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La normativa cosmetici nel contesto nazionale ed europeo

Normative di prodotto

REACH
Reg. 1907/2006

CLP
Reg. 1272/2008

COSMETICI
Reg. (CE) n. 1223/2009

BIOCIDI
Reg. 528/2012

DETERGENTI
Reg. 648/2004 

FITOSANITARI
Reg. 1107/2009

CONTATTO ALIMENTARE
Reg. 1935/2004

Normative SOCIALI

TESTO UNICO SICUREZZA 
D.Lgs. 81/2008

TESTO UNICO AMBIENTE
D.Lgs. 152/2006

SEVESO
D.Lgs. 105/2015

PREVENZIONE INCENDI
DM 10 marzo 1998

RIFIUTI
Reg. 1357/2014

NUOVO CODICE PREVENZIONE
DM 3 marzo 2015

POP – Inquinanti Organici 
Persistenti
Reg. 1021/2019

Informazioni utili 
per l’adempimento 

di altre norme

Ricadere in altre 
norme



Fuori dalla normativa cosmetici

Se il prodotto viene usato per la pulizia di
attrezzature:

DETERGENTI
Reg. 648/2004 

Se il prodotto allontana PIDOCCHI e LENDINI:

Prodotto PMC

Il 27 febbraio 2024, il Parlamento Europeo ha approvato il testo del nuovo Regolamento 
Detergenti che abrogherà l’attuale Reg. (CE) 648/2004



REACH
Reg. (CE)  1907/2006

CLP
Reg. (CE) 1272/2008

COSMETICI
Reg. (CE) n. 1223/2009

BIOCIDI
Reg. (UE) 528/2012

DETERGENTI
Reg. (CE) 648/2004 

GIOCATTOLI
Direttiva 2009/48/CE

ARMI CHIMICHE
Legge n. 496/95 

CONTATTO ALIMENTARE
Reg. (CE) 1935/2004

RoHS
Dir. (UE) 2011/65/UE

Normative di PRODOTTO: REACH e CLP norme orizzontali

«orizzontali»

«verticali»



REGISTRAZIONE

VALUTAZIONE

RESTRIZIONI + SVHC-CL

AUTORIZZAZIONE

Attività a carico delle Autorità nazionali ed europee

Il REACH

IL REACH si applica alle sostanze e non alle miscele!
Il cosmetico è UNA MISCELA fatta di diverse SOSTANZE … quindi ogni sostanza rientra nel REACH



CLASSIFICAZIONE

IMBALLAGGIO

ETICHETTATURA

Il CLP

IL CLP si applica alle sostanze e alle miscele.
Il cosmetico è UNA MISCELA fatta di diverse SOSTANZE



Attenzione al rischio chimico

La verifica «positiva» del REACH
compresi gli Usi e Scenari di ciascuna
sostanza sono il lasciapassare (semaforo
verde) per poi passare alla valutazione
più estesa e complessa della mansione
del lavoratore come definito appunto nel
D.Lgs.81/08

Attenzione! È importante analizzare anche le interazioni con le
disposizioni e le misure straordinarie di gestione dei rischi dettate
dal documento di autorizzazione rilasciato dalla Commissione
Europea.

I prodotti cosmetici sono MISCELE

Verifica del 
dato chimico

Strumento principale la SDS fatta secondo 
il Reg. 878/2020



Attenzione alle emissioni

Di particolare rilevanza è il recente D.Lgs.102/20 che
introduce diverse modifiche al nostro Testo Unico
Ambientale (D.Lgs.152/06) e nel nostro caso ci
focalizziamo sulla parte che tratta delle emissioni.

Art.1 D.Lgs.102/20 recante modifiche al D.Lgs.152/06

Il riferimento è alle sostanze altamente
pericolose che destano elevata
preoccupazione per la salute umana e per la
protezione dell’ambiente (SVHC) che il
Regolamento REACH inserisce nella Candidate
List.

