprenalinum®
18. Aliile, isotiocianato d°
19.  Alloclamidum? e suei sali
20. Nalorphinum®, suoi sali e suoi eteri ossidi
21. Ammine simpaticomimetiche che agiscono sul sistema nervoso centrale: tutte le sostanze
contenute nel primo elenco di medicinali, riportato nella risoluzione AP, (63) 2 del
Consiglic d’Europa, rilasciate dietro prescrizione medica
22, Amminobenzene, suoi sali e suoi derivati alogenad e solfonati {Anilina)
23. Betoxycainum* e suoi sali
24, Zoxazolaminum*
25. [Procainamidum®, suoi sali ¢ suoi derivati
26. Amminodifenile, di-{Benzidina}
27. Tuaminoheptanum®, suoi isomeri ¢ swoi sali
28, Octodrinum® e suoi sal,ii
29. Ammino-2 bis-{metossi-4 fenil} 1-2 etanclo e suoi sali
30. Ammino-2 metil-4 es:m:o e suoi sali

{*) Mella presente direntiva & apposto un askerisen a fianeo defle denaminazioni conformi al = campuret printbur
1975, Internarional Nonproprictary Names (INM} for_pharmacevtial products, Lists 1-13 of proposed INN »,
pubblicaro dal'Organizzazione mondiale della sanith, Ginevea, agasto 1975,
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31. Ammino-4 salicilico, acido € suoi sali

32. Amminotoluene, suoi isomeri, loro sali e Joro derivati alogenati e solfonati
33. Amminoxileni, loro isomeri, loro sali ¢ loro derivati alogenati e solfonati
34, Imperatosine {metil-3" buteno-2' xilossi) 3 osso-7 furo (3,2 g} cromo

35, Ammi maius L. ¢ suoi preparati

36. Amilene cloruro {dicloro-2,3 metil-2 butano}

37. Androgena {sdstanze ad atEi‘vit&]

38. Antracene {olio di}

39, Antibiotici salvo quelli nominati nell’allegato 1V

40. Antimonio & suot composti

41. Apocynum cannabinum L, e suoi preparati

42, $, 6, 6a, 7-Tetraidro-6-metil-4 H-dibenzo [di, g] chinolina-10, 11-diol. (Apomeorfina} ¢ suoi
sali -

43.  Arsenico ¢ 'suoi composti
44, Atropa belladonna L. e suoi preparati
45. Atropina, suoi sali e suoi derivazi

46, Bario (sali di) salvo il soffato di bario, le lacche a base di solfate di bario e i pigmenti
preparati con colorantj indicati nell’allegato Ul (parte seconda) e nell'allegato IV
(parte seconda e parte terza) recanti il simbolo Ba .

47. Benzene

48, Benzimidazolone

49, Benzo-azepina ¢ dibenzoazepina, suoi sali e derivati

50. * 2-(dimetilamino) metil-2-butanol-benzoato e suoi sali {Amilocaina)
51. Benzoil-trimetil-Ossipiperidina {Benzamina) ¢ suol sali

52, Isocarboxazidum*

53. Bendroflumethiazidum®* e suoi derivati

54. Glucinio e suoi composti

55. Bromo elementare

56. Bretylii tosilas*

57. Carbromalum*

58. Bron}isovnlum"

59, Brompheniraminum® e suoi sali

66. Benzilonii brominum®
61, Tetrylammaonii bromidum®
62, Brucina

63. Tetracainum® e suoi sali
64. Mofebutazonum®

65. Tolbutamidum®

66. Carbutamidum®

67, Phenylbutazonum®

68. Cadmio ¢ suoi composti

69. Cantaris vesicatoria
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70.
71,
72,

73.

74.
75.
76.
77.
78.
79,
0.
81.
82.
83.
84,
8s.
86.
87.
88.
89,
9.
91
92.
93.
94,
95.

9.
97.
98.
99,

100.
10L.
102.
103.
104,
105.
106.
107.

108.

109,
110.
111,

Cantaridina

Phenprobamatum®

Carbazole (derivati nitrati del)

Carbonio (solfuro di}

Catalase

Cefelina ¢ suoi sali

Chenopodium ambosioides L. {essenza)

Cloralio idrato

Cloro elementare

Chlorpropramidum®

Diphenoxylatum®

Cloridrate-citrate di 2-4-diamminc-azobenzene (Crizoidina, <loridrato e citrato)
Chlorzoxazonum®* .

Clorodimetitammino metil pirimi.dina {Crimidina)
Chlorprathixenum® e suoi sali

Clofenanidum*

Bis-{cloroetil) metitammino-N ossido e suoi sali (Mustina N-ossido)
Chlormethinum®.e suoi sali
Cyclophosphamidum®* e suoi sali
Mannomustinum® ¢ 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 erile

Sali di cromo, acido cromico e suoi sali

Claviceps purpurea Tul,, suoi alcaloidi e preparati
Conivwm maculatum L. {fructi, polvere, preparan)
Glyeyclamidum®

Cubalte (benzene sulfonato di)

Colchicina, suoi sali ¢ suoi derivati

Colchiceside e suoi derivati

Colchicum autumnate L. ¢ suoi preparat
Convallatassina

Anamirta Cocculus L.;-(fruni)

Crotan tiglium L. {olio}

N-{crotonoilammine-4 ‘benzene sulfonil) N'-butilurca
Curaro € curarine

Curarizzanti di sintesi

Cianidrico {acido} e suoi sali
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112,

13,

1i4.
115,
116.
1t7,
118,
119.
t20.
121,
122,
123.
124,

126,
127,
128.
129,
130,
131,

132,

133,
134.
135.
131a,
137.
138,
139,
148
i41,
142,

143. -

144,
145.
146,
147.
148,
149,
150.
151,
152,

Cicloesil-1 dietilammine-3 {dietilamminometil-2 fenil)-1 propano ¢ suoi sali
Cyclomenolum?® e suoi sali
Natrii hexacyclonas*

Hexapropymatum®

-Dextropropoxyphemlm'

0,0"-diacetil N-allil normorfina

Pip.:nzcmmm' e suoi sali

{a, B-1 dibromofeniletil}-5 metil-3 idantoina

bis-{trimetilammonio}-1,5 pentano (sali di) {per es. : Pentamerhonii bromidum®}
Azamethonii bromidum®

Cyclarbamarum*

Clofenotanum®

bis-{trieritammonia)-1,6 esane (sali di) {per es. : Hexamethonii bromidum®)
Dicloroetane (Cloruri di etilene)

Dicloroetilene (Cloruri di acetilene)

Lysergiduin®-e suoi sali

Dietilamminoetil (fenil-4' idrossi-¥ benzoato)-2 ¢ suoi sali

Cinchocainum® e suoi sali

Dietilammino-3 propi! cinnamato

Dietilnitro-4 fenil riofosfato

N, N'-his (2-dietitammincetil) ossamido bis [2-clorobenzile) (sali di} (per es.: Ambenonii
chloridum®)

Methyprylonum® ¢ suoi sali

Digiralina e tutdi gli eterossidi della digitale
{Diidrossi-2, 6 metit-4 aza-4 esil}-7 teofillina (Xanrinolo)
Dioxerthedrinum® e suoi sali

Piprocurarii iodidum®

Propyphenazonum®

Tetrabenazinum® ¢ suoi sali |

Caprodiamum®

Mefechlorazinum® ¢ suoi sali

Dimedlammina

{Dimerilammino)- 1 [{dimatilanmine}-meril]-2 butanel-2 benzoato ¢ suoi sali
Methapyrilenum® ¢ suoi sali

Metamfepramonum?® ¢ suof sabi

Amitriprylinum® e suoi sal

Metforminum?® ¢ suni sali

Isosorbidi dinitras®

Drinitrite malonico

Dinitzile succinica

Dinirrofenoli isoneri

[nprogquonum®
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133, Dimevamidum® e suoi sali
i54. Diphenylpyralinum® e suoi sali
155, Sulfinpyrazonum®

156, N-{3-Ammino-4-oss0-3,3-difenil-butil)-N.N-diisopropil-N-metil-ammonio (sali di} {peres. :
isopropamdi indidum®)

§57. Benactyzinum®

[58.  Benzatropinum® e suoi-sahi

159.  Cyclizinum* e suoi sali

16(t.  Difenil=5,5 tetraidrogliossalinone-4
16k, Probenecidum®

162, Disulfiramum?*

163, Emetina, suoi sali ¢ suoi Jderivatj
164. Efedrina e suoi sali

165, Oxanamidum” e suoi derivati

166, Eserina o fisostigmina e sioi sali

167. Esteri_dell’acido p-amminobenzoico {con gruppa ammino libero}, salvo quelle citato
nellallegato [V {parte prima)

168. Esteri della colina e drI:II;l metilcalina e lovo sali
169.  Cacamiphenum® e sun-i sali

170.  Esrere dietilfosfurico del para nitrofenole
171, Metethoheptazinum® e suoi vali
172, Oxypheneridinum® € suoi sali
173.  Erhoheptazinum® e suoi sali
174, Metheptazinum® e suwi sali
175, Methylphenidatum® ¢ suoi ~ali
176.  Doxylaminum® ¢ suoi sali

t77. Tolboxanum*

178, Muonobenzonum®

179. Parethoxycainum® e suoi sali
180, Fenozolonum®

181, Glutethimidum?® e suoi saft
182, Ertlenc {ossido i)

183, Bemegridum® e suoi sali

184.  Valnoctamidum®

185.  Haloperidofum®

186. Paramethazonum®

187, Fluanisonum* )

1RR. Trifluperidolum® :

189, Fiunresonum® .

190, Fluorouracilum®

191, Fiyoridrico {acido), suoi sali, suui composti complessi ¢ gh idrofluoruri salve quelli
neminati nell'allegato 1V {parte prima)

192, Furfurilirienilammonia (sali di) {per es, @ Furtrethonii iodidum®)
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193, Galantaminum®

194, Gestagena {sastanze ad awivitd), ad eccezione di guelle riprese nominativamente nel-
Iallegate V

195, Esacloro-1,2134,5,6 cicluesany (o HCH)

196, Esacloro-1,2.3,4,10,10 epossi-6,7 omaidro-1,4,40,5,6,7 880 endo, endodimetilene-1,9; 8§
nafralene (Endrina}

197.  Esacloroetanc

198. Esaclnm-I.Z.J,‘l,l(-).l{l csnidn;-I,-i_-lu,ﬁ,}{,x.l endo-endo-dimetilene- 1,458 naftulene  {lse-
drina)

199, Idrasting, idrastining ¢ loro sali

240, drazidi e loro sals

. Jdrazina, suoy derivati ¢ baro sali

202, Qctamoximen® e suoi saki

3. Wackarinum® ¢ suoj sali

04, Bis-tdrossi-4 cumarinil-2 2eeenmn i etile e sali deliacido
205, Methocrhamolim®

206, PropatyIndtrarum®

207, Bis {idrossi-4 ossa-2-2H- Lebenzopizan} 3 il-1,1 metilao-3 propane
8. Fenmadiazalum® * .

209, Nirroxolingm?® ¢ suod sali

2100 losciaming, suoi sali ¢ sueot derivadi

211, Hyoscvamus niger L., {foglie, semi, polveri ¢ preparati)

212 Pemolinum® e suai sali

213 lodie elemengare

N4, hiss{erimetilammanio)- L 14 decano {sali di) {per es, @ Decamethanii bromidum )
215 fpéea Uragoga ipevacnanhs Bl ¢ spece vicing (radicr ¢ loro prepacan)
216, N-(isopropil-2 pentene-d oif) urea {Apronalide)

217, Santonina

218, Lobelia inflata L. ¢ preparari

219, Lobelinnim® e snoi sali

220, Acido barbicarico, suoi derivat ¢ dore sali

22t AMlercurio ¢ suoi compostl ad eccenone di gateltt nominat alfalegaw 1V e allallegato ¥V
222, Mescaling € suw sali

223, Polizceraldeide (Metaldewde)

224, (Metassi-2 allil-4 fenossiy-2 NN dietilacetamunide e suoi sali

225, Coumerarolum*

226. Dexrramethorphanum® e suoi sali

227, Menlammino-2 ecptano € xunl-l.;;-.\ii

228, lsometheprenum?® e suoi sali

229, Mecamylamimum®

2M)L Guaifencsinum®

23l.  Dicoumarolum®

232, Phenmetrasinum®, suoi denvat e soon sab
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233, Thiamazolum®

234, [Metil-2' metossi-2° fenil-4") diidropirano-3, 4 cumarina (ciclocumaralo)
235. Carisopredolum®

236, Meprobamatum”®

237.  Tefazolinum® ¢ suoi sali

238. Arecolina

239. Poldini Meilsulfas® *

240, Hydroxyzinum®

241, Nafrolo fi-

242, Naftilammine « e ff eloro sali

243. - a Naftil-3-idrossi-4-cumarina

244, Naphazolinum® e suoi sali

245, Neostigmina ¢ suoi sali (per es. 1 Neostigmini bromidum®)
246. Nicotina ¢ suoi sali

247, Nirriti di amile

248.  Nitriti metallici, salvo nitrite di sadio

249,  Nitrobenzene

250. Nirrocresoli ¢ loro sa]i alcalini

251. Nitrofurantoinum®

252. Furazolidenum®

253, Nitroglicerina

254, Acenocoumarolum®

255, Nitroferricianuri alealini {Nitroprussiati)

256,  Nitrostilbeni, omologhi e toro derivacd

257, Noradrenalina e suoi sali

258, Noscapinum® ¢ suoi sali

259, CGuanethidinum® e suoi sali

260, Estrogena {sostanze ad auivita)d, salvo quelle nominare allallegato V
261, Oleandrina

262, Chlortalidonum?®

263, Pelleriering ¢ suwi sali

164, Penracloroctano

265, Pearacrithrievli tereanitras®

266. Perrichleralum®

267. Octamylaminm® e suoi sali

268.  Fenolo e suoi sali alealini, ramne fe cccezioni previste all'allegaro 111
269, Phenacemidum®* '

278, Difencloxazinum*

171 Fenil-2 indanedione-1 .:.3 {Feutndione)

272, Ethylphenacemidum?®
273. Phenproconmonum®

274, Fenyramidolum*
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275. ‘Triamterenum* ¢ suoi sali

276. Pirofostato di tetraetile

277, Tricresiltosfato :
278. Psilocybinum* i

279, Fosforo e fosfuri metallici -
280. Thalidomidum® e suoi sali : ;
281. Physostigma Venenosum Balf. :
282, Picrorossina

283. Pilocarpina ¢ suoi sali _
284, a -piperidil (-2) benzil acetato forma L. treclevogiro _[Levofacetopemno] e suoi sali
285. Pipradrolum® ¢ suoi sali

286. Azacylonolum® e suwoi sali

287. Bictamiverinum*

288. Butopiprinum® e suoi sali

289. Piombo (composti, salvo quello nominato nell‘allegato V)

290. Conina

291, Prunus laurocerasus L. {acqua distillata di lauroceraso)

292, Meryraponum® e

293, Sostanze radioattive {1}
294. Juniperus sabina L. (foglie, oli essenziali e preparati)
295, Scopolamina, suoi sali e suoi derivadi
296, Salidioro
297. Selenio e suoi composti
298. Solanum nigrum L. £ suoi preparat
299. Sparteina ¢ suoi sali
300. Glucocorricoidi
304, Darura stramoniom L. ¢ suoi preparati
302, Strofantine, loro genine (Strofantidina} e rispertivi derivari
Y03, Strofanto (specie) € loroe preparati
304. Stricnina e suoi sali
305.  Strychnos {specie} e fore preparad

306. Stupefacenti : ogni sostanza clencata nelle tabelle 1 e 11 della Convenziene unica sugh
stupefacenti firmata a New York il 30 marzo 1961

307. Sulfopammidi {para-ammino benzen-sulfonzmmide ¢ suoi derivati otrenuti per sostitiizione
di une o pib atomi di idrogeno. legari a un atomo di azoto) e loco sali ‘

N 4

308, Suliamum®

309, Neodimio ¢ suoi sall

¢} La presenza Jisnsranee radienive narueali ¢ di sostande radivatrive provenients dalle contaminarioni artificiali
ambientli & ammessa purdhé Te santanze fadwartive non siano arricchite per Ta fabhricazions di produci
cosmeiics € che la lure concentrazione rispecd le diposioni delle direttive che fivonn le nonne Tondamennli
relanve alls protezione sanitana Jella popolazione © dei lavorarori contro i pericoli denvant dalie radisziom
jonizzanti (GU n. 11 del 20 2, 1959, pap. 221 9%
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30,
3 l\.
2.
3t

jl4.

