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Pilastri fondamentali

- Ampia definizione che non ammette una categoria intermedia con altri prodotti
- Sistema di controllo in-market
- Responsabilità della persona che immette il prodotto sul mercato UE, garante del 

rispetto dei requisiti
- Sistema che disciplina specifici ingredienti



Articolo 1
Il presente regolamento stabilisce norme 
che ogni prodotto cosmetico immesso sul 
mercato deve rispettare, al fine di garantire 
il corretto funzionamento del mercato 
interno ed un livello elevato di tutela della 
salute umana

OBIETTIVO DELLA NORMA 



LA RESPONSABILITA’ DEL PRODOTTO RICADE 
SULLA PERSONA RESPONSABILE

Fabbricante e Importatore, con  possibilità di delega ad altra persona 
stabilita nel territorio dell’Unione, dietro firma di un mandato scritto.

IL DISTRIBUTORE DEVE COMUNQUE ASSOLVERE ALCUNI COMPITI
Controlla alcuni elementi dell’etichetta e verifica la conformità linguistica di 
talune informazioni
Garantisce il corretto stoccaggio del prodotto
Collabora con le autorità competenti



Articolo 3
I prodotti cosmetici immessi sul mercato sono sicuri
per la salute umana se utilizzati in condizioni d’uso normali 
o
ragionevolmente prevedibili, tenuto conto in particolare:

- Della loro presentazione (conformità alla direttiva 
87/357)

- Etichettatura
- Istruzioni per l’uso e lo smaltimento
- Qualsiasi altra informazione/indicazione

Il rispetto delle condizioni di cui sopra non dispensa la persona responsabile dagli altri obblighi previsti dal 
regolamento

I COSMETICI SONO SICURI PER LA SALUTE UMANA

«utilizzatore finale»: un consumatore o un professionista che utilizza il prodotto cosmetico



• Presentazione
• Etichetta
• Composizione
• Valutazione di sicurezza
• Fabbricazione e confezionamento

LA SICUREZZA DEI PRODOTTI COSMETICI



LA PRESENTAZIONE DEL PRODOTTO



ETICHETTATURA
I composti odoranti e aromatizzanti e le loro materie 
prime sono indicati con il termine «parfum» o «aroma». 
Inoltre, la presenza di sostanze la cui indicazione è 
prescritta ai sensi della colonna «Altre» dell'allegato III 
figura nell'elenco degli ingredienti oltre ai termini 
parfum e aroma.



LA FORMULAZIONE DEL COSMETICO

All. II – sostanze vietate
All. III – sostanze vietate al di fuori delle condizioni 
specificate
All. IV – coloranti ammessi
All. V – conservanti ammessi
All. VI – filtri UV ammessi

Divieto di impiego di sostanze classificate in modo 
armonizzato come Cancerogene, Mutagene, 
tossiche per la Riproduzione.
Previste deroghe:
Categoria 2 (parere positivo SCCS)
Categoria 1 (si aggiungono altri criteri più 
stringenti)

Nanomateriali diversi da coloranti, conservanti e filtri UV già autorizzati devono prima essere 
notificati ai sensi dell’articolo 16.



GLI INGREDIENTI NEGLI ALLEGATI

CoRAP
Nuove classificazioni
Nuove evidenze scientifiche
…

Nuovi coloranti, conservanti, filtri UV
Nuovi nanomateriali



IL PRODUCT INFORMATION FILE E LA RELAZIONE DI SICUREZZA

• La documentazione informativa (PIF) è 
tenuta a immediata disposizione 
dell’Autorità competente all’indirizzo 
in etichetta.

• Deve essere aggiornata
• E’ conservata fino a 10 anni successivi 

all’immissione sul mercato dell’ultimo 
lotto di prodotto



LA VALUTAZIONE DI SICUREZZA



LA RELAZIONE DI SICUREZZA DEL COSMETICO



LA RELAZIONE DI SICUREZZA DEL COSMETICO



LA NOTIFICA (CPNP)



BUONE PRATICHE DI FABBRICAZIONE



Grazie per l’attenzione

Francesca Bernacchi– Cosmetica Italia – associazione nazionale imprese cosmetiche
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