Ogni 5 anni analisi sostituzione

Fare attenzione e MONITORARE le
sostanze nei prodotti e nei processi!



IL cosmetico non è solo miscela
La chimica negli ARTICOLI

IMBALLAGGI ATTREZZATURE

REACH

RoHS

SCIP
POP

REACH

SCIP
COSMETICI

Articolo: un oggetto a cui sono dati durante la produzione una forma, una superficie o
un disegno particolari che ne determinano la funzione in misura maggiore della sua
composizione chimica;



La normativa cosmetici il data base SCIP

Produttore e/o 
importatore di 
articoli

Utilizzatore

Art. 33 REACH
Art. 7 REACH

Direttiva (UE) 2018/851 modifica la 2008/98/CE



La normativa cosmetici e gli imballaggi

Allegato I (parte A) - PIF

Per la valutazione rifarsi alla normativa MOCA ( reg. 
10/2011 per i materiali plastici)
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A oltre 15 anni dall’entrata in vigore del Reg. REACH … aspetti
critici si trovano nell’area di interazione tra REACH e norma
specifica

A titolo di esempio:

1. rischio chimico vs scenari di esposizione
2. SVHC in articoli vs RoHS - 2

Fabbricante 
Importatore

Distributore 

Miscelatore - formulatore 

Assemblatore
Terzista

Magazzino 

Professionista

Consumatore

Anche per gli articoli è importantissimo il «flusso di informazioni» dall’alto al basso

…se l’articolo è venduto al pubblico ancora più attenzione alle sostanze pericolose

REACH = info minime

DL ed RSPP (utilizzatore) 
devono valutare TUTTI i 

rischi

Il REACH … norma trasversale

etichette

SDS



• 12/02/2018: consultation for CLH

• Reg 2020/1182:  15° ATP approvato pubblicato in GUCE del 11 agosto 2020

• Reg 2021/1902: inclusione della Propionaldeide (BMHCA)
in allegato II (sostanze vietate nei cosmetici)

• 1° marzo 2022 → entrata in vigore ATP 15 e allegato II cosmetici

• …e ora?

Interazione e integrazione tra REACH e Cosmetici



…Il Safety Gate (giugno 2023) 

EUROPA

ITALIA



…Il Safety Gate (giugno 2023) 



Tenersi aggiornati

L’Europa si sta ormai muovendo attraverso un approccio a «gruppi» e in modo «CROSS REGULATION» 



• Approccio per gruppi

• Coordinazione con altri organismi (EFSA, SCOEL, 
dogane)

• Pubblicazione in chiaro e periodica dei risultati 
per aziende/stakeholders

Il processo di ECHA

Il registro delle intenzioni



2. I nanomateriali



NANOMATERIALI

Bruxelles, 26 April 2018 –REACH Committee Gli Stati
membri hanno votato a favore della bozza di regolamento

della Commissione che modifica gli allegati al REACH
per le sostanze in nanoforma.

Le modifiche proposte chiariscono i requisiti di informazione
REACH per le sostanze in nanoforma e introducono la
definizione di nanomateriale.
Le modifiche permetteranno sia alle imprese che alle
autorità di accrescere il livello di conoscenza sui
nanomateriali, sul loro uso, su quali eventuali rischi possono
comportare per la salute e l'ambiente e come questi rischi
sono controllati.

Regolamento (UE) 2018/1881

I nanomateriali nel REACH



I nanomateriali

Etichetta (art.19)

Notifica (art.13)

Art. 16 comma 3



Attenzione alle norme Nazionali



Le nuove SDS e i nanomateriali

• 1.1 «Identificatore del prodotto»
• Sostanze: 

• Nome (Allegato VI CLP, Inventario C&L, nome IUPAC, …);

• CAS, CE, INDEX (se applicabili); 

• Numero di Registrazione (dal 1/12/2010) (se applicabile)

• (per DU e distributori ultime quattro cifre omissibili)

NEW!

Indicare, qualora presenti, le forme diverse della sostanza e le rispettive informazioni pertinenti. In alternativa è necessario 
predisporre un SDS per ciascuna forma.