RITH
7.
318,
3.
320.
321.
32
323

338,
339
340,
3L
342,
343,
344,
345,
EELR
ST
348
REVE

Thiotepum*
Pilocarpus jaborandi Holimes e suoi preparati
Tellurie & suni composti

Xylometazolmum® e suoi sali

Terracloroetilene

Tetracloruro di carbonio

Tetrafosfato di esactile

Tallio e suoi composti

Glicosidi estracti dal teveris neriifalia Juss

Ethionamidum®

Phenothiszinum® € suoi composti

Tiurea e suoi derivatt, salve quelli nominat nell'allegato 1V {parte prima)
Mephenesinum® € suoi esteti

Vaceini, tossine o sieri riportati nell'allegato della seconda direttiva del Consiglio, def
2 maggio 1975, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamen-
tari ed amministrative relative alle specialitd medicinali (GU n. L 147 de! 2. 6. 1975,
pag: t3}

Tranylcypraminum® e swoi sali
Tricloronisromerana -

Tribromo-erannln [alcole tribroma-etilico)
Trchlormethinum® e suoi sali

Yretaminum*

Gallamini triechiodidum?®

Urginea Scilla Stern e suoi preparati

Veratrina ¢ suei sali

Schoenocaulon officinale Lind, suoi semi ¢ suoi preparari
Veratrum album L. rizomi ¢ preparati

Clorure di vinile monomero

Ergocalciferolum® + Chalecaleiferolo (vitamina Dz + Da)
Xantat esteri detrocarhonei e alchilxantati alealini
Yahimbing e suol sali -

Dimethili sulfoxidum®

Diphenhydraminum® e suoi sali

p-buril terz.-fenol

p-butil tere.-pinocarecol

Dihydrotachysterolum®

Diossano (1,4 dietilene diossido)

Morfolina e suol sali ‘

Pirctro album [ ¢ sumi preparari

Maleato di piriamsamina

Tripelennaminem®

Terraclorosalicilamlidi

Diclorosabalaulid
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350.
ast.
352
353,
354,
355.
356,

357

358,

159,
360,
36l.

Tetrabromosaticilanilidi

Dibromﬁsalicilani]idi {per €s. : Metzhromsalanum® ¢ Dibromsalanum®}
Bithionolum*

Monosulfuri tiouramici

Disulfuri tiousamici

Dimetileformamide

Acetone beauilidéne

Benzoati di coniferile, salvo tenosi normali nelie essenze nacurali urilizzate

Furocumarine {per es. : Trioxysalenum® ¢ metossi-8 psuoralene), salvo tenori normali nelle
essenze naturali urilizzate .

Oli di semi di Laurus nobilis L.
Olio di Sassafras officinale Nees contenente safrolo

[udotimolo.

"t

LT v
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PARTE SECONDA

ELENCO DEI COLORANTI IL CUI USO E AUTORIZZATO NEI PRODOTTI COSME-

TICI DESTINATI A VENIRE A CONTATTO CON LE MUCOSE () () {*)

a} Rossi

Numero del colorante secondo

Restrizioni

i;l.urn&_em N:OT;m le dilrellivle C!:'.E dsl I!llt"nQ _rclativelai
ordine index o °r:r$'l:'::§*;m;:‘;:':'i";,§mm d'a}f;?i:-lapzri]onc (’oncer:;:;f:;;::m"“‘ Grado di purezza (1)
1 12 085 4%
2 12 150
3 12 480
4 14 720 E 122 E 122
5 14 815 E 125 E 125
6 t5 525
7 15 580
8 15585 r
9 15 630 3
15 630 Ba
15 630 Sr
10 15 850 E 180 E L8
11 15 865
15 865 Sr
12 15 880
13 16 185 Eo123 E 123
14 16 255 E 124 E 124
13 16 27H) E 126 B 126
16 45170
45 170 Ba r
17 45 370 Fenore masgsime
dell’l % in fuoresceina
edel 2% in
monebromofluomsctina
18 45 480 jelem
19 15405 . r idem
2 33310 iclem

{1} Questi cplaranti posseno ewere etiluxati anche nei prodotti cosmetion che vengene in conlatio con altie parti del coga.

Per certi calpranti sone proviste delle restrizion ¢ he guasseno ignardare il campn di applic aziene del codorimte (G feteera < onedla colonna sresinzienie sotio scampo
creen | ST B : 1 k r Pr i ! pric meam
di applicazioncs significa che & victatn o del colorante nella poepacagione den prodotti cosmetien che posseno venie 2 enntatto con le mucose dell'vechio e in
particalare dei prodoitn pee i truveo e b stengee degh aechi opgaree L concentaznne massima b sala.
7 Sono ammesst anche le lacche o sali di tali calivanti che comtengone sostinze aon vietate dallallegan T1e esclase Jab campa v applieazone della dieetta o Lase
Iy 3 i F

allaltegain V.

M [ coloranti it cui numers & accompagnate dalla lettera E confronmemende alle disposizioni detle dirctiive CEF del j902 selanive aj pﬂ“"ﬂlli alimenian e ai roloranti
devann soddislare le candizioni oi purezza fissate in tali direttive,
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Numeru del colorante secomilo

Restrizioni

Numero Numero te direttive CEE. del 1062 relative ai
dortoe | e | colenipddisinens | Campe | Comotions et | Gragy e

21 45 425 Tenore ma;simo
dell'l ¥ in Ruoresceina
edel 3% in
monoiodofluoresceina

22 45 430 E 127 E 127

idem

23 58 000

2 73 360

25 75470 E 120 E 120

26 77015 E 420 E 420

27 77 401 E 172 E 172

28 E 163 E 163

29 E 162 E 162

b) Arancioni e gialli

1 10 316 r

2 S 11920

3 12075

5 13015 E 105 E 105

5 14 270 E 103 E 103

6 15510 r

7 15 980 I",.lll E 11l

g 15 985 E 110 E 1LD

9 19 140 E 102 E j02

10 45 350 6%

1l 47 008 £ 104 E 104

12 75 100 )

13 75120 £ 160 b E160 b

14 75125 F b d E160d
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d) Violetti, bruni, nert e bianchi
Numere dzl colorant d Restrizioni
l:iiuﬂem N::r:rm le d'lirelt?x CEEOdeI I'!‘Hf;::;;?ivz ai [
‘ordine . coioranti nei pradotli alimentari Cam Concentrazione i .
index o ellre informasioni d‘appl'lc:z?one “ auto:‘v.a::m i Grado di purerza
] 28 440 E 151 E 151
2 42640 )
3 60 725
4 73 385
5 77 000 E 173 E 173
6 77 002
7 77 004
- N
8 77 005
9 77130 - -
10 77 220 {E 170 E 170
11 77231
12 77 266 Parte di E 153 E 153
13 77 267 Parte di F, 153 E 153
14 77 400
15 77 480 E 175 E 175
16 77 409 E 172 I E 172
17 77713
i8 77742
1o 77 745 r
20 77 820 E 174 E 174
21 77 89l E 171 E 171
Biossida di titanio
(e sue miscele con mica)
— ]
22 77 047
23 75 170 Guanina o essenza di Orienie
24
{Bianco M
Stcarati di '
alluninio,
di zinco,
i magmesio
e di calcio
25 E 150 E 150

Caramcllo
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Numew | Numer | e 1 fore
Hordine index o e mormm | appiemane | S e Cirndo di porcera
15 75 130 E 160 a E 160 a
16 75135 Elsld El6ld
17 75 300 . E 100" " E 100
18 77 489 E 172 E 172
19 77 482 Et72 E 172
20 40 820 E 160 « E 160 e
2] 40 825 Ei60f E 160 f
22 E 101 E 101
23 45 395 4 Quando vicne usato
per i rossetti perle
labbra, il colorante
& ammesso soltanto
sotta forma di acido
libero alla J
. . concentrazione
massima dell’] %
24 E 160 ¢ E 160 ¢
- ¢} Verdi ¢ blu
1 42 051 E 131 E 131 -
2 f'J.(hl.:T._l
3 42 050
4 44 090
5 Hl 565
6 61 570 .
7 69 825
8 73000
b 73015 E 132 I 132
10 74 260 r
11 75 810 E 140 E 140
12 E 1l - . E 141
13 77007
14 77 346
15 77 510 [sente duion di cinuro
16 63 R00 E 130 [ X}
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' PARTE SECONDA ‘
ELENCO DEI COLORANTI AUTORIZZATI IL CUI USO E AUTORIZZATQ PROV-
~VISORIAMENTE NEI PRODOTTI COSMETICI DESTINATI A VENIRE IN CON-
TATTO CON LE MUCOSE SECONDO LE PRESCRIZIONI DI CUI ALL'ARTICOLO 5
' WIVAY.
) a) Rossi _
oo | Nomee e i _
dordoe | iy | clerminepodenlziemiat | Cwpe | Concenruiosemumins | Grods puema )
1 12 120 o
2 12 350
3 12 385
4 14 700 r
5 15 500 Lusodisalidi
15 500 Ba bario & vietato
; nei rossett
per le labbra
6 15585 Ba
7 15 62¢
B 15 800
9 16 035
0 26 100
11 27 290
12 45 160
13 75 480
14 75 580
b) Arancioni e gialli
1 18 965
B 2 45 340 .
3 47000 r

{"! Questi coloranti possono essere utilizzati anche nei prodotti cosmetici che vengono in contalto con altre parti del corpo.

@ Pez centi caloranti sono previste delle restrizioni che possona riguardare il campo di applicarione del colarante (1s lettera =r = nella colonna arestsizionis sollo «cam
di applicaziones significa che & vietato Fuso del coloante nella preparazione dei prodotti cosmetici <he possono venire a contatle con le mucose dell'occhio e in
particolare der prodotti per il trucco e lo strucco degli vechi) appure la concentrazitne massima avtonzzata,

) Sono ammessi anche le Tacche o i sali di tali caloranti che contengone sostanze non vietale dall'allegaio 11 o escluse dal campo di applicazione della direttiva in base

all'aliegate V.

" I caloranti il coi numero & accompagnalto dalla lettera F conformemente alle disposiziont delle dizettive CEE del 1962 relative ai prodotli alimentari « ai colorani
devone soddisfare le condizioni di purezra fissate in tali dircuive.
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¢) Verd! e bilu
Nemero | Mumeo | Namemddeol e i
d'ordine index mlm”::ialll:':.‘ ﬁni:::;w :Jol:;lmtari d‘a]ﬁ;;;p:i'om Concer:;:zo:_::; ::usi.m: Grado di purezza

1 42 040
2 42 140
3 42 170
4 42 735
5 44 040
6 44 045
7 59 040
8 61 554
9 62 085 -

10 77 288 ) Esente dajoni cromato

1t 77 289 idem

12 77 520

13 74 160

d} Violetti, bruni, neri e bianchi
1 20170
2 27 755 E 152 E 152
3 42 580
4 45 §50 ’
5 77019
6 77163 Ossiclonira di bismut
(e sue miscele con mica)

7 77 265
8 77718
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Y

PARTE TERZA

A. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER [ PRODOTTI
COSMETICI CHE NON VENGONO IN CONTATTO CON LE MUCOSE

Rossi o h
12310, 12335, 12420, 12430, 12440, 16140 16155, 16250, 17200, 18000, 18050, 18055, 18065,

26105, 45100, 50240, E 121

Arancioni e gialli

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

Blu ¢ verdi

10004, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62093, 62550, 63000, 71255, 74100, 74220,
74350, blu di bromotimaolo, verde di bromocresolo, n-dibucilammino-1,4 antrachinone -
Violetti, bruni,-.nc_ri, bianchi

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 42555, 42571, 43625, 46500, 51319, 61710, £1800, szli di
sodio delfacide diammino 2-4 azobenzenesulforico e 5 relativi coloranti (Brown FK}, porpora
di bromocresolo ) '

B. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER 1 PRODOTTI
COSMETICI CHE YVENGONO SOLO BREYEMENTE IN CONTATTO CON LA PELLE

Rossi

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 ¢ arancioni

11720, 11725, 11730, 11765, 118350, 11855, 11860, 11870, 12055, 12140, 12700, 12740, 12770,
12790, 13900, 14600, 15970, 15973, 18820, 18900, 19555, 21090, 210%s, 21100, 21108, 21110,
21115, 22910, 25135, 25220, 26090, 29020, 40215, 40640, 41000, 45376, 47035, 48040, 48055,
56205, 4-{3-Clorofcnilazoto)-3-idrussi-2-acido naftoico-O-anisidine {pigmento arancio 4), -3-ossi-
pirenc-5,8,10-trisolfonate di soda

Blu ¢ verdi

10025, 26360, 42052, 42085, 42095, 42100, 30315, 50320, 50400, 50405, $1175, 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, £3615.
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ALLEGATO V

ELENCO DELLE SOS;I':\N ZE ESCLUSE DAL CAMPO DI APPLICAZIONE DELLA
DIRETTIVA

. -

1. Acetato di piombo {uso limitato ai prodotti per i capelli)
2. Esaclorofene {per tutti gli usi, escluso 'uso di cui all’aliegaco III, parte prima)

-

3. Ormoni

2) =— estronc
— estradiolo ¢ suoi esteri
— estriolo e suoi esteri

b} — progesterone
~— etisteronum®

4, Paradiamminobenzene e suoj sali

5. Stronzio e suoi sali, esclusi quelli dei coloranti di cui all'allegato III, parte seconda, e all*alle-
gato IV, parte seconda ¢ parte terza

6. Zirconio e suoi derivati -«

7. Thiomersalum* e i composti fenilmercurici (per gli ust come conservante dei preparati pec
lavare i capelli {(shampoo) concentrati ¢ delle creme contenenti emulsionanti non ienici che
rendono gli altri conservanti inefficaci e alla concentrazione massima di 0,003 %e espressa
in Hg)

