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I lavori hanno inizio alle ore 10,50.

DISEGNI DI LEGGE IN SEDE DELIBERANTE

« Norme sulla produzione e sul commercio dei pro-
dotti cosmetici e di igiene personale ed attua-
zione della direttiva n. 76/768 approvata dal Con-
siglio dei Ministri della CEE il 27 luglio 1976 »
(483)

(Discussione e rinvio)

PRESIDENTE. Lordine del gior-
no reca la discussione del disegno di legge:

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

Prego il senatore Del Nero di riferire al-
la Commissione sul disegno di legge.

DEL NERO, relatore alla Commis-
sione. La cosmesi ha acquistato in questi
anni una vasta importanza sul piano igie-
nico-sanitario ed in quello della produzione
e del commercio, per cui si ¢ reso indispen-
sabile adottare una disciplina che tuteli il
consumatore ¢ dia efficace normativa a tut-
to il settore compatibilmente col rispetto
della libera iniziativa privata. Poiche il pro-
blema & comune a tutti i paesi sviluppati, si
¢ riconosciuta la necessita di una regolamen-
tazione a carattere comunitario, cosicche il
Consiglio dei ministri della Comunita eco-
nomica europea ha emanato la direttiva
n. 76/768 del 27 luglio 1976, che avrebbe
dovuto essere recepita dagli Stati membri
entro il 31 gennaio 1978 con facolta di con-
cedere allc aziende una proroga di altri 18
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mesi, e cio¢ fino al 30 luglioc 1979, per ade-
guarsi alla normativa e smaltire i prodotti
non conformi.

Con disegno di legge presentato dal Go-
verno il 9 gennaio 1978 venne disposta l'at-
tuazione della direitiva per il nostro Paese.
Il disegno di legge, ampiamente e dettaglia-
tamente discusso dal Senato, venne appro-
vato con modifiche il 27 luglio 1978 e tra-
smesso alla Camera dei deputati, che lo di-
scusse in Commissione abbinandolo ad altri
disegni di legge d’iniziativa parlamentare,
ma la crisi di Governo e lo scioglimento an-
ticipato delle Camere ne impedirono l'ap-
provazione definitiva.

Il disegno di legge & stato ripresentato
al Senato il 16 novembre 1979 nel testo che
il Senato aveva approvato nella precedente
legislatura ed & ora al nostro esame, men-
tre alla Camera sono stati presentati tre di-
segni di legge d’iniziativa parlamentare.

Questo premesso, si deve sottolineare 'ur-
genza della discussione, sia perche, essendo
decorsi i tempi consentiti dalla CEE, vi pud
essere deferimento alla Corte di giustizia
della CEE, sia e soprattutio perché in ca-
renza del provvedimento non vi ¢ un’adegua-
ta tutela della salute in questo settore, sia
infine perche l'attuale situazione danneggia
I'esportazione dei prodotti nelle nazioni che
hanno recepito la direttiva (tutte meno la
Olanda) anche con accuse ingiuste e favo-
risce lo smaltimento in Italia dei prodotti
esteri non conformi alla direttiva.

Occorre in primo luogo definire che cosa
si intende per prodotto da cosmesi.

I cosmetici sono prodotti (sostanze e pre-
parazioni) non farmacologici adatti al man-
tenimento e al perfezionamento dell’esteti-
ca del corpo umano, da usare per finalita
di tipo igienico, sanitario ed estetico con
azione di ordine fisico e chimico su tessuti
esterni o denti e mucose della bocca che non
presentino stati patologici.

La cosmesi ¢ presente nella storia della
umanitd; di essa si parla nella Bibbia, ed
& presente nell’arte e cultura greca e roma-
na. Nel Rinascimento i maestri fiorentini
e veneziani diffusero l'arte della profume-
ria e della cosmesi nelle corti di tutta I'Eu-
ropa, mentre & con l'inizio del XX secolo

che la cosmesi diviene scienza dell’anatomia,
della fisiologia e della biochimica.

Nell'industria e nel mercato dei prodotti
cosmetici si possono distinguere quattro ca-
tegorie: profumeria alcolica, prodotti di bel-
lezza, prodotti per capelli, prodotti d’igiene.