Se la scheda riguarda una o più nanoforme è necessario specificarlo con la parola «Nanoforma».

Riportare in questa sottosezione l’Identificatore Unico di Formula (UFI). 

Miscele:
Nome commerciale. 

Possono essere anche indicati eventuali codici aziendali, sinonimi o altre denominazioni relative al prodotto.



La Commissione Europea … monitoraggio nanomateriali

Notifiche cosmetici con nano 2016-2020



…però sono esclusi coloranti, conservanti e filtri UV

Gran parte dei prodotti cosmetici contenenti ingredienti
nano riguardano funzioni di coloranti o filtro UV (circa il
96% delle notifiche 2020)



…pareri sulla sicurezza del CSSC (Comitato Scientifico Sicurezza 
Consumatore

L'articolo 16, paragrafo 4, del regolamento sui prodotti cosmetici prevede che, nel caso in cui nutra
preoccupazioni riguardo alla sicurezza di un nanomateriale, la Commissione chieda immediatamente al CSSC
di esprimere un parere sulla sicurezza del prodotto.

Sulla base dei mandati conferiti dalla Commissione, negli ultimi 10 anni il CSSC ha formulato più di 20
pareri e documenti di orientamento sui nanomateriali utilizzati nei prodotti cosmetici.

Dall'esame dei più recenti pareri (2015-2020) formulati dal CSSC sui nanomateriali notificati nel
CPNP emerge che nella maggior parte dei casi essi non sono conclusivi.

Si noti infine che la disponibilità di dati su
nanomateriali specifici potrebbe migliorare in
futuro grazie all'attuazione del regolamento
REACH.

Regolamento (UE) 2018/1881



Il Regolamento (UE) 2024/858 del 14 marzo 2024 

• Modifica il regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
l’uso dei nanomateriali copolimero stirene/acrilati, copolimero stirene/acrilati di sodio, rame, rame
colloidale, idrossiapatite, oro, oro colloidale, oro tioetilammino acido ialuronico, acetil eptapeptide-9
oro colloidale, platino, platino colloidale, acetil tetrapeptide-17 platino colloidale e argento colloidale
nei prodotti cosmetici.

• Gazzetta Ufficiale del 15 marzo 2024. Entra in vigore il VENTESIMO giorno dalla pubblicazione:

il 4 aprile 2024.

NOVITA’



• L’allegato II viene integrato da queste voci:

Il Regolamento (UE) 2024/858 

Elenco delle sostanze vietate nei prodotti cosmetici



• L’allegato III viene integrato da queste voci:

Il Regolamento (UE) 2024/858 
Elenco delle sostanze il cui uso è vietato prodotti cosmetici, 

salvo entro determinati limiti



3. I cosmetici in BULK



I cosmetici in bulk

In questa fase il prodotto può essere 
finito ma NON destinato all’utilizzatore 
finale! 

1

2

L’azienda fabbricante (1) e confezionatrice (2)
spesso hanno identità diverse e quindi c’è
l’immissione sul mercato

Prodotto 



I cosmetici in bulk

Alla SDS si applicano le disposizioni del Titolo IV del REACH (Informazioni all'interno della 
catena d'approvvigionamento)

Le disposizioni relative al titolo IV non si applicano ai seguenti preparati allo stato finito 
destinati all'utilizzatore finale: 

• medicinali per uso umano o veterinario, 

• prodotti cosmetici, 

• dispositivi medici invasivi, 

• alimenti e alimenti per animali.