8. Lidocainum®

9. Tyrothricinum*



o C e e e e b g gy
1L CunSIigLiv 10909/80' 3

RESTREINT

ENT 140
ALLEGATO 6

RISULTATI DEI LAVORI

del ‘Grupr del problemi economici
in data 23 e 24 sgﬁééé:;e 1480

n°® doc. prec. 10044/80 ~ n®° prop. Comm. 7053/79
col1{79) 250 defin.
opgetio : Proposta di diretiiva del Consiglio rcecante prima modifien
della direttiva del Consiglio 76/768/CEE del 27 lu;liv 1u7t,
concernente il ravvicinamento delle legislazionl de,;1%
Statl membri relative al prodotti cosmelici

Le delegazioni itroveranno in allegato il testo integrale del

dispositivo e degli allegeti della proposta di direttiva guale
risvlta al termine della riunione del Grunpo dei problemi economicl
del 23 e 24 ottobre 198G, come pure le dichiarazioni da iscrivere
nel processo verbale del Consiglic. Le riserve eéistenti sono

riportate in note in calce.

feeoe . BWNIGNE  DEL
— 43[44[&’0

109LG/6L END 140 nze/GlLB/1l 1
R




ALLESATO

Articolo 1

La direttiva del Consiglie 76/768/CEE, del 27 luglio 1976,
& modificata conformemente alle disposizioni che seguono,

Articolo 2

L'allegato II & modificato come seygue ¢

- so0stituire il titole con :

"Elenco delle sostanze che non possono entrare nella

composizione dei prodotti cosmetici" ;

- sostituire'il_n° 46, bario (sali di}, con :

Bario (mali &i bario), eccettusto il solfato di bario, il
golfuro di bario’ alle condizionl previste nell'allegato III
(prima parte), delle lac¢che a base di solfato di bario e

dei pigmenti preparati con i coloranti che figursno nell'elenco
di cui mgli mllegati III (eeconda parte) e IV (seconds e

terze parte) recanti 1'indice : 1 (Ba). '

—~ gogtituire il n® 191, flucridrico (acido), con
fluoridrico (acido), suoi sali, suoi composti complessi e gli
idrofluoruri, salvo quelli nominati nell'allegato III

(parte prima) ;

~ s0s5tituire il no 221, mercurio-e suol composti, con :
mercurio e suoi composti, ad eccezione di quelli nominati
nell'allegato V e nell'allegato VI ;

al n® 268, sopprimere fenolo e suoi sali alcalini, tranne le ecce-~
zioni previste all'allegato III e sostituire con "acido piorico™

- 303tituire il n° 321, tiurea e suoi derivati, salvo quelll nominat
nell'dltegato IV (parte prima), con |
tiurea e suoi derivati; salvo quello nominato nell'alle-
mato 11X (parte prima) ;

cee/oee
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- sostituire il numero 350, tetrabromosalicilanilidi, con i

- 350 tetrabromosalicilanilidi, salvo come impurezze del tribromosali-
cilanilide secondo i criteri stabiliti nell'allegato III - parte
prime ; '

- gostituire il numero 351, dibromosalicilanilidi, (per es. :
metabromsalenum (x) e dibromsalanum (x)) con :
351 dibromosalicilenilidi, salvo come impurezza del tribomosali-
' cilapilida secondo i criteri stabiliti nell'allegato IIT -
parte prima ;

; gostituire il numero 360 olico di sassafras officinale Nees
contenente safrolo con :
360 safrolo, salvo tenori‘normali degfli 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 banbini ;

ves/vve
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Articolo 2

1, L'allegato III, parte prims, d sostituito dmll’allegato oche costituiso
ltallegato 1 @olll prasonte direttiva, - ,

2, L'allezato III,_purto peconds, & modificato come ssgusn;
a) Ressi .
.= HNealla {terza o nallae sesta oolonna sopprimeras

. E 180 per il oclorante n. 10, corrispondente &1 n, 15.850 del «
color ‘index;

+ E 420 per 1l oclorente n, 24, corrispoodcnte 8l n, T7.015 del
color index, '

=~ Nella seconda colomna sostitaire:

15.630 Ba‘con 15,630 1 1 (Ba) .
" 15.630 Sr con 15.630 1 3 (Sr)

15.865 Sr con 15,865 ; 3 (Sr)

45.170 Ba oon 45.170 3 1

b) Arancioni e pialld

- Per 11 colorante n, 23, custituire nolla ®econda colerma il
n. 45.395 oon 45,396, B T

¢} Verdi e blu

Per il colorante n. 4, ocorrispondente al n. 44,090 del oolor indaex,
ingarire il n. E 142 npella terza & nella sesta colonma,

Y

10905/30 nze/GMB/mf I
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d) Violetti, bruni, merl e bianchi

~ Sopprimere i1 oolorante n, 8, oorriapanden{a al n, 77,005 del color
indﬂx.

‘= Nella terza e.nolla smesia oolouna eopprimere il n, E 153 per 1 oolo-~
ranti.nu,12 e 13, corriepondenti al xm, T7.266 e T1.267 dsl oolor
1-!3101. : * .. . '

- Aggiungere 11 mmero d'ordins 26 & iuserire in corrispondensa di es-

#0; nella terza e nell'uliima colonna, il n® E 153,

' e) Hota in calce (4)

~ aggiungere il seguente periodo

Essi continuanc ad essere soggetti ail criteri generali riportati
nellfallegato III di detta direttiva qualora il numero E sia stato

soppresso in questa direttiva.

Articolo 4

1, L'allegato IV, parte prima, d sostituito dall'sllegaio che costituisce
l'allegato 2 della presente diretiiva, -

2. L'allegato IV, parts seocnda, b modificato come seguer
a) Hoasi

~ Bopprimere 1 seguentl colorantis

" RBumero d'srdine Bumuro del color index
12,350 -
12,385
14 5. 580

~ Per il numerc d'ordins 5, sostituire nella seconda colomma i
nn. 15.500 & 15,500 Pa con }7.200 e sopprimere 1'indicazione rela-
tiva Bl campo d'npﬁlio&ziono nellae querta oolonna,

~ Per 11 colorante n, 6, sosiituire nella soconda colonna 15.585 Ba
con 15,585 t 1 (Ba)

coelone
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~ Per il numero d'ordine 2, sostituire nella seconda colonna _
il nwsero 45.340 del colore index con 40.850 e aggiungere nelle}

terza e nella sesta colonna il numero L 161g,

d) Violetti, bruni, neri & bianchi

- Sopprimere il colorante n® 8, corrispondente al nuaero.
77.718 del color index.

e) Nota in'calce_jd)

- Aggiungere il SeguentEjperiodo :

EsBi.

continuano ad essere soggetti ai criteri generali

riportati nell'allegato III di detta direttiva qualora il

rn

ntmero I Bia stato soppresso in questa direttiva.

3. L'allegato IV, parte terza, & sostituito dall'allegato costituente

1'allegato 3 della presente direttiva.

Articolo 5

Nell'allegato V 3

- sostituire il paragrafo ;

5, Stronzio e suei sali, esclusi quelli dei coloranti.di
cui all'allegato II1I, parte seconda,. e all’allegato IV,
parte seconda e parte terza.

con

5

- sostituire

Stronzio e suoi sali, eccettuato il sulfure di stronzio
alle condizioni previste nell'allegato III (prima parte)

¢ dei sali di stronzio dei coloranti che figurano
nelltallezato III (seconda parte) e all'allegato IV
{seconda e terza parte) -e recanti l'indice : 3 (Sn).

il paragrafo

6. Zirconio ¢ suoi derivati,
con . '
0, Zirconio e suoi comﬁosti.
-t :'-:uu.;.wx;:;ui T .
AL litexedoric.,
- gggiungere
11. Idrochinbne, cumne agente schiarenie della pelle,

cos/vae
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Articolo &

E' aggiunto un allegato VI, in cui si elencano le sostanze autorizzate come
conscrvativi nella fabbricazione dei prodotti cosmet1c1, alle condizioni

stabilite in detto allegato e nella sua premesea,

Artiocolo [

Llarticolo 4 & modificato ocome segues

1, Fatti seslvi gli obblighi gemerveli derivanti dall'articelo 2, gli Stati
menbri vietano 1'imznissisne in commercio dei prodottl cosmetioi ohs con-
1engonotg

&) immtato
b) imzutato
c) immitato
d) immtato

e) conservativi diversi da quelli elencati nella parte prima del-
1'allegato VI : . .

f) oonservativi elencati nella parte prima delllallegato VI, oltre i li-
_miti stablliil e in oondizionl diverss da quelle indlcate,

& meno che non vengano usate alire concentrazioni per scopi specifici risulianti

dalla presentazione del prodotto. (1)

2. S5i tollera la presenza di tracce delle sostanze elencate nell'allegato II a
o condizione che essa sia tecnicamente inevitabile, nonostante l'oeservanza di
pratiche corrette di fabbricazione e purché sia conforme-all'articolo 2

della presente direttiva.

(1) Riserva della delecazione danese sulla lettera f) per motivi
politici e giuridiei.

10909/80 nze/ GMB/ nf 1
ALLEGATO '




-7 - .

Articolo 8 -
L'artioolo 95 & modifioato oome SoLuot.

Sino al [ 31 dicembre 4;12— gli Stati membri autorizzano 1'immissione in
commercio dei prodotti cosmetici che contengono ¢

a) immatato
' b) immutato
o) immutato

d) 1 conservativi elsncati nella seconda parte dell'allegato VI, nei limiti sta-
biliti ¢ alle condizioni indicate ; tali sostanze possono tuttavia essere

utilizzate con altre concentrazioni per fini specifici risultanti dalla

presentazione del prodotto, (1)

A decorrere dal £”1° genhaio }égggf\iali soétanze, coloranti e conservativi saranno g

o definitivamente autorizzatij

« o definitivamente vietati (allegato II);

- 0 mantormuti per un determinatc periodo nell'allegnto IV o VIj

o eoppresol da tutti gli allegati,

(1) Riserva della delegazione danese su questa lettera per motivi
politici e giuridici relativi ella trasposizione di queste disposizioni
nel diritto nazionale.

10909,/80 nze/ClB/so I
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2.

]

Viene inserito un nuovo articolo 8 bis, redatto come segue :

1.

Becondo peragrefo dell'articolo B & modificato comp ver
Cen la stesea proceduradgin&dhﬁﬁaannudoposconsultazione del
Comitato scientifico di cosmetologia¥ venrono adottate le

modifiche necessarie per adeguare &l Progresso tecnico gli allegati

da II a VI. (1) ﬁﬁeua&{%}:;::Ziiii?v1k
articols 9 bis §£{£ikm;caf 0
o A o

In deroga all'articolo 4 e ferme restando le disposizioni del
paragrafo 2 dell'articolo 8, uno Stato membro puo' autorizzare

nel suo territorio 1'impiego./ in taluni-prodoiii g -

wEpoaifiaie/ di una sostanza : S :

non previsto negli elenchi delle sostanze ammesse, serpreché
siano osservate le seguenti condizioni :
B) ltautorizzazione deve essere limitata ad un periodo di tre

ahigwy anni al massimo

b) lo Stato membro deve esercitare un controllo ufficiale sui
prodotti cosmetici febbricati mediante la sostanza o il -

94%%4”~7gﬂ_preparato di cui ha autorizzato 1'impiego.
vewn, 4o

c) 1 prodotti cosmetici cosi' fabbricati devono recare un'indica-
ﬂ Zione particolare che sarad definita nell'autorizzazione.

Lo Stato membro comunica alla Commissione e agli altri Stati membri
i1 testo di qualsiasi decisione di eutorizzezione, presa in virtu
del paragrufo 1, entro il termine di due mesi & decorrere dalla

datz in cui tale decisicne & entrate in vigore,

1

Frima dellsa scadenza del termine di tre anni, prevista nel
paragrafo 1, lo Stato membro puo' depositare presso la Commissione
una domanda di iscrizione in un elenco 61 sostanze ammesse per la
sostanza o il preparato che abbia. ottenuto un'autorizzazione
nzzionale in virth del paragrafo 1 / Lo Stato membro in gquestione
fornisce contemporaneamente i documenti che ritiene possano giusti-
ficure tale iscrizione e indica gli usi a cui & destinata la
sostanza o la materia /, Entro un termine di Z*xﬂ7_mesi a decor-
rere dal deposito della domanda si decide, in base alle piu recenti
conoscenze scientifiche e tecniche, se necessario previa consulta-
zione del Comitato scientifico 4i cosmetologia, e in base alla
procedura prevista all’articolo 10, se la sostenza o il preparato
in questione pocsonc escere 1scritti in un elenco di sostanze
ammesse, ovvero se l'autorizzazione nazionale deve essere revocata.
In deroga al paragrafo 1, lettera a) 1'sutorizzazione narionale
resta in vigore Tinchdé non venga press una decisione sulla

ves/ves

domanda di 1scrinioné. (2)
" Yae /GIR 1
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(1) Accordo delle gdelegazioni belga, francese, irlandese, lussemburghese

e olandese sulla nuova versione dell'articolo 9 proposta dalla
Presidenza.

Riserva delle delegazioni danese e del Regno Unito sulla procedura
del Comitato e della delegazione tedesca sull'applicazione della
procedura del Comitato sugli allegati III e V.

La delegazione .italiana si e 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'articolo 9 bis presentato dalla
Presidenza, Le delegazioni hamno convenuto di riessminare le varie
disposizioni, in particolare per quanto concerne il mantenimento
0 la soppressione delle nozioni tra perentesi quadre.

coes/ e
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Articolo 10

La versione inglese & rettificata conformemente all'allegato 5 della

presente direttiva,

La versione tedeSca & rettificata conformemente all'allegato 6 della
presente direttiva.

La versione olandese & rettificata conformemente all'allegato 7
della presente direttiva. '

Articolo 11

Gli Stati membri prendono tutte le misure necessarie per garan-
tire che dal 1° gennaio 1985 né i fabbricanti né gli importatori
stabiliti nella Comunita immettano sul mercato prodotti non conformi
alle disposizioni della presente direttiva.

Gli Stati membri prendono tutte le misure necessarie affinché
i prodotti di cui al paragrafo 1 non possano piu essere venduti o

- ceduti al consumatore finale dovo il 31 dicembre 1986,

Articolo 12 -

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 informano immediatamente la Commissione.

