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L'Unione Europea vuole che la 
bellezza sia sempre più sicura

Obbligo di «notifica» per gli eventi avversi

Creme idratanti o antirughe, maschere di bellezza, ombretti, rossetti, tinture per capelli, profumi. 
E anche saponi, shampoo, deodoranti, dentifrici. Cosmetici non solo «voluttuari» per migliorare 
l'aspetto, ma anche prodotti che usiamo ogni giorno nel prenderci cura della nostra igiene. Per 
garantire la loro sicurezza ai consumatori, il prossimo 11 luglio diventerà pienamente «operativo» 
in tutti gli Stati europei un Regolamento che l'Unione ha varato nel 2009 (alcune norme sono già 
in vigore, altre lo saranno nei prossimi mesi. Si veda box a sinistra).  
Le norme riordinano l'intero settore della cosmesi, introducendo anche nuovi obblighi a tutela 
della salute: sulla composizione dei prodotti e sulla loro etichettatura, sui controlli nei processi di
produzione e distribuzione, sulla vigilanza degli effetti avversi.  
«Il Regolamento mira a uniformare le procedure in tutti i Paesi Ue, visto che i cosmetici circolano
liberamente nel mercato interno» spiega Marcella Marletta, a capo della Direzione generale 
Dispositivi medici, servizio farmaceutico e sicurezza delle cure, del ministero della Salute. 
A fare chiarezza sulle sostanze ammesse, vietate o da utilizzare solo in misura limitata perché
potenzialmente nocive sono i diversi elenchi allegati al Regolamento. Ma come orientarsi nelle
scelte?  
Le informazioni sugli ingredienti contenuti nel singolo prodotto si trovano sull'etichetta, che 
quindi va letta in modo accurato per evitare di usare cosmetici che, per esempio, contengano 
sostanze cui si è allergici (si veda articolo a destra). 
Con le nuove norme, in particolare, i recipienti e gli imballaggi dei prodotti devono riportare, nella 
lingua dello Stato membro in cui il cosmetico è venduto, oltre a informazioni chiare sul
produttore, l'elenco degli ingredienti contenuti e le precauzioni per l'impiego (anche per i
cosmetici di uso professionale).  
Altra novità è l'indicazione in etichetta dell'eventuale presenza di nanomateriali, particelle di
dimensioni estremamente ridotte, utilizzate per esempio in conservanti o coloranti. Inoltre, con il
nuovo Regolamento europeo, diventa obbligatorio per produttori e distributori anche notificare 
alla Commissione europea la presenza di nanomateriali nei cosmetici.  
«È un'utile precauzione, soprattutto per avere dati sul grado di tossicità di questi specifici 
materiali ottenuti con particolari tecnologie, e di conseguenza, per poter decidere se dare o no il
via libera al loro uso» commenta Marcella Marletta.  
La presenza nei cosmetici di «tracce» di sostanze vietate, come i metalli pesanti (per esempio,
piombo oppure cromo) è tollerata a condizione che sia «involontaria», «tecnicamente 
inevitabile», che si verifichi nonostante «l'osservanza di buone pratiche di fabbricazione» e che il 
prodotto risulti sicuro «nelle condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili». La norma stabilisce 
in proposito che il valutatore della sicurezza del prodotto cosmetico debba certificare l'eventuale 
rischio per il consumatore, caso per caso e prodotto per prodotto, in base al tipo di metallo, alla
reale concentrazione e alla tipologia. 
Misure più stringenti sono introdotte anche per l'immissione in commercio di nuovi cosmetici.
Già adesso i prodotti sono sottoposti a rigorosi test. «Occorre assemblare una documentazione sul 
prodotto, che però, d'ora in poi, dovrà essere corredata da un cosmetic safety report, cioè un 
rapporto ben specificato sulla sicurezza — spiega Stefano Dorato, direttore delle relazioni 
scientifiche e normative di Cosmetica Italia (già Unipro), l'associazione italiana delle imprese
cosmetiche —. La normativa europea stabilisce con maggiore chiarezza e rigore alcune cose, per
esempio la raccolta dei dati sulla sicurezza delle materie prime, l'obbligo di riportare un
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riferimento ai profili tossicologici delle sostanze e agli studi di esposizione al cosmetico, oltre alle 
informazioni sul packaging, cioè sul contenitore». Per ogni cosmetico immesso sul mercato va 
designato un responsabile che garantisca la conformità alle disposizioni, cioè tuteli la sicurezza
dei consumatori e il loro diritto a una corretta informazione.  
Quanto agli «effetti indesiderabili gravi», peraltro rari (per esempio, la perdita temporanea di una
funzione, oppure una disabilità), provocati da un prodotto che pure è conforme alle regole, 
diventa obbligatorio segnalarli all'autorità competente — nel nostro Paese il ministero della Salute 
— che, a sua volta, «allerta» la Commissione europea.  
Le segnalazioni al ministero possono essere fatte dagli operatori sanitari e direttamente dai 
consumatori stessi: viene creato un sistema di «cosmetovigilanza» a livello europeo, anche allo 
scopo di porre un freno alla contraffazione e alla produzione di cosmetici con sostanze nocive o 
poco sicure (si vedano gli articoli a destra e sotto). «Da noi già esiste un sistema di vigilanza —
osserva la dottoressa Marletta —. Ora, però, il sistema viene centralizzato a livello europeo, in
modo che le comunicazioni tra gli Stati membri consentano di mettere in atto tempestivamente i 
provvedimenti necessari». 
Attualmente il ministero della Salute può richiedere all'Istituto superiore di Sanità un parere
tecnico sia sul dossier informativo del prodotto prima dell'immissione nel mercato, sia nel caso si
sospetti che il cosmetico abbia provocato reazioni avverse. Il Regolamento introduce in tutti i 
Paesi dell'Unione Europea l'obbligo della tracciabilità del cosmetico. «Questo consente maggiori 
controlli in tutta la filiera, dalla produzione alla distribuzione — sottolinea Marletta —. 
Identificando il lotto, infatti, è possibile risalire al prodotto che ha provocato una reazione avversa
e, se non conforme alle regole, adottare le misure per renderlo conforme o ritirarlo dal mercato in 
tutti i Paesi membri». 
RIPRODUZIONE RISERVATA
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