REACH e BULK



I cosmetici in bulk

CLP e BULK

Il presente regolamento non si applica alle sostanze e alle miscele nelle forme seguenti, allo stato finito, 
destinate all'utilizzatore finale:

6. Ai medicinali (dir. 2001/83/CE),

7. Ai medicinali veterinari (dir. 2001/82/CE),

8. Ai prodotti cosmetici (dir. 76/768/CEE),

9. Ai dispositivi medici (dir. 90/385/CEE, 93/42/CEE; 98/79/CE),

10. Agli alimenti o mangimi (reg. n.178/2002)



• QnA - 1725 - QA (europa.eu)

I cosmetici in bulk

https://qnapublic.echa.europa.eu/QnA/QnA?id=6339


Se il prodotto non viene immesso sul mercato 



Il problema degli utilizzatori professionali

Se il fornitore è in Italia … ci aiuta il Decreto Legislativo 81!

1. Nella valutazione di cui all'articolo 28, il datore di lavoro determina, preliminarmente l'eventuale presenza di agenti chimici pericolosi sul luogo di lavoro e valuta anche i rischi per la sicurezza e la salute dei lavoratori 
derivanti dalla presenza di tali agenti, prendendo in considerazione in particolare:
a) le loro proprietà pericolose;
b) le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal responsabile dell'immissione sul mercato tramite la relativa scheda di sicurezza predisposta ai sensi dei decreti legislativi 3 febbraio 1997, n. 52, e 14 marzo 2003, n. 65, 
e successive modifiche;
c) il livello, il tipo e la durata dell'esposizione;
d) le circostanze in cui viene svolto il lavoro in presenza di tali agenti, compresa la quantità degli stessi;
e) i valori limite di esposizione professionale o i valori limite biologici; di cui un primo elenco è riportato negli allegati XXXVIII e XXXIX;
f) gli effetti delle misure preventive e protettive adottate o da adottare;
g) se disponibili, le conclusioni tratte da eventuali azioni di sorveglianza sanitaria già intraprese.

2. Nella valutazione dei rischi il datore di lavoro indica quali misure sono state adottate ai sensi dell'articolo 224 e, ove applicabile, dell'articolo 225. Nella valutazione medesima devono essere incluse le attività, ivi compresa la 
manutenzione e la pulizia, per le quali è prevedibile la possibilità di notevole esposizione o che, per altri motivi, possono provocare effetti nocivi per la salute e la sicurezza, anche dopo l'adozione di tutte le misure tecniche.

3. Nel caso di attività lavorative che comportano l'esposizione a più agenti chimici pericolosi, i rischi sono valutati in base al rischio che comporta la combinazione di tutti i suddetti agenti chimici.

4. Fermo restando quanto previsto dai decreti legislativi 3 febbraio 1997, n. 52, e 14 marzo 2003, n. 65, e successive modificazioni, il responsabile dell'immissione sul mercato di 
agenti chimici pericolosi è tenuto a fornire al datore di lavoro acquirente tutte le ulteriori informazioni necessarie per la completa valutazione del rischio.

5. La valutazione del rischio può includere la giustificazione che la natura e l'entità dei rischi connessi con gli agenti chimici pericolosi rendono non necessaria un'ulteriore valutazione maggiormente dettagliata dei rischi.

6. Nel caso di un'attività nuova che comporti la presenza di agenti chimici pericolosi, la valutazione dei rischi che essa presenta e l'attuazione delle misure di prevenzione sono predisposte preventivamente. Tale attività 
comincia solo dopo che si sia proceduto alla valutazione dei rischi che essa presenta e all'attuazione delle misure di prevenzione.

7. Il datore di lavoro aggiorna periodicamente la valutazione e, comunque, in occasione di notevoli mutamenti che potrebbero averla resa superata ovvero quando i risultati della sorveglianza medica ne mostrino la necessità.

Art 223



4. I cosmetici e le microplastiche



A livello europeo, è stato evidenziato in un periodo di 5 anni un calo di 
quasi il 98% dell’utilizzo delle microsfere nei prodotti esfolianti e a 
risciacquo, a dimostrazione della volontà dell’intero settore di ridurre 
l’impatto e il danno ambientale delle microplastiche, in una visione 
sempre più green del mondo della cosmesi.

La legge 205/2017 che ha reso attuativo il divieto di 
utilizzo delle microplastiche nei rinse-off ha contribuito 
molto alla riduzione di questo tipo di inquinamento in 
Italia.