Gli Stati membri provvedono a comunicare alla Commissione
il testo delle disposizioni di diritto interno che essi adottano
nel settore disciplinato dalla presente direttiva,

Artieclo 13

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva,

lo./...
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Regtrirzioni

Modali4i di implego o

Eumnero - .
d'ordine Soetantze Campo di applicazicme | Concentrazione massima | Altre limitazicni ”MMMManﬂu“nnhawﬂm»””MM
s/0 uso autorizzata nel prodotéo e prasorizioni %w “w ”awv
.. cosmetico finito arionetia
3 b 3 q ] ) T
44 21licofluorure 41 1dzm ’ 10,154 J Comtiene silicoflucruro di
armonio : 1dem ' somonts -
45 Siliceflusmre 41 {dem o__umﬂ Ccntiens ailicofluorure di
magnGuio 1dem magneaio
a5 Bla (idrossimetil)= a) Preparato per il fino al 2% &) Vietato nel gonora- Contiene bis (idrossi-
1,) tione-2 imidare— trattapento dai ca~ . tori asrcacl netil)=l,} tiona=2 imidaw
lidins - - ) . palli . : sclidina
{Sprays)
47 Alcale benzilico Solvente, profume e
composizioni profumanti ) .
90/ P
! 0 earfA¥V/1b I
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ALLEGATG 2

LELOTATO JV -~ =ARTE PRIMA

ELENCO DELLE SOSTANZE AUTCRIZZATE PROYYISORIAMENTE

; i Bsatrizioni . .
: — -- L ¥odaliti di izplego »
Kumern Qartente _ Lagra &4 \-u“:o:woun 'ﬁ Ccnecantrezicone, E-an 11tra limjiteziani avvertantas da indicare
Atandi-n _ : €/C uroO utorizzats nel prodotltdg ¢ prescrisiond . chbligntoriaments aul=
.- | | cosmetice finito l1'etichetta
a ! H v . ° ] ') 4
.——————— e 1
: * blewar urq2ios (1) | Coae dazaturants per 5% calcolata in % di
“ ) gll adeclt etilico @ aleoii etilico o 1so~
: isopropllice propllice
g | EFia~+ cancpilcerice = Contisme monogliceride paru—
Peell ey naTReglnl - anxinobanrolco .
“ nohelly si:- ﬂg. :
- L .
L
5 ! le-ewriwl—ckinolina s Stabilizrants del pe= | 0,34 calcolato come Non usare nf nel prodoit! Fao uaars par 1l'igiens del
N IRE TNE S PN rosaidd bage appliceti dooa ! begnt dif panhing di etd inferiore
) WQ‘_B-_ né nei ﬁmdﬂrﬂ per al w armi
m i baabini di eil infee .
' riore ai ] annt
e ek J
32 _ 1,0,1 - riuioroetsno Fer generator! asremcl| 35% ¥an vaporiszars in diretione
[ fEett'slornfomta} (1) 1o caso i misouglio di una fisnza o di W carpo
oon i1 oloruro di metid incandsscants.
m lens, lz conzantraszio-
t Os Dasriza resta Sta—
* bilita al 3I5%.
- L]
R
10909/80 ser/AVV/1b I
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Rastrisioni

Modalitd 44 impiego o

Fumero . .
d'ordine Sostanze Campo di applicazione | Concontrozione massima| Altre limitazioni nﬂﬂmm¢u”na»nb uﬂnhnuwp
¢/c uso sutcrizzata pel prodatto e prescrizionti obdiigurorisments sul=
.o cosmetico [idita . ltetichstia
a ] a d ‘ ] f
kK| 3,45 Sapone 1% Oritert di puresear Contisns tridromosalioile-
_Tribromosalicilamilide 3,4',5 tribromosallioi= | milids
. {per esempio tribromsa- lanilide: 98% minimo .
lanum {*)} " { 11tri tromoeolicilani-
114411,5 X massiae
4',5 dibromosalicilani
1idat 0,1% mensimo
Bromuro inorganicot
0,14 massimo, sepresss
. in Ea Br
1
. .‘.\I..
10909780 nze/GNB/1b I
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Allegato 3

ALLEGATO IV — PARTE TERZA

A. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMENTE AUTORIZZATI PER I PRODOTII
COSMETICI CHE NON VENGONO IN CONTATTO COM LE MUCOSE

Rossi o
11.215, 12.3)0, 12.420, 16.150, 18.050, 18,065,
18.810, 26.105, 45,100, $0.240+e rosso scido 195,

Arancioni e gialli , )
11.020,'11,021, 11.680, 11.700, )1.710, 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 bromocre:

Violetti, bruﬁi, neri, bianchi
12.010, 12.480, 42.555, 46.500, 50.420, 51.319, 61.710, -
brupoe FK. ' ST

B. ELENCO DEI COLORANTI PROVVISORIAMTNTE AUTORIZZATI PER I PRODOTTI
COSMETICI CHE VENGONO SOLO BREVEMEHNTE IN CONTATTO CON LA PELLE

———

11.210, 12.370, 1?.459, 12.485, 12.512, 12,513, 12.715, 14,895,
14.505, 16.045, 18.135, 18,130, 23.266, 24.790, 27.300,
27.306, 28.1€0, 45.110, 45.150, 45.220, 60.710, 62.015,
€4.025, 73.106, 73.312, 73.90%, 73.915, rosso pigmento 144, ross(
.3 .nnento 166, 10550 przmento 170, rosso pigmento 188,

ves/ees

10'109/’80 I‘.ZG/GMB/lb I
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Allegato IV
3% parte

0ialli e arancioni

11.725, 114730,-11.765, 11.767, 11.855, 11.870, 12.055,
12.04¢, 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,
.{1.000, 48.040, 48.045, 48.055, 56.205, 75.660, 77.199,
77.878, giallo soldo- 127, glalle pigmento | 93, glallo pigmento
98, aranoione pigwento 31, 77,955,

Blu 8 verdi

12,775, 34.230, 42.052, 42.085, 42.095, 42.100, 50.315,
50.405, 52.015, 52.020, 61,1235, 61.505, 61.525, 61.585,
62.005, 62.045, 62.105, 62.560, 69.810, 74.180,.74.255,
bvlu solvente 2, blu solwente 19, tlwm ;oido-. Bé, blu acido i81,
blu acado . 272, ' - |

Violetii, bruni, neri, hié.nchi

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, yynoaclde 19, bruno aoido

B2, violetto disperesione23, bruno saido’ 104, bruno aztdo— 106,
vitleite pigwento 37, biuno plguweato ia. ‘

cei/es

—f ®

10909/80 - cal/Ms/}o
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ALLEGATO 4

ALLEGATO VI

ELENCO TEI CORSENVATIVI CHE POSSONO ESSERE CORTERUTI NEI PRODOTTI
COSMETIC].

PHEMESSA

1. Si definiscono conservativi le sostanze che entrano a far parte dei
prodotti cosmetiei principalmente per inibirvi lo sviluppo di

nicreoorganismi.

2. Le mostanze provviste di asterisco possono essere aggiunte al prodotti

cosmetici anche in concentrazioni diverse da quelle specificate neli*alw

ggto per altr1 scopli specifici rlaultantz dalla preaentaz1one del
prodotto, ad esemp1o : come deodorante nei saponi o come agente

antiforfora negli shampoo (1).

3. Altre sostanze, lapieguie nella forvmla dei prodotti cosmetici, possono
possedere proprietd aptimicrobiche & quindl pcesonc {avorirme la
conservarione, cosl ed esempio numerousi oli sssenzinli ed aloumi al-

ooll, Quegte mostanse non figurano pel proacntu.aii-gat:.

4. ¥ol ssguente &lenco wi intendomo pers
—~ eulii 1 sall dei ocationi asodio, potassio, caloio, magnesio, ammo—
pic ¢ le .tanolammina; degll snioni oloruro, bromuro, sclfato,

avetato,

- eptoris gl1 esturi Al metile, etile, propile, isopropile, butile,
1lobutiia, fanile.,

Y

(1) Hiserva delloe de delermzione danese su queste paragrafo per motivi

pelitici e nlurldlcl relativi alla trasposizione di tall dispo~
sizioni nel diritto na51onale.

-10909/80 nze/@!B/mn 1
ALLE.CATO



*3179d €] voo o3ebunjoud 033ejUCT B OuBYSAJ AYT 3 TLUR 34T TR Ju0lJEyul €12 tP (ulqueq lep eudibi | Jed LisZZifian sueSse sjubufER

l.‘\.‘.

uuxmzoam~u

TwIjuy ouetdY, [ xod

. Jytrewd Uy & IUUW { ¥

e sl 91 (® 20 Luoliis ¢
ahs LuEg0E:

Jahe L ar_jll. v

(8/60601

wUuLIBJquaiuvd B 05 Soniy S e

S20ys ja3tooad Tound el

AU JOIOTORES AUSTINOD IOTISJUT §39 TP pora (eumicsaiumun)
TOU® | Te® SIOTI@JUT %3}e Ip ~ruq (8D eueili,l aed _ . MI QU SWTTUS I T;NIE ;OTH A
1q TOP eueply,1 Jsd ssven woy 1330poad Jeg oimets ] . st'o .. =19'9 %6 't = tesorpD - (77 9
*wIeqiy epIvpivalo]
Ul sedsldse yOOTIwljumcuco
(woooq wy7ep easiPy) xi'G
PR TN v
»1 evn(oee ‘losolew ) %o00q (1)
(we) OPTOPTEWIOY AUITIUOD | T301ntouad e uivye(s | WFITep susily,| Jed ES.IM %20 {n) SPILPIBMIOIBIRS @ FPIPPTF O] S
_ 1 ’ .
o388 119 Jed W1ITIqVIE sDOTERI
HH0UOD WY D00 jEIwTRANe gud uoo
epioe) £5%0 (®} 319 tens e oortgror cpior ¥
coduweys 113 1enToE9
(u) TGZ® { 19| ‘Tuu® { t€ edojdejur :
HOTJeJUT ¥319 Tp TUIQERQ 1&D g0 IP TIIqOwg 2ad .
IASLT], I d0d IIWST UON | tseredead Jwd sdwem moyg (optow) 950 (®) TIow Tona » OFTIOITA% wiioY ‘
(oviow) 42 (=) T1w= tons & ooyo0idosd ~pipy z
. . (optow) %$'0 (®) 7ie1me pe 7w tona ‘ocjosmny wpicy 1
9 4] .t o Q d
1YL, T :
*30ewuii03eR 1 [qq0e eJwOTpUL ToovatLonerd ‘ B1¥I1TI09NW TAIseTE : wEERI. P
*IuwiOng CELLN

TP SIS LISAAW @
ocletdul TP YITIYIOM

& JUOIZEIINE]

atioJaLI30S000Y

"TLVZZIEOIAV IAILVAMASNOD 14Q ONETd - VWIEd Gl=/d

ImNI




Lol

NP YT

QY331

cragree 08/6C601L
TI3392 1p t1dnocerm 1t aad
(op3a®) % g0
alasyga uwn rad (n) TI32B2 3
: (opro®) % vio TrEs Tona ‘oorozmaqysscupl-d-oproy 2L
STMIYoa ATTap .
) #T0TZ3008 PY ToeBOIawm
R30401. 9QEYITOY Tloysisuad (W ojwiaty 74 {e10TT10334013)
. 2 ~ orouwdoud{Tisem = 2 = Aloyofdy= 1'T'] 14
L1 .
=cirway1dde, 1 odop mmy
=yubhouios VDo [IRETULIe
Titapod fen eywwewOTUn 3t'o OTEoR TP oywpel J
oIaqT]
G Ul ORaszimm .
4 =} IO 18 1T ] P
29909 32'0 () voTowdIoT] 733170150 3 13LITed G
eq[ap suztfy, [ Jad 1330poud d
Tau 03€3a14 ‘auptzeaipdde, { )
: odop PuMIENNIRIIS UGT TIBULW | . 50T d — ou i
-1 m_ﬁonu‘_o 1ol GLRIZTIW0INY - “h ° .. m F31I3Q oout v aoutz
. TP 3TER "401031312=T9R80~| =TYPTITY 3
o[ous} T} cussrise .
. %R2'3 (%) 7w {oma 3 sremezyTRL ;e L
s P D a _ £
19UOTIe, 1TTS P o
03adi1aqe SLWOTPTY yuayafIoSewd VLFINTIOINE YISt X SUTPIO, D
PIUNLILAAS @ s JROTINITETT 90013 8I3TROLIY FTTWLICL oJammyy
LaSR1 AR EA4 [ |

(o3Tnges) ILVZZIHOLAY

e -

TATIVAEASHOS I3d O0HTIH - VATHd ELUVd



iy /B9 /azu

DIVIIIW
{18/5060L

*JIULE 81} B
pJn{JalUl B} 1p funigeeq _% u:u::: Jed- gaean ...oz. mucutm;m_ :ou auoyssasddos e||ns eaJdas|u eun Cje|nmJoj ey EIZIPaY uaﬂ ZEbe(ep €1 {2}

*3SEG 4P ZALI}SSIP B (B ©}36d5|4 BZUSJIGAAR, ||BD €D|L1pOE B

6J} [OM] auJgdu0y u.....aaf L8 uuuﬁ&aw JOFA O}eSEp{Sep-BQQOUAE 8YJ BZUR}SOS R1Senb.ns BAlas|s Bun 0sspJdse ey BSEUCP 6UC4ZEDalep Y {1)

...\.'.

alu {oiwosnagiesospi—d 17 o .opn.:c:sn:—

rdot Fp Y331VPOM

. $t'o Juesdwon) jrwve jone e a.ﬂcﬂ.?:i:
O 0~O—( TRIOULIOUTP TV ) =10—9°( g
(ovvev) gt'0 eolTIIVR,
- . elsise ‘ooTowusqiescspi-d OpIOY L
i
. |
' {ovTow) gL'0 (m) ooqwivy apuoyY c
(eprow} %w-o IT™ TOTA » 0OTIeCWOIDISP OPIOY 4
%46'0 {warsece oo} ‘
_ (») ocorIeof(¥TusjoIote - § aaeyy | t
: 13j0p04d 143 e s
t00$8| EjuUasadly oIS AT (9 *0e .
QFF- . L]
2a30q
el(ap austht, [ ved Ta3opodd (2 260 fe ?.u cuyLoq opIIY 4
£2'0 moanowaﬁgv |
. ons_-oﬂ?m 1=173337p = pig-jogoqeor—y , (Bt
1
Y P . o q i ;]
LIFUITIe [T .. _ .
203e771QQ0 91O TPUS Too pe fa0esad IVIITI0INE  woisEeE sy oy
) ZO091I3AAY @ £1- 001 3 ER101 WO TINI1TE0T0Y mog . 1

FINGIVIB0S IAMAOEd TIVZZIHOLAY IAISVALIaN0d Lif OO - V@055 =iey

.|cm|.



1} 1}500M00 pUa|YUOY

I2ipos 01dNddam[L}8

3//49f 22U

mp|

TS0 110 aJ002Nu5s & eJesandy

¢ [2s
10n5 0 opide, | 480 B3| [{QB}S avwoZ
~2.4}UgDUBD B 403 |SJB[NeR3 ond uou

_{op12) 7 6%

wop)

£100°0 OT1® TITTIQVIN wioel
FH TP wETeswa UOTFRIIEACIDD
v ‘maTiieaTy stusmed wiTwD
13VEETI0ANE JOTINOIeE TL80dEO0
TI3{w W00 of1Fnoe TR TP oswo W]

(%) 021quos opyoe, {[8p {433S]

{o3eang {| 0SeJOROD} | |RS |ONS & 0{JnaJem|juey

{*1va1ewatl) ooTpoe

JULRENRD
08/65601

£t

2l

1115} (€S0t} suslivol TS T33cpoad T Jad sjusuestun (%8 w1) $Lloo'o stvr ‘glInciexmlli® FP O19IIOTIWOTL by
[03RuOTIasT, T
, 0s32du03 ) ITeS 1005 8 {BUIPILEODLOSWCIGIP) ourwd e
. 310 oI —G-{ THBOURJOBOSG-Z=TTTP F¥P=7 ) TP~ '1 at
‘01BU133ST, 1 0Sa4duds) TTes toONs 3 {euTpTuES30WOJGIR}
. st'o OUNR 9—-O{ PRACURJONOIG=-2-CUATPTH Y} Tpeg’{ 6
2 ﬂ 2 . [l .- D. i
19138, 1 ATV (P
£3T1qq0 SIwOTPUY TuojsTIOeexd TWEenE  wwieew sxTYe0Q adwmg
THLIGAAE @ SO 1T WY stcjzezinecus)

™ IIYeoR

J—

(t 01898 ) ATNAHYTHOSIAADE LLVZZIHOMAY IALLVAEASROO L3G 003

4 '

~ VINOI3S Giuvd



.ll\... -.

* 0 Tr

93q3y SEn%\Nu £'0 __,\v“__ uca_am.;&m:nm £53})e,p NN

\ ..u ¢'o e o&tzm

{4 BUN 0353J053 BY OpfUN Dubay [0p euoyzPLa(ap €] "1}

JURJOIO[ITP SudlIuD]
R pUL0J0 {D1(] 2
(1} 150 (€) (uwaoyoyas) (e)
g2 : SISLSTTURITTINSOAIPY ,2 ~ DI0T0TL3 ,b'y*2 =
1jesolon jroteseund 1w L { ovvqreoo1s) (*) SPITILUPQLED
. BN{§5EE JUO|ZBLJURILGY o = (TF4em-0I0MTITIY) = § = OIOTOTP = | P~b 2
Lx2lo . (#) oT09820 = ® ~ asote-d L
] Aoﬁ-p.n.-oo.-o“ﬂoﬁuv
Y £ {+) epITTEwQIwOOIRTOTRY ~ 4 V'P'Q =
Ki'o . 09} {§200q-4*Z-000171p 8(03tY | 519 47
. % 51°0 03¢ [12uaqodo [2p - 4°C a{03(y 14
NG ‘w\&qé zu&\sbu\ . #*'0 spIUmIevRIOT) 2
. 50 (*} 0108810 ~ © ~ oSOITRLYE] F£ 2
ud.o_ (¢} owvysuttuesTpIINOIBTIP~
. T =2 = OI0707P =6 ~ § = oworq (P~ ,('¢ 7.
_. ; “ﬁ-O . i ﬁou ﬁ_ﬁonos.ﬁv.
i  suoyseoyrdde,r odop oloTpwedorc gif = aryte = 7 = ovoq - 7 R
=NITNSONTOS UCO TIFUTETT ¢ ») ouwsnolp = C'7 - S -
. 3sropexd fau synemsoyy st'o | ( ) W - €= enam - 6 - omig = ¢ ft
. “.....o PIOTOJOJOT0 « ¥ = TTIUN = 2 a1
2 aTVTLIOZ | TEuey A §
. . Ad_ﬂdau:ou
%2 '0 _= () smpimpaydopiaed ~ (- 116w
. LT = (1vee = 2 = (130) #3q =. C = ouypway 2
240 (voms TP sTU 17
o-uauoou T.u IT® foME ® OATUIN CNTOY a4
A (*) yivuconsoIINe & TRIWTOUNIATR @ cuoa
‘ o (opFow) =0 ‘sptoe 4tae3me ETwe 1ooTuTrIoeDIn opTOY K2t
- 2 P ; 3 ] ¥
] YT oo B
FJUPNE}J0}E0Y |Gq0 SR I|puU) Tuctstsonexd 3 iviziiome ImilaTa .
“ RP SZURLLAAAR 9 153 P L PR 4 euC FIRIIUSATO] suceIsed oeint

2,

obaydm| |p g31Tpom

o ——

{7 o¥1nbes) w._.zﬁq_mom_;om.m YZZIYOLNY TALAYA¥3SKOD §3C D3N3 - YONGDIS 11uvd




23 /@N9 ek

0iv9 Y

< 02/6060k
o.o\o.o h \
eU}Z8 | 1300pLESE- |- %0 (®) wemeuspriozwprNg e
“(1e18s0p1-g)-1ay auatjuog R £ (@ 030y ¥e'o (ramnepmaseem- iy st
g 1p juiqeeq | 2d Ty :
tHUR £ 18 l-Tws Jeu yu ‘etos TP U
3001JezU| R3e |f 1U1Q8VQ (op[ ~wq ¥ odop TivoyTddw 1y . __
suatdy, T aed oawsn vogl-topond sy pu eJwEn uog %t ‘o (*) TTum tonw e WUTTOUYROTewoupI—g 14 1
|
$1'0° (oTous Txws ew~osor0Tp) .
(*) otousytTiIewyp~G'{~oaototp-p'2 31
$8' (*) otroustyIviemcioyseavy €
) {vuipts
Lt =007} 03WIPIIOLD ® dyvucon(? ‘oywymow
i(#) ouvas gir-(opjuendpiiusjoseo—d)-atg 1€
“hoo (vwsydweyy {*) 't sprmyn
LA0Q JUOTP~{=Us»e0T 0} D mo._,u:u-lo.uo.no:awln ot
® P 2 q 8
ISUITYe, T PTRID, P
140 TrorsTIvesld TITINTIONNE WITEEWA e
-vnolnhuuooﬂﬂuuwpno " b3 A okl *T0}3e33me0T0Y - sigrisog 5 1eamy

oFetduty TP WIIVION

-

(¢ 03Indss) TLITVIHOSTAACHd ILVZZIEQNY [ALLYAX

Iﬂﬂl.

—ar

e

O L7 J0HATE - 14NQLAS TLEVd




ooa\voo

-\m:u\hac

OL¥93TTY
08/60601

§ 3°0 OLfe 8J014e0M8  qunjZeJjuaauol B] 0% 03uR} (9§ (*)

(wvory

cferdwy 1D YITTYPOR

{r oyinbas) LNV Y

LAADEd JL¥ZZIH0LNY LALLYANISNOD 130

PIN31Y - PHOJIS Lidvd

%0 =t17d ojtffumyTw 1P o1¥Tiewwo) ofuTmnyTe-
ruotswojdde, 7 odop wima : ) S¥imzlipIsidaxo-i)-iq 1p S-uvha-o«.io ok
—anhoetos Uso TIVUINTLe -
T3s0paxd Ta ejusIwoton ¥'o (*) TurpITdTaNcpY-2 1P cpyRec-y Lr
|
[suog-ui |02 i
-2 110814~ :vouuoncamui 078 | }05) 4 oy saufen 1p ojeyiu o OFseutvm :
poye.y
={1}9R7=01012 G |P | ¢ £ tp aWLZ ﬂd oINIoTa + -:o..ml::on-a«o-«lel:aonlm _
[ godoad 1y e(sasis eun |p) T S00°C + SUO-(~UJLOFNTI08]-{=TTIRa-Z-0da0~§ sr .
eIawIeqll equswRD
=Tiou3 SPISPTIGIGS TP O vieg
EN.JG, AUR|}UC ~I1 "pIsplenio] TP yprjyAmd
{*) yownv_.. 0p 20813100 oAl ‘{vujwmusyea} (»] WITDEIIEIUSTTIIONNE o |
¥0'T {®) orousieivmOUR}=T r ‘
p 5 (*) e3vIpiiota spruwnftpuatijeoeseiey L A
Moanacwcu TP OINITOW #
¢t cIMJToNtp SUCTLTIT v {=)} ﬁoa-vnuiﬂ ™ o ;
“ o PeLPT T4y 03BITOS [T YOO SUOYTTIPE® 1P 011D ;
rard) epresoip-, T T-UTPTITALTQOTIIP-2t2 r |
g {+) (coTpom suoyyyId)—o0 | _
¥5'o ~Jpon oH- .Eaﬁhﬁ..ﬂu?u 1P opisst-g o
" eTTquasqyy siues ) _
sugtIwatTdde, 1 | ~e0y30et spTePlYEIA] TP © WX '
odep wnignbosyse UCC -eQTT SPTARIYEIO] TP yiteiAnD !
7_ #pLep IR0} ausjjue) avuTEIIe jLaspodd Teg X2t Aiu SUTOLURPTTIASTTRTOTT 3 sucTOn cr ;
SULT2 { i
=-92T70d%, ] 0Q0p BITY +
~BENOCHTOe UQD TIRU| “
=tmTTe Tijopard T apromrtiacmEolara 1T Jad ¥¢‘0 (1} wpimisecwoiotoioyyiem=g 6¢ |
s erouszytdosdos T-p=1 1300 gt ﬂ
|
2 L 2 ! b
) TIASTOTLN T b _
RLTMWETIONNI{IQQC SLWOTPUS e a foosead TiviTiieinw wapsuTH - .Hm““hv_
TP IO LIGALY @ 30 TIRL TR 4TQ ]I WILTICDO]G i
i

|4m|




WyeItly
08/6060L

ofetday TP YITIVRON

! 95/@49/ezu
sanjoee Y 5'0 orre exlasdns § qco_.wm.;:oucou Bl 4S 03vel ([0S ()
oodmeys 3p1POI-uIUT0ZE11=111%" \1...:;9 -g-{eulieL
B13910} ep ju0|z0| Tewsd) Tao's } -Tc.l.:-.ﬂé:oh_nr-n.Eé..ﬂ:a.._ )2 )2 Bs
{sn 123 (¢ 115 aeyg
suoLzZed| |dde
odop :ﬁuhauu"u—_u cmw u5'0 eatuimme [T ) a0t #[B5 ONS ® BUODLQ=7
HouE Lo 13i0posd | Jeg 'L A{1juad (L9130 4 7-) 90 ||} Bmym (550D Y- 8s
10°L o 0 |0uR0Id|350ue 15
.“H 90 Hou QTUOUTFRl 1 18TTIY
HNNQINHUV 1yyee. 1p O4MICTd B oJMEmodq 9¢
550 {*} oTucsmmyIusqrTISTTY (810-g2)
TIYoTY TP vivujJeoves ‘oandodq ‘odnaors 44
%0 _ . (¢} oTuommwTTITUSQITIRNTD
n. ~TT10TUA010TNIOURITTINAONTP 1P OITIOTH s
1om Ty FI¥ ey $1'0
suoyzwoyrdde, 7 of .
=op wamgwnboeioe uoo 1% .
FRUTTETS T33opoad T Jag ¥slo (*) UTPTUWDF[TOepOP TP Ciwisoy £s
Lot (*) ooyTTIURg @toOTY 26 _
*TIqRIOQIT ejuem’ |
. —wO0TI08% SPIEPIYRIOS TP O R ) ;
*) @p| ENJO) FUELJUAD lOﬂﬂﬂ epreprERIO] TP jﬂn.g ' i
H u. P u,E. w. ' ' ¥2'0 (*) wmarosvepITIIRETR ‘oloitaewgy 14 _
% (*) suo=z-umingirieTp )
¢ (yusouejozofo= p FI-THIGTPIaT-T (118
240 {00z T791R0Q) ouRiuTwEpRILOTE-
. » —ezwraa- L Gl E-(TriTROdO1~¢ )1 1p oIueld &
3 P _ 5 Q 7
viisyatis, [TV .
..«u_.ﬂ-:oaau.:pma s2190TpTT yuopxfIowead *ITITiony  VOTasvae ...MHM”.v
P 9IUGIIIAAT @ TO0 123 TUT] eTojzviinacucy) Te $TTWIIOT R

"y

01TN399 ) LLIEWYIHOSIANOSd LIVZZ

Zla0dany

Imﬂ.l

LALLVAGESNG) 13q o= -

TINOXIS TIY



- 36 =~ .
Dichiarazioni a processo verbtale

t. ad articolo 7, paragrafo 2

-

"Il Consiglio prende atto che, secondo la procedura di cui all'arti-
colo 10, entro il 31 dicembre 1983 saranno fissati i tenori massimi

amnissibill almeno per alcune delle sostanze enumerate all'allegatolI".

2, ad articolo 8

"T: delegazioni tedesca, belga, danese, francese, italiana e

TuSseaburghese s1 rammaricano che alcuni der colorantl giad amaessi
2 g wolo provvisqrggwp 11 irettiva di” base restineo ammessi e che
S5t coloranti %}:Mé?l ‘industria sizno ammessi per—Tdwmpaiza
«eot= sebbene non sia stata presentata nessuna documentazione con-

ceraente le caratteristiche tossicologiche di tali sostanze che
consenta di valutarne l'eventuasle nocivita per la salute.” (,4)

3, 2d allegato 1, nn. 9, 10, 11

"I1 Consiglio constata che gli Stati membri che, in virtu dell'arti-
colo 12 della direttiva 76?768/CEE nanno vietato provvisoriauente
o sottoposto a condizioni particolari sul loro territorio un pro-
dotto cosmetico contenente alcune di queste sostanze, sebbene
conforme alle prescrizioni della direttive, possono mantenere tali
divieti o restrizioni fino = gquando la Comaissione avra preso le
nisure appropriate.”

4. 2d allegato 1, prima parte, ovunto 15

"T]1 Consi-~lie invitao la Connissione &d esamincre se l'idrocainvae
possa essere ammesso per altri usi nel presente allegrto."

5. ad allegato 2, parte prima, ed allegato 4, purte seconda, punto 35

"T1l Consiglio invita 1a 001Als¢10ne a tener conto, all! atto_‘

dél Tiesame del presente allegeto, delle preoccupaZioni espresse

in particolare dalle delegazioni tedesca ¢ danese circa gli effetti
nocivi di tali sostanze".

6. ¢d premessa dell'allegato 4

"1 Consigzlio conviene che la presente direttiva dovrd esczere
co&nlet&fd 11 piu precto possibile con talune disposizioni relative
:11'ianieso delle sostanze indicate nell'allegato VI pex altri -
cconl 0 in concentrazioni diverse da quelle conteuplate
nell'zllegato stesso.

I1 Consiglio invita la Comnissione & presentargli quanto prina

uri. nroposta in questo senso".

6(:,5\, Lmtnc vay'{a\_
103037 4 /bﬁt27%EB/mu
ALLEGLTO /[/W a /}/\/ Y 6[/\7 /(4 9&9. &/\TW/V\-\JA _/t&?(




7. ad allegato 4

vJ1 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.

8. ad allegato 4, pa}te'prima, punto 5

"T1 Consiglio prende atto del parere della delegazioné danese
secondo cul tale sostanza dovrébbe essere riesaminata non appena

saranno disponibili i risultati dei lavori scientifici attualmente
in corso". '

10909/80 neze/GudB/an 1
ALTEGATO



ALLEGATO 7

ISTITCTO SUPERIORE DI SANITA

V. QUERCLA

SOSTANZE IL CUL USO
E VIETATO

NEI PRODOTTI COSMETICI
(Allegato I1 Direttiva C.E.E. n. 76/768)

Elenco in ordine alfabetico
con riferimenti

alle denominazioni comuni italiane

SOCIETA EDITORIALE FARMACEUTICA

PRESENTAZIONE

La direttiva C.E.E, n. 76/768 « concernente il riavvici-
namento delle legislazioni degli Stati membri relative ai
prodotti cosmetici » pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della
Comunita Europea del 27-9-1976 elenca nell’allegato I e
sostanze il cul uso ¢ vietato net prodolti cosmetici.

Il disegno di legge ituliuno. presentato al Parlamento
nella passata legislatura e che si ritiene verra riproposto
dall attuale Governo recepiva in toto Uallegato 11 della di-
reitiva C.E.E. con Uaggiunta di alcune delle voci che la
direttiva stessa riportava nell’allegato V contenente lelenco
delle sostanze escluse dal campo di applicazione della di-
rettiva.