Le micro plastiche

Art. 1 comma 546



Restrizione REACH



Il nuovo Regolamento

Entra in vigore il
17 ottobre 2023



Definizioni ed entrata vigore

- definizione di microplastiche: polimeri solidi contenuti in particelle (almeno >1% in peso o rivestimento continuo superficiale) di dimensioni ≤5 mm, oppure

lunghezza ≤15 mm ma con rapporto lunghezza/diametro >3;

- esclusione dalla definizione di microplastiche:

▪ polimeri la cui polimerizzazione è avvenuta in natura e non chimicamente modificati;

▪ polimeri degradabili; 

▪ polimeri con solubilità >2 g/L;

▪ polimeri senza atomi di carbonio;

- divieto generale: vietata immissione sul mercato di microplastiche come sostanze o in miscele >0,01%;

- tempistiche di entrata in vigore per alcuni usi e settori:

▪ dal 17/10/2029: microplastiche per l’incapsulamento di fragranze; 

▪ 17/10/2027: microplastiche nei cosmetici da sciacquare; 

▪ 17/10/2028: microplastiche nei detergenti, cere, lucidanti, ecc.

▪ …



5. I P.I.F. ed i dati



La valutazione del dato

Valutazione dell’esposizione
Identificazione e Caratterizzazione 

del rischio

Rischio 
accettabileRischio NON 

accettabile

1

1. Il tema della riservatezza dei 
dati soprattutto per una PMI 

(PIF disponibili in 72 ore)

2. Individuare tutti gli usi anche 
quelli RAGIONEVOLMENTE 

2

Shampoo

Uso Normale:

Sul cuoio capelluto

Uso Ragionevolmente 
Prevedibile:

Gel per doccia

Uso Improprio:

ingestione

3

3. Non facile rimediare le info per le 
sostanze non negli allegati …

• REACH
• Letteratura scientifica 

NB se la sostanza solo per uso cosmetico posso non fare studi su 
vertebrati e registrarle senza tali studi (solo Vitro e Silico)



Il PIF in continua evoluzione

Aggiornamenti:

• Ogni 3 mesi circa il Regolamento e i suoi allegati vengono aggiornati, la persona
responsabile del prodotto deve tenere il PIF costantemente aggiornato e verificare che la
valutazione del rischio sia ancora attuale.

Sorveglianza del mercato:

• Comunicazione degli effetti indesiderati (SUE).

• In ogni paese membro viene effettuato un attento controllo del mercato, ogni discrepanza
dalle normative o l’insorgenza di effetti indesiderati verrà notificata alle autorità
competenti e alla persona responsabile del prodotto che dovrà adottare le misure
correttive necessarie.

Aggiornamento delle SDS 
delle materie prime



6. Tracciabilità, GMP e le importazioni



Le materie prime e la Supply Chain



Le materie prime e la Supply Chain

Etichetta (art.19)



La persona responsabile garantisce che …

Nel caso di IMPORTAZIONI 
risulta alquanto difficile.



Persona Responsabile
…garante delle GMP 

La supply chain e il ruolo del Responsabile

Importante:
1. Sistema di Gestione e Controllo
2. Sorveglianza/auditing 
3. Sistema informatico/gestionale di supporto



Importare un cosmetico significa…

Miscela
A-B-C-DFabbricante

Importatore
distributore

Miscela
A-B-C-D

• Persona Responsabile
• PIF
• GMP
• Notifica CPNP 

Reg. 1223

Miscela
A-B-C-D

Reg. 1907 - REACH

A
B
C

Esenzioni All. IV e V
Registrazione (art. 5/6)
Restrizioni All. XVII

… se bulk
Scheda dati di sicurezza All. II

C&L ( artt 39 e 40) ed etichetta  

Reg. 1272 - CLP

Extra Europa

Reg. 
878/2020



Grazie per l’attenzione

Gianluca STOCCO – Università di Padova