La difficolta nel consultare rapidamente un elenco di
362 voci che non sono riportate in ordine aljabetico avendo
Uestensore dell'allegato 11 del disegno di legge italiano se-
guito lordine dei nomi delle sostanze vietate cosi come ripor-
tato dulle direttive C.E.E. ¢t ha fatto ritenere opportuno ri-
portere in ordine alfabetico le suddette sostanze. Per rendere
pit facile e piit completa tale consultazione abbiamo ripor-
tato anche la denominazione comune italiana.

In particolare oltre ad un numero d’ordine progressivo
accante ad ogni voce si trova in parentesi il numero con il
quule lu sostanza é riportaty nell elenco della direttiva C.E.E.;
infine uccanto alla denominazione comune vi & il riferimento
alle numerazione del nome chimico italiano.

Un ringraziamento particolare alla D.ssa Barbora Tueci
Bucei per la collaborazione prestarc.

Prof. ViNceENzo QuERcIA



ELENCO DELLE SOSTANZE

1L CUI USO E VIETATO NEI PRODOTT1 COSMETICI

Acenocuwinarina, v. voee n. 4.

Acetilamino-2.clore-3-benzossazolo (1)

Acetileolina. v, voee n. 3.

Acetilene cloruro. v. voce n. 129.

N-acetilglutammate di N-dimetilaminoeianolo {Deanol aceglunumate) (3).
Acctone bengilidine §336)

3-{g-Acetonil-pnitrobenzil -b-idrossicumarina  ( \eenncwmarina) 1231
(B-Acetossietil Mrimetilammonio idrossido e suol sali (Acctileolina) (2.
Acido amino caproico. v. voce n. 0.

Acido amino-6-csanoico {Acido amino caproico) e suoi sali {7).

Acide amino-f-salicilico e suoi sali. v. voce n. 32.

Acido barbiturico e suoi derivati e suoi sali. v. voee n. 250,

Acido cianidrico e suoi sali. v. voce n. 83.

Acidv crotnico e suoi sali. v. voee n. B13.

Acido dicn.propii-olfamumit-d-henzoica {Probenevide). v. voee n. 171
Acido fenil-2-chinolin-f-carbossilico {Cincofene) suoi sati. dervivati e sali
del suoi derivati {8).

Acide fluoridico. v. voce n. 212,

Acido {4+ 4-idrossi-3-iedofenossi)-3.5-diiodokenill-acetico  {acide  3.,3,5-
triiodo-tiroacetico} (3).

Acido 1-{4-idrossi-3-iodofenvssi)-3.5-diiadoidrocinnamico (acido tiroprofico)
e suoi sali (9).

Acido tiroprofico, v. vece n. 9.

Acido triclore acctica {10).

Acido triiodotiro acetico, v. voce n. 8.

Aconitina {alealoide principale del Aconitam nupellus L.) e suvi sali {12).
Aconitum ngpellus L. (Ranuncolacea) foglie. radici ¢ preparati (11).
Acqua distiliata di lauro ceraso, v. voce n. 312.

Adonis vernalis (Ranuncolacea) e suoi preparati (13).

Adrenalipa. v. voce n. 150.

16.
17.
18.

19.

20,

21

Agenti impicgati allo scopo di provoeare una immunitd attiva o passiva,
v. vore n, 356,

Alealotdi della Rauwalfia serpentina (Apocinacca) e loro sali (15).

Alchil xantati alealini. v. voce n, 360, .

Alealt acetilenici. lora esteri. loro etero ossidi ¢ lore sali (14).

Alcool tribcomoetilico, v. voce n. 350. .

Alile isetiocianato d’- (18).

N-allil normorfina. suot sali e suoi cteri ossidi (20).
Allilossi-2-¢cloro-4-N-(dietilammino-2"-etil}benzamide e suoi sali (Allocla-
mide) (19). . :

Aloanisone, v. voce n. 215,

Aloperidole, v, voece n. 214,

Ambenonio, v. vaoce n. 35.

Anleeloralio. v. voce n. 21.

Awfepentorex. v. voce n. 21,

Amfepranonex, v. voee n. 21,

Amltetaming. v. vece n. 21.

Amile nitritt, v. voce n. 277,

Amilene cloruro (36).

Amilocaina, v. voce n. 18.

Aminorex. v. voce n. 21,

Amitriptilina. v. voee n. 160,

Ammi maius L. ¢ suoi preparati (35).

Amine simpaticomimetiche che agiscono sul sistema nerveso centrale:
Amfecloratio. Amicepentorex, Amf{epramone, Aminorex, Amfetamina. Ben-
zilletamina, Clorlentermina, Cloforex, Clominorex, Desamfetamina, Di-
mefenopano, Difemelomina, Doxaprame, Etilamfetamina, Fenbutrazate,
Fencamfamina, Fenetillina, Fenfluramina, Fenmelramide, Fluminorex,
Levamfletamina. Meclofenossato, Mefentermina, Mectamfepramone, Metam-
fetamina. Metillenidato. Ortetamina, Parametilamfelamina, Pemolina,

Pentorex. Facetoperano, Fenatinu, Fenodimetrazina, Fanmetrazina, Fena-
temina, Pipradol, Prolintano, Trifluorex, Xilopropamina.
Aminobenzene, suoi sali e suoi derivati m.momnam: e solfonati (Anili-
na) {22).

Aming-2 bis-(metossi-4-fenil} 1-2-etunolo e suoi sali (29).
Amino-3-butossi-t-benzoato di.dictilammino-2"-etanolo e suoi sali (Belos-
sicaina) (23).

Amino-2-cloro-3-henzossazolo (Zossazolamina) (24).
Amino-4-N'-dictilammino-2"-etil-benzammide, suoi sali e suoi derivati
(Procainammide) (25).
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Aainoditenile. di- {Benzidina) {26).

Aminoeptane, suvj izomeri e suoi sali (27).

L Amine-2-elil)- L-lrimetassi-3 15 Denzeie ¢ suod sah (Mescalina (222
Amine-2-sottano e suoé =ali (28).

Amipe-2-metil-lesgano ¢ ok ..;x..:. {30

Amipo-bsalicilico acido pora e saoi =ali {31}

Aminotolueni, suoi isomeri. loto sali e lore derivati alogenati e solfo-
nati {(32).

Aminoailenis lore isomeri.
natl (33).

Anamirta Coeenlus Lo (Menispermaeee) Druiti 1106).

lore =zali ¢ lore dervivati alugenati e splfo-

Androsena (sostanze ad attivitd 1 (037).

Anilina. v, vace oo 220

Antibiotien sabvo quelli pominaii el Mlegato TV 130y,
Antimonio ¢ suei eompe=ti 10

Antracene folio Jdid (3.

Apomorfina. v. voce n. 312

Apronalide. v, voee n. 213,

Arecolina. v. voee n. 263

Awsenico ¢ suot compost (13).

AT 00 vl voee . 1520

Atrope belfudonna Lo (Solanacea) e U0l preparatd RESR

R

Azaciclonolal v,

na. suoi =oli o susi Jdevivab (35).

vove n, S0,

Azamethonivn bromuro, v. voee n. 123,

Bario (=ali i) salve il sellato i bario. le lacehe a base di solfaro di Lurio
e i pigmenti preparati von coloranti indicati nelAllegato I (2* parte) e
netl™Allegato 1V (2° ¢ 3° parle) recanti il <imbalo Ba {46},

Bemegride, v voee o 200.

Benactizina, v. vore n. 112,

BendralTumeliazide, v. voee n, 16.

Benzamina. v. voee n, 340,

Benzilamlviamina. v. voee n. 21,

Benzatropina. v. voee n, 113,

Benzene (7).

Benzene sullonato di cobalto. v. voce n. 110l

Benzidina, v. vove n. 27.

- - - I LY

voce m. 138,

Ceweerilailicea v

15.

16,

7.

18.

49,
S50,

58,
39.
60.

61.

62,
03,
64,
63,

60.

3-Benzil-3. t-diidro-6-(trifluorometil)-2H- 1,2, t-benzotiadiazina-7-sol fonam-
mide-1.1-diosside (Bendroflumetiazide) e suot derivati (33).

3 N-benzilideazinvearbonihy-3-metilisossazolo (Lsocarhossazide) (320,
Benzilonie bramuro, v, vece n. 67.

Benzimidazolone, v, voee n. 232,

Benzeali di conilerile. salvo tenort normali nelle essenze naturali utiliz-
zate (357).

Benzoato di metiletildimetilaminemetilearbinole ¢ suol derivati (Amilveai-
na) {30).

Benzoazepina, Dibenzoazepina. lora sabi ¢ derivati (49).
Bevzvil-trunetil-ossipiperidina e suol sali {Benzamina) (51).

Berillio {ossido e sali di) ¢ suoi composti (34).

Betossieaina. v. voce n. 24,

Lo-bisi 2-clovoelilamine - Lo-Jdisos<imannitolo « suni =ali (39
BisicloroetiD-metilanting ¢ suoi sali (Clorometina) {(87).

Bis{ cloroctily-metilomina Neosstdo e sani =ali (Mastina N-ossuloy 180,
NN"hiz( 2-dictilaminoetii}ossamido bis{ 2-clorobenzile} (sali di) (per es.
Ambenonio eloruro) (132).

Bis-{dietiltiocarbamil)-disol{uro {Disulficam) (162).
Bis-{idrossi-4-cumarinil}-2-ucetato di etile ¢ sali dell’acido (204).

[ Bis-{ f-idrossifenetil)-2.6-metil-1-pipericina] {Lobelina) e suoi sali. v. vo-
ce n. 218.

Bis-Gidrossimetif)-2.2-butancl-1-triniteate (Propatil nitrato) (206).
Bistichrossist-0s50-2 2H-L-benzopiran-3 v1)-1.1-metiltio-3-propano (207).
Bis- piridil-3)-L2-wetil-2-propaunone (Melirapone) (292).
Bis-{trimetilammonio)-1.10-decano (sali L&. v. voce n. JL4.
Bis-(trimetilatminonio)-1.6-esane (sali di}, v. voce n. 315,
Bis-(trimetilammonio)-1.5-pentano (sali di), v. voce n. 316.

Bitionolo (352).

Bretilio tosilale, v. voce n. 63.

Bromijsoval, v. voce n. 66.

Bromo elemeniare (55},

{ Bromo-4-benzil)-clildimetilammonio p.toluolsolfato {Bretilio tosilato) (36).
N4 Bromo-2-etil-2-butirril)-urea (Carbromal) (57).
Bromo-4"-fenil-1-(piridil-2)-1-dimetilamino-3-prepano ¢ suoi sali (Bromo-
feniramina) (39).

Bromofeniramina, v. voce n. 63,

Bromo-2-isovalerilurea (Bromovalurea, Bromisoval) (58).

Bromovalurea, v. voce n. 66.



80.
8.

182,
83,
8.
85.

86.

87.
. 88.
89.

Bromuro di benzilosst-3-dietil-1.1-pirrolidinio { Benzifonin bromure) (60).
Bromuro di decamelenio, v, veee n. 314,

Bromuro di pentametenio. v. voce n. 316.

Bromuro di tetractilammonio { Tetrilanimnonio bromuro) (61).

Brucina (62).

Butanileaina, v. voce n. 107.

Butilammino-4-henzoato i dimetilamino-2"-etile ¢ suoi sali {Tetracaina)
{63).

Butil-{-difenil-1.2-pirazolidina diene-3.5 (Fenilbutazone) (67).
Butil-{-dioss0-3.3-{enil-1-pirazolidina (Mofcbutazone) (64).

p-Butil terz.-fenolo (340).

N-Butil-1- inetil-} -benzene aullonid-3-urea ( Tolbulamide) (63).

P Butil terzepirocoteesio (341).

Butepiprima, v, voee n. 3(H.

Cadmio e suei composti (68).

Canapa Indiana del Canada (Apoevnum cannabinem L. - Apecinacee)
e suol preparati (41).

Cantaridina (70).

Cantharis vesicatoria L. (69).
Captodiamina, v. voce n. 156.
Carbazolo (derivati nitrati dely {72).
Carbonio (soffure di) (73).

Carbonto tetracloruro. v, vove n. 340,
Carbromal. v. vove n, 64,

Carbutamide. v.voce n. 331.

Carisoprodol, v. voce n. 242,

Catalase {74).

Cefelina e suoi sali (73). .

Chenopodium embrosoides L. (essenza) (76).

Cianidrico acido e suoi sali {111).

Ciclarbamato. v. voce n. 126.

Ciclizina. v. voce n. 143,

Ciclocumarolo, v. voce n. 260.
Cicloesil-1-dietilamino-3-(dictilaminometil-2-fenil)-1-propano e suoi sali
(112).

Cicleesil-1-idrossimetil-1-acetato di sodio (Esaciclonato di sodio) (114).
1-Cicloesil-3-p. tolilsolfonilurea {Gliciclamide) (100).
2-Cicloesil-3,5-xilenolo (Ciclomenolo) e suoi =ali (113).

0.

91.

92,
93.

94.
93.
96.
91.
vg.

99.
100,

10}.
102,

103.
104.
105.

106,
107.

Ciclofosfammide, v. voce n. 185.

Ciclomenelo, v. voee n. 09,

Cictopentanedimetanolo-1.1-dicarbanilate (Ciclarbamate). v. voee n. 126.
Cieuta {Coniwm macwlatum L., Ombeellifcre) feutti, polvere, preparati
(99).

Cincoraina, v. voce n. 131.

Cincolene, v. voce n. 7. .

Citrato di 2.4-diaminoazobenzene (Crisoidina citrato), v. voce n. 94,
Claviceps purpurea Tul. (Ipocreacee). Segale cornuta, suoi alealoidi e m:.m..
parati (98).

{ Clofenainide) (85).

Cloforex. v. voce n. 21.

Clominorex. v. voce . 21.

Cloralio idrale (77).

Cloridrato i TAw.nE:o‘u.w-.:?.::13?_Tm.-?::-.TE—.E.Emununvou,m:ms di
etile (Clorideato di «ifenossilate) (80).

Cloridrato, citrato di 2.4-diaminoazobenzene (Crisoidina cloridraio e ci-
irato} {81).

Clormezanone, v.voce n. 105.

Clore elementare (78).

Cloredimetilaminometilpirimidina (Crimidina) (831

2-Cloro-9-( 3-dimetilaminepropilidene}-tioxantene (lorma trans) ¢ suoi sali
{Clorprolixene e suoi sali) (841).

Cloro-1-disulfamoil-1.3-benzene (Clofenamide) (83).

Clorofacinone, v. vace n. 101. .

1-( p.Cloro-g-fenilbenzil)-4.( 2-idrossielossiclil }-piperazina (Idrossizina) (210).
1-Clorofenil-4-(3.4-dimetossifenetil)-piperazina (Meleclorazina) ¢ suoi sali
(141).

2-[(p.Clorofenil).-fenilacetil §.1,3-indandione (Clorolacinone) (93).
[(Cloro-4-fenil)-1-fenil }-1-dimetilaminoetossi-1-etano  (Clorofenossamina)
{91).

2-{ p.Clorofenil)-3-metil-2,3-butancdiol (Fenaglicodols) (95).
__1..O-c-.o?::v.mo:czm_-ﬂ-wno?_:_dn (Clorpropamide) (79).
2.(p.Clorofenil)-tetraidro-3-inetil-4 H-1,3.diazin-4-one-1,1-diossido {Clorme-
zanone) (91). : :

Clorofencssamina, v. voce n. 102.

5.Cloro-2-idrossibenzossazolo (Clorzossazolo) (82).

Cloro-6-metil-2-anilide dell'acido n.butilamminoacetico e suoi sali (Buta-
nileaina) (90).
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| 2-Benzidros - NN dimetileriluniua oo suol sali 132349,

ddraiina

i34, C.:\..:__-u.u.&m1:.3::::_:_:.._-r_.::.::::Ec voauni =udl plao),

Lioo 2.2.D5 enil-t-dimetilamino  valeramide e suci sali {153}

Til. Difenil-1.24 ?::-w..m:r:_:_r.:.:.__.-fm_....Hsc_E::;_r::.uu.w _.m::.:;,:.nk_:cu
(155,

Tiz2, Sm_.F.::.m.w.u:n:_:_s di dietilaminoe-2etile (Her actizina] {157).

it3. .x.U_._.E:W.:__,._._._.m/:._:_._m::,?.”.uw.m:m e suol sali (Cielizina) (1393,

. Difenilmetils i- bmretil-Lopiperidina ¢ suol zali {(Difeniipivalix

S_._,.':._~:._..3,,“.."._.”._..:_:_:_:: e ozuol salt (Benw lropina) (155)

wl

Dilenilpiralina. v, voce u. 144,

116, UmT,:w".m.m-:.:uﬁ_ﬁm_.—cm alin-ene-t {160),
Difenessilato eloridrato, v. voece n. 93,

LiT. Digitaling o tutti gli eterossidi della digitale (134},

148, :V:L_‘:f...m.,.w.:.E_:.fwé_:gE:E-M-?.:mE:c? e suoi sali {136).

Ly 1 42"



150.
151.
152.

153.

(FHH

139,

104},

161,
16,2,
livs,

lot.

163.
166.

2oetanmade (L alrenadinay H..Tm:

{ Diidroest-3. -ienih-laueiilan
{ Ditdrossi-2.6-muetil-bazo-t-vsil pteolilling  ( Xantinoly {133).
Diidrotachisterina (AT 10) (3 $2).

Diiodonetilato dell’estere dietilaminoetossietilice deliacido
ridilacetico (Piprocurario jedure) (137).

fenil-N-pipe-

Dimefenopano. v. voce n. 21.

Dinctilomina (FE2).

i Dimetilamino)-1-dimetilaminometil-2-butanol-2-benzoato ¢ suol =alt i1 835
HINR

2-Dimetilimine-2 e liHiobenzil-Lbatiltio- benzene s Captodlinminay 1

2-[a- 2 hnenilaningetoss g-inetilbenzil -poiading. (Desslaming) ¢ caol
sali ¢ L76).

Dintetiloming-2'- snil--propanone ¢ suoi sali { Metambepiramene) §143)
Dimciilaming-4anetil-3-ditenil-1 Z-butil-propienata Umm—_.:v_.c_.ommw—..u_:;
(L16). _

{ Dinetilaminu-3-propilideae - 5-dibenzo-{aal 14 L1 leicloeplodicne e suob
=alt (Amitrigdilina) (116).

N dbeelildiguanids (Metformint ¢ ~uei zabi (lerforotina) (L7
Dimetile formamide 13550,

Dimeiil-2.5 0 -opropil lenil- Lpirazelone-3 (P rapiffenazoner § 13D,
./_:/..F:::.:_./..__:_.:_:‘u__.z.._.:.::.mv.c:rr._x..:::::c eosued sali (OMetapi-
ritene) ¢ L-HE).

Dimetilsullossido (338).
Dimetossi-9.10-is0bwtil-3-0s50-2-caaidro-§.2.3.£.6.7 .1 1-.bH-Lenzocbinolizina
e suoi sali { Tetrabenazina) (139).

Dinitrato-2.3 di dianidro-Lo+b: 3.6-sorbitolo { [sosoebide dinitrato) (118),
Dinitrile malonico (119

Dinitrite suceinico {L30).

Dinitrolenndi tsomeri (151).

Di-u.propil-=olfammil- Lhenico acido ( Peobenceidey 15161).

Dioszano (1. laliciilene diossido) {3139,

3.6-Dipropossi-2.3-di-{ etilenimino}-1.-benzochinune {Improgquone) {152).
Disolfuri tiouramici (334),

Disulfiram, v. voce n. 56.

Doxaprame, v. voce n. 21.

Dossilamina, v. voce n. 157.

Efedrina e suoi sali (164).

Emetina, suoi sali e suoi derivati 1163),

Endrina. v, voee n, 180,

183.
184,

186.
187.

188.
189.

190,

.

Lu2.

193,

1941,

195.
1946.

Fposzi-2-Seetib-2-esanomide ¢ suol derivati {Qsanamide) (L163).
0.7-Epossitropina tropato, v. voce n. 119,

24 1-N.N-eplametilenimminay-etilguanidina {Guanetidina) {239).
Ergocalciferolo. v. voce n. 359.

Esaclore-1.2.3. L.5.6-cicloesano (Lindane) {193).
Esuacioro-1.2.3.4.10.10-epossi-6. 7-ottaidro-1.,1a.3.6.7.8.8a-endo-endo-1,4:
58-dimciano naftaleve {Endrina) (1964,

E:zacloro-1.2.3. L10.10-esaidve-1 boba3 8. 8a-codo-endo- b 3. 8-dimetano-
naltalene ¢smivinay ¢198).

Esactoroclany  1U7).

Esaetile tetraloslato, v. voee n. 311,

Esametonio (sali di}. v. voee n. 313,

Ezapropimate. v. vece n. 311,

Eserina o {izostigmina e suoi sali (166).

Esteri delbacido p.aminobenzoico (con gruppo ammino libero) salyo quel-
L citati nell’Adlegato IV (1* parte) (L167).

Eslere eielico dell’acido N.N-bis-( 2-clorectil-N -3.ossipropil-fusfordiammidi-
o ¢ =u0l sali (Cielofnsfavumide) (88). ’

Lsteri degli aleoli acetilenici. v. voee n, 13.

Esteri delia colina ¢ della netileolina e love saii (168),

Estere dietilaminoetilico dell’acido ciclopentan-1-lenil-1-carbossilico ¢ suoi
sali (Caramilene) (169).

Estere dietilfosforico del p.nitrofenvlo {170).

Estere etilico dell'acido esaidro-1.3-dimetil-4-fenil-azepincarbossilico (Me-
toeptazina) e suoi sali {171),

Estere etilico dell’acide 1-{2-feniletil)-4-fenilpiperidin-t-carbossilico e suoi

- sali {Feneridina) (172).

Estere etilico dellacido metil-1-lenib-db-esaidroazepinearhessilico-t e zuoi
=ali (Ereeptazina) ¢173). .
Estere metilico dell’acido esaidro-1.2-dimetil-1-fenil-azepincarbossilico { Me-
teptazina} e suqi sali (174).

Estere metilico dell'acido fenil-2-piperidil-2-acetico ¢ suoi sali (Metilfeni-
dato) (I75).

Estere 2-metil-2-propiltrimetilene dell'acido p.toluenboronico ciclico (Tol-
boxane) (177).

Estrogena (sostanze ad attivita) (260),

Etere monobenzilice dell’idrochinone (Monobenzone) (178).

Eiert voee n. 13,

sidi degli aleoli acetilenici. v,
-
i .

Eferi ossidi della N-allilnormerfira. v. veee n.



1970

198.

199,
200,
201,

202.

2013,

204
205.

206.

207.
208.
209)
210.

_._...._.E.cmu,.a.....&o:s digitale. v. vore n, 117,
m.m..nm“nimﬁ?ﬁ.@w@.u.?:&-m.&mmno::m {Fenozolone) (180).
Etilamfetamina. v. voce n. 21

Etilene cloruri, v. voce n. 128.

Etilene {osido di) (182},

Etilfenacemide. v. voce n. 204.

Etil-3-fenil-3-pipeedine diene 2-6 ¢ <uoi ~ali iGlutetimidey 1E81:
Bl t-Semetil-glutarimmide w savi st 3 Bemegride) (133,
2Eeildemetilvalerammilde 4V alnoctamnbdey $15 15

Etoeptazina, v. vove n. 191,

Etossi-d-benzoato di dietilaminoetile e suoi sali {Paretossicaina) (179).

- Facetoperane. v. voce n. 2I.

Fanmetrazina. v, voce n. 21.
Fava di Calabar, v. vece n. 296.
Fenacemide. v+, voee n. 203,
Fenadiazolo. v voee n. 2323

Fensteiteadalng v voee o 1003

Feualiua. . voer . 21,

Fenaletiiin v voee n, 21,

Fenbutrazate. v. vocve n. 21,

Fencamfumina, v, vove n. 2],

Feneridina, v. voce n. 190.

Fenetillina, v. voce n. 21.

Fenfluramina, v, voce n. 21.

Fenmeivamide. v, voee n. 21

Fenilacetilurea (269,

Feailbiaamre, v, voce n, 71,

NoFenib2-butiriljurea (Etillenacemide) 1272}

d m-Fenib-pelorobenzilossi-2-etil )-N-morfolina { Dilenclossazina) {270).
Fenil-2-indanedione-1.3 (Fenindione) (271).

Fenindione, v. voce n. 206,

Fenil-1-{piridil-2-amminc)-2-etanolo (Feniramidolo) (271).
v-Fenilpropilearbammato (Fenprobamato) {71).
(Fenil-1"-propil}-3-idrossi-t-cumarina (Fenprocumeone) (273).
Fenol-6-triammino-2.4.7-pleridina e suoi sali (Triamterene) (273).
Fenivamidolo. v. voee n. 207,

Fenmoetreazina. v, voee n. 238.

Fenodimetrazina, v. vore n. 21.

211,

224,

225.
226.

Fenolo € suoi sali alcalini. tranne le eccezioni previste all’Allegate LI
(268).

Fenotiazina, v. voce n. 346.

Fenozolone. v. voce n. 197.

Fenprobamato, v. voce n. 208.

Fenprocumone, v. voce n. 209,

Fisostiwmina. v. voce . 183,

Fluanisene. v. vove n. 213,

Fluoresone. v. voee n. 213,

Fluoridrico acido, suoi sali, suoi composti complessi e gli idrofluoruri salve
quelli nominati nell’Allegato-IV 1* parte (191).

Fluoro-4-feniletilsulfone (Fluoresone) (189).
,,_.-m._.con?,».A.*.Eqﬁwm.h_...c.n_c_.c?nm_m.mvwl&:m--r::_g.cmn:a:n { Aloperidolo)
(183).

4"-Fluoro-t-[ 4 O-tetossifenil )-1-piperazinil ]-butirrofenone (Fluanisone,
Aloanisone) {187). .

Fluminores. v, voce . 21.

- Fluoro-d-[1ossi-14% - trifluormnetilFeail -pipecidine-bul irrofetone

{ Tritluperidolo) {188). . .
Fluore-3-pirimidinedione-2 4-(fluoro-3-uracile} (Fluracil) (190).
6c-Fluoro-118,17¢.21-triessi-1 an.:pn:_.H. J-pregnadiene-3,20-dione (Para-
metazone) {186).

Fluracil, v. voce n. 217,

O-Fosforil-idrossi-4-N N-dimetiltriptamina (Psilocibina) (278).

Fosforo e fosfuri metallici {279). _
w._.unm:a.__.:Eo_:_.ml&.:ﬂ..m.m.-&c.:». e suoi sali (Talidomide) {280).
Furazolidone, v, voce n. 283,

Furfuriltrimetilammonio (Furtretonio} {sali di) { per es, furtretonio iedure:
furtretonio p.toluensolfonato) (per es. turtretonio ioduro} (192).
Furocumarina (per es. triossalene e metossi-8-psoralene), salve tenori nor-
mali nelle essenze naturali utilizzate (358).

Furtretonio (sali di), v. voce n. 222,

Galantamina (193).

Gallammina triiodo-etilato, v. voce n. 355,

Gestagena (sostanze ad attivita) (194).

Giusquiamo (Hyosciamus niger L.. Solanacee) (foglie. semi, polveri e pre-
parati) {211). . :

Glibutamide, v. voce n. 331.

Gliciclamide. v. voce n. 88.




227 Gluegsidi.

22g.

229,
234

EXY N

232,
233.
234,

238.
239.
344,

21t
212,

243,

241,

213,

210,

woid V. voce n. 325.
estratti dalla q..bE.&mn. Neriifolia Juss (Apocinacee) (318).

) Om:.m_..a._...._.n. v. vocé n. 199,

‘Ocmaemﬁ_m:m. v. voce n. 178.

..En.h-m:am_ idrastinina (alcaloidi dell’Hydrastis conadensis L., Ranuncola-
cee) e loro sali (199).

Tdrazidi e loro sali (200).

Ldrazina. derivati ¢ loro sali (2010

ldrazino-2-olane ¢ ~uoi =ali (Detamosiuad (2402,

Idrolluoruri. v, soce n. 213,

{ [drossi-4 -cumarinil.37)-1-fenil-1-butanone-3 {Warfarin} e suoi sali (203).
Idrossi-i-fenil-2-ossadiazolo-1.3.4 (Feunadiazolo. Ipnazolo) {208).
Idrossi-2-( metossi-3 -fenossi)-3-propilearbamato-1 { Metocarbamolo) (203},
Idrossi-8-nitro-3-chinolina ¢ suoi- sali {Nitrossolina} (209).

ldeossizinn. v, vove n. 94,

Lwmino-2-lenil-3-ossazolidinone-4 e suot sali { Proolina) {2129,
257

Laperaioring v vore .

M:;._‘:.m ST TR AU W TR L T U S
lodio clemendare (2130,
lodolimols {361},
losciamina. suoi sall ¢ suoi derivati (210).
Ipecacuana (Lragoga {péceenwtha, Baill, - Rubiacee) e specie vicine (ra-
dici ¢ loro preparati) (213).

Ipnazolo. v. voce n. 233,

lsocarbossazide. -v. voce n. 16.

Lzodeina. v. voee n. 181,

ranteteplene, voovoee n 25 1

N-Teapentil-F5-dimetidesilaciing (Uetamilauminad e suoi ~ah {2671
Lsoprenalina, v, voce n, B9, _
N-Isopropil-2-metil.2.propil-1.3-propandicldicarbammato (Carisoprodol)
(2335}

2-Isopropil-1-pentenvilurea (Apronalide) (216).

Isosorhide dinitrato. v. voce n. 167,

Juniperus sabina L. (loglie. olii essenziali ¢ preparati) (291).

v-Lattone  dell’acido  17-idrossi-Ta-acetiltio-3-08s0-17t-pregn-t-ene-21-car-
bossilico {Spironolattene) (1)

Lattone dell’aseido  ideossi-1-oss0-T-trimetii-8. 00, L -esaisbro-1.2.3 - 1.ta Tonal-

. - PR

247,
248.
219,
230,

b2 ole e LD
i G Qi
LI

b
“1 o
~1 o

258.
259,
260.

YT |

Levambfetamina., v. voee n. 21.

Levofacetoperano, v. voce n. 301,

Lindano. v. voce n. 179.

Lisergide, v, voce n. 1335.

Lobelia {Lobelia inflata L. - Lobeliacee) e preparati {218).
Lobelina e suoi sali (219).

Malvate di vm_.m:mmwa._su (346).

Malonilurea {(devivati della) ¢ loro zali (220).
Mecaniilammina. v. voee n. 253

Meclofenossato, v. voce n, 21.

Mefeclorazina. v, voce n. 100.

Mefenesina. v. voce n. 348,

Mefentemina, v. voee n. 21,

Meprobamato, v. voce n. 261,

Mercurio ¢ suoi composti ad eccezione di quelli nominati nell’Allega-
1o IV (221). .

Mescaling, v. voce n. 29,7

voce n. 309, '

Metamlepiramone, . voce n. 138,

Vetaddeide, .

Metamfepramone. v. veoce n. 2L.

Metapirilene, v. voce n. 164,

N.N"-metenil-O-fenilenediammina (Benzimidazolone) (48).

Meteptazina. v. voce n. 192,

Meltetoeptazina, v. voce n. 189,

Metformin. v. voce n. 161,

Metilamine-2-eptana e suoi sali (227),

.ﬁc:r:_::c.m-_.:c_:'m-n._..—e.:m-m e suoi =ali :mi_:.:.*:c_:..d {22434,
.52.::_.::E.w.:.r_:npm._.m.m‘u-rmnmﬁ._c.n 2.2 eptane (Mecamilammina)y (229).
Metilene-bis-3.3"-(idrossi-4-cumarinaj {Dicumarol) {231),
9.(3-Metil-2-butenilossi)-7H-fure-[ 3.2-g] [1]-benzopirane-7-one {Imperato-
rin} (34). !

Metiletildimetilaminometiicarbinole benzeato, .v. voce n, 48.
Metilfenidrato, v. voee n. 193 e v. voce n. 21.
Metil-3-fenil-2-morfolina (Fenmetrazina), suoi derivati e suoi sali (232).
Metil-1-mercapto-2-imidazolo (Metimazolo) (233).
{Metil-2"-metossi-2"-fenil-4")-diidropirano.3.4-cumarina {Ciclocumarolo)
(234).
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.JH.....:&U:.E.&.; di- benziloilossimetil-2-dimetil-1.L-pirrolidinio ( Pollina metil-
~sollato) (239},
N-Metiltetraidro-1.2.5.6-nicotinato di melile { Arecolina} (238).

Metimazolo, v. voce n. 239,

Metiprilone. v. voce n. 136.

Metirapone. v, voce n. 60.

Metoearbamolo. v. voce n. 234

([ Metossi-2-allibe taleno==i)-2. N Nadictilace tanmide o suei sull (2215,
Moetssi- 17

crmsab-Denropainediofl- 12 1 Gaadlenesiug 3000,
Motomsicf-Lisa idrossie Paeuamarinil-37 -2 2 e tano (Caiuetarolo) 1223,
Metossi-3-N-metilmortinano destrogirg ¢ suot sali ( Destrometortano) (224).
Metotresato. v. voce n. 121,

Mofebutazone. v. voce n. 72.

Moenosolfuri tiouramici (353).

Morfolina ¢ suoi sali (344).

Mistina-Nooszido. v, veee n. 34,

Nalagolina., v. voee n, 272,

Naftilamine o o % e loro <ali _.u._,l..v.

- Nobl-Seldroasi- lewmaring 12139,
ta-Nafliletil-2-tmidazolina  Natazolina) ¢ suoi sali (211
Naftolo § (2}1).

Narcolina. v. voce n. 283.

Neodimio ¢ suoi sali (309).

Neostigmina ¢ suoi sali (213).

Nicotina e suoi sal £ 216).

Niviti di amile (217).

1oos=idve Nitreile Wi ._..._.:__n_c {218

Nilriti nweadl
Nitrobenzene {310},

Nitroeresoli ¢ loro sali alealini (230).

Nitrolervicianuri alealint (Nitroprussiati) ¢233).

Nitrofurantoina. v. voce n. mm.u.
NANitro-3-furfurilidene-2}amino-1-idantoina (Nitrofurantoina) (231).
N-(Nitro-5-furlurilidene-2)-amino-3-ossazolidinone-2 .Am.z_.mno:mo:mw (252).
Nitroglicerina (253),

Nitroprussiati, v, voce n. 281.

Nitrossolina, v. voce :..mwm.

Nitrostilbent. omologhi e loro derivati (2303

Nove vomicsa {Strychaos Nux vomice L.. Loganiacee) (specic) ¢ lore pre-
parati {303} : :
Noradrenalina e suoi sali (257).

Noscapina (Narcolina) e suoi sali (258).

Novosparol, v. vece n. 305.

Octamilamina, v. voce n. 241

Octamoxina. v. voce n. 231.

Oleandrina (Glueoside de! Nevrinm vleander L. Apocinacee) (201).

Ofio i Mazsofrasso _.uh_mmn._...m.u :_.__mnm:i... Nees) contenente <alroly (360,
Olio 1 semi i touro (Luwris nobilis L) {359).

Oro (sali di), v. voce n, 317,

Ortetamina., v. vece n. 21.

Ossanamide, v. voce n. 177.

[(Osso-2"-propil-2-piperidina]. v. voce n. 293,
Osso-1-(sulfamoil-3'-¢loro-4 -fenit}-3-idrossi-3-isoindolina (Clortalidone)
{262).

Purametazone. v. voce n., 214,

_.m:,m::_a.._:E._:”c_::_.m:? voogoee . 2L

Pacetossicaing. v. voce n. 202,

Pelictiering {(osse-2"-propil ) 2-piperidina] e suol zali (263)
Pemolina. v. voce n. 230 e v. voce n. 21.
Pentacloreetano (264). .

Pentaeritritol-cloralio [tetralis-(tricloro-2.2.2-idrossietossi)-tetrametilmeta-
no] (Petricloral) (266).

Pentanetonio bromuro, v. vece m. 316.

Pentorex. v, voee n. 21.

Phyvsostigma Venenosum Belf (Fava di Calalar) (281). .
Pierotossina. principio atlive dellAnamivte Cucculus L. (confronta il
n. 33) (282). :

Pilocarpina e suoi sali (283),

Pilocarpus jabgrandi Holmes (Rutacee) e suoi preparati (311).

Piombo (composti, salveo il _um.o.:rc acetato per uso limitato ai prodorti per
capelli} (289).

Piperidil-(2)-benzilacetato forma L. e suei sali (Levofacetoperanoc} (284 ).
(2-Piperidil}difenilmetanolo e suoi sali (Pipradolo) (285).
(4-Piperidil)-difenilmetanolo (Azociclonolo) e suoi sali (286).

ee-{ 1-Piperidil)-fenilacetato di butossi-2’-ctile (Butepiprima) ¢ suoi sali
{288).



308,
309,

30,
HY®

313,

31t

315,

3y,

{Novosparol) {Bietami-

?ﬂ.ﬁa&@. ¥i'voce n. wow e'v, voce n. 21.

[

?wwgc..n:o ioduro, v. voce n. 133.

Piranisamina maleato, v. voce n. 149.
Piretro {(album L. & suoi preparati) (343).
Piribenzamina (Tripelennamina) {347).
Pirotosiato di teteactile {2761

2234

vore n. 262,

Pudincetaldeide  Metaldeided o
Poldinu tnetilsoliato, .
Probenecide, v.

Procainammide. v. voce n. 26.

voce n. L71.

Propatilnitrato, v. vove n. 38.
Profil{enazane. v. voce n. 163,
Prolintano, v. voce n. 21,

Propil-2-piperiding (Coniina) (290).

14 2-Propiniicicloesilearbamato ¢ Esspropimatay 11 15).

Prusies fawro verasus Lo Ro-acee ) pacqua distilata di ladvoeesaan 1291
voee u. 219,

Ruuwwolfia Serpeating (Aleatoudi della)y. v. voee . LL

Lilocibing, .

Sabadilla (Scheenos E;c: officinale, Liliacee) suoi semi e suoi preparati

1332).

Sali di bis-{irimetilasnmonio)-1.10-decano {per es.
(214

Sali di bis-(1rimetilammonio)-1.6-esano {safi i) {per es. Esametonio hro-
muro (121 .

Sali i rm...:.,“.__::r.:__n::_::_::_._.m.t.z._:mv_:: L es,
nio} (1200

bromure di pentameio-

Sabi i esamelonio, v, voee o, 313

Sali di ore (296,

Santonina, v, voce n. 246.

Scilla (Urginen Scille Steith. Liliacee) ¢ suoi preparati (330).

Scopolamina {Tropalo della 6.7-epossitropina) suoi sali e suoi derivati
(295).

Segale cornuta. suoi alcaloidi e preparati. v. voce n. 91.

Selenio e suoi composti (297).

Sieri. v. voee n. 336.

Decametonio bromuto)

323,
a2y,

325,
326.

- 327.

328.
329,

330,

35

Dy

[

333.

331,

335.
336.

Solunum nigrum L. (Solanacee) e suoi preparati (298).
Solfuro di carbonio, v. voée n, 81. . .

Solfuro di Em.ﬁoﬁng.n:no.wfmﬂm_:n {Tiw-TEPA) a::
Sostanze ad attivith androgena. v. voce n. 36.

Sostanze ad attivita estrogena, v. voce n. 195.

Sostanze ad attivith gestagena, v. voce n. 225.

Sostanze radioattive (¥) (293). :

Sparteina e suoi salt (299),

215.

Steroidi con azione glucocerticoite (300).

Spircnolatione. . voce n.
Stramonio {Dature stramonium L., Solanacee) e suoi _u_.a_vm__.mi (301).
Stricnina ¢ suol sali (304).

Strofantidina, v. voce n. 328.

Strofantine, loro-genine Amanommmm&_:w,- e tutti i derivati (302).

Strofanto thﬁaw&n_::m Kombé. O:e_: Apocinacee) (specie) e loro prepa-
rati (303).

ups_um.;nn_:: ogni sostanza di cui all’articolo 12 punti a) e by della legge
N. 685 del 22 dicembre 1975 e relativi Decreti Ministeriali.
Nsubfapil-Nbutilarea (Larbwtamide. Glibutamide) 106). .
{Sultamoeit- -lenil-1Y-tetraidro-3 4.5

O-tiazin-1.2-S-diossido  { Sultiame)

(398).

Sulfinpirazone, v. voce n. 141,

Sulfonammidi {p.aminobenzen-sulfonammide e suoi derivati ottenutl per
sostituzione di uno o pit atomi dJi inommno legati a un atomo di azoto)
e loro sali (307).

Sultiame. v. voce n. 332,

Talidomide. v. voce n. 221.

Tallio ¢ suoi composti _..w:'.

Tefazolina. «. voece n. 343,

Tellurio ¢ suoi no.Ew.omm (312).

{ Terbutil-4"-dimetil-2°.6 ?s.—:ﬁ:—vm imidazolina e suoi sali (Xilomela-
zolina} (313).

)
Tetrabenazina, v. voce n. 166,

A...u La presenza di sostanze radicatiive naturali e di unmpm.a.hn radioattive provenienit dalle

centaminszionl artificiali ambientali & ammessa purché le sostanze radigattive non sianc
arricrhite per la fobbricazione di prodotti casmetici e che la loro concentrazione rispetti le norme
fondamentali relative olla-protezione sanitaria della popolozione ¢ dej lavoratori contro i peri-
voli derivanti datle radiazioni ionizzanti (G.U, del 20-2-1939, pagr. 221-239).




153,
uwm; Ha:wn_on?m.__a:g::_m T.KS
340, ..ﬁn:.a.a_o..z..o di carbonio Awwu.. 336.
. Tetraetilammonio bromuro, v. voce n, 68,
Teteaetile pivotosiato. v voee n, S0,
3410 Terratosiato i esactife 13160,
342, 3.6.00.7-Tetraidro-6-metil-4H-dibenzo-[di. g J-chinolina-10. 1 1-diol (Apo-
morfina) € suoi sali (12).
343, 3.15.6.7.8-Tetraidro- 1-naftil)- 52_: -imidazolina ( Tefazolina) e suoi sali
(237). . . 357.
_“‘?.:.m:u.-n:._.n.._c»,o-m.m..w.:__.o.,.m_ﬁo.}__:.:.Es.,:__:w;:i v. voce n, 295, 358.
314 a_;_,.__.u_:__6_:‘.:_?.2__.::_: 1263).
Trtrilanvnonin bromuro. v, voee n. 63, 359
el e /_..__,_ﬁ.___::‘: tubpencil esbepntl: Choovl vewee . 227
DR Theemnde dellacido citfisonieotinico (tionamudey (319,
St Tiodibeoiiaming (Fenotiazina) ¢ suoi composti €320, 360.
Tiw-TEPA, v. vove n. 322,
Tiouramici disolfuri. v. voce 174,
Tiouramici monosolfuri. <... vnce n. 268. 361.
317. Tiourca e suoi derival, salvo quelli nominati nell"Allegato IV, 1* parte
(321). 362.
Tolboxane, v. voce n. {94,
Tuothutamisde. woce . T4,
B B ._.:_._____;.L:.w._._.__._.:_:i,_c_.Tu. crsuol esteri (Melemesina) 123220
Tossine. . toce n. 330,
Trauilciclopromina. v. voce u. 349.
319, _.H.B:m-?b:.m-n._e—om:.o_&Fam:?m..n suoi sali (Tranileiclopromina) (324).
Triamterene. v. voce n. 210,
350. Tribromoetanolo { Alcool tribromoetilico) (326).
351. Tri-B-(cloroetil)}-ammina e suoi sali (327).
352, Tricloronitromelano (323).
353. Tricresilfostato {277).
354 Trietilencimmino-2-4-6-triazina-1.3.3 ( Tetraminay {328).

Trifluorex, v. voce n. 21.

Trifluperidolo, v. voce n. 216.

A e

Trijodiectilats i :..1w.m._m—._?:-,_:.ﬁﬂomm:-_.-m.w-rm:nn:n {tritodioeuilato i
gallamina) (329).

Triparanolo, v. voce n. 133.

Tropato della 6.7-epossitropina, v. voce n. 319,

Vaccini. tossine o sieri. Agenti impiegati allo scopo di provecare una im-.
munita attiva (quale il vaccino antieolerico. il BCG. il vaccine antipolio.
digunoslicare lo

agenti impeegali alle seopo i

il vaceing antivaiolo=oh:
siader di i im ol Gremprendeati tea Falieo la tabereoling o la tuberens-
Lina Pz le tossine atilizzate per i eesti i Sehick e Dick. la brucetiina):
agenti impiegali allo scopo di provocare imimnunilta passiva (quali 'unli-
tossina dilterica. la globulina antivaiolosa. la globulina antilinfocitica).
201.

fﬁ.._.mr.mnm e suoi sali (331).

Valnoctamide, v, voce n.

Veratro bisnco (¥ eratrim ulbum L)) rizomi ¢ vqm_uu_.m;_ (333).
‘inile cloruro monownero, 1. voce n. 109.
+ D2 (335

Vitaminag Daovoveee o, 339,

Vitamina 1

NWaefarin, v.ovore o, 232, ) .
Nantati ¢ alehilxanani alealing (336).

Xaatinol. v. vore n. 151.

Xilometazolina, v. voce n. 336,

Xilopropamina. v. voce n., 21.

Yohimbina (alcaloide della Corvnanthe johimbe K. Schum. Rubiacee)
e suot sali (337).
Zirconio e suoi derivati {362),

Zossazolaming. v. voce n. 23.
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