Il mercato italiano si ¢ sviluppato negli
ultimi dieci anni con un aumento di circa
1 17 per cento ogni anno. Nel 1978 i consu-
mi del settore (prezzo al pubblico) hanno
raggiunto 1.498 miliardi corrispondenti ad
una commercializzazione di oltre 1 miliardo
e 400 milioni di pezzi. Tale mercato coin-
volge attivita che vanno dalla cartotecnica
alla vetreria, dalla plastica alla chimica, al-
I'agricoltura, ai trasporti. Le aziende diret-
tamente produttrici che operano in Italia
sono 890, di cui il 43 per cento localizzate
in Lombardia, il 12,50 nel Lazio, il 12 in
Emilia-Romagna e solo il 3,9 nel Sud e nel-
le Iscle. Le aziende, nel 75 per cento, sono
piccole, a carattere artigiano, con fino a 10
dipendenti, e complessivamente impiegano
circa 26.000 dipendenti.

La profumeria alcolica (acqua di colonia
e da toletta) rappresenta il 16 per cento
del consumo. I prodotti di bellezza (prodot-
ti da trucco e creme per la pelle) rappresen-
tano il 31 per cento del consumo. I prodotti
per capelli (shampoo, lozioni) rappresenta-
no il 20 per cento. I prodotti d'igiene (sa-
poni, creme per barba, dentifrici) rappre-
sentano il 33 per cento e sone in netto con-
tinuo aumento.

Una parte importante della produzione
¢ effettuata da aziende a capitale stranie-
ro, ma con produzione in Italia, mentre la
distribuzione si realizza o con strutture se-
lettive (¢irca 8 500 profumerie) per il 30 per
cento, o attraverso la grande distribuzione
(grandi magazzini, negozi vari per i prodot-
ti di igiene) per il 50 per cento, o attraverso
le farmacie (prodotti di bellezza o da to-
letia, taluni presidi, dentifrici disinfettanti)
per il 13 per cento, o attraverso la vendita di-
retto, a domicilio o per corrispondenza per
il 5 per cento.

Il consumo dei prodotti da cosmesi & in
aumento con l'evolversi delle condizioni di
vita e d'igiene. Anche l'aspetto regalo con-
tribuisce alla diffusione del cosmetico. Il
mercato italiano & ancora piccolo rispetto
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ad altre nazioni europee, ma & in sviluppo
specialmente fra i giovani.

In questi anni si va intensificando in Ita-
lia la ricerca scientifica e la sperimentazio-
ne per garantire la purezza del prodotto, cosi
da arrivare alla creazione di predotti inno-
cui ed ottimi, molto validi ed apprezzabili,
come & gia avvenuto, tanto da poter far fron-
te alla massiccia concorrenza straniera.

In quest’ultimo anno le esportazioni han-
no raggiunto i 60 miliardi e superato per
alcuni prodotti le importazicni, che hanno
perd complessivamente superato i 100 mi-
liardi tra essenze e prodotti finiti.

Dopo questi cenni sui precedenti del di-
segno di legge in esame e sull'importanza ai
fini della tutela della salute e sul piano eco-
nomico della produzione e del commercio
di cosmetici, ritengo di dover sottolineare
alcune osservazioni preliminari. La prima ri-
guarda la conferma dell'urgenza della leg-
ge, sia per evitare la possibile apertura di
una procedura di infrazione mei confronti
del Governo da parte della Corte di giusti-
zia della CEE, sia per dare una disciplina
al settore. La seconda vuole precisare la fi-
nalita del provvedimento, che & quella di re-
cepire la direttiva comunitaria 76/768 del
27 luglic 1976 e nell’cccasione dettare norme
per la produzione e il commercio dei far-
maci, tenendo presente che la direttiva CEE
¢ da ritenersi obbligatoria e vincolante, sal-
vo che per alcune misure di salvaguardia,
che possono perd essere rese esecutive dopo
il recepimento della direttiva.

Va inoltre tenuta presente la necessita di
tutelare il mercato nazionale e di favorire
I’esportazione, per cui non si possono im-
porre al produttore italiano vincoli pil pres-
santi di quelli posti al produttore della Co-
munitd e soprattutto all'importatore italia-
no di prodotti stranieri.

Quanto sopra nel rispetto della finalita
della legge, che & la tutela della salute dei
cittadini.

Lo sviluppo della ricerca ed i controlli de-
vono infatti garantire la innocuitad e leffi-
cacia dei prodotti, calcolando anche, qua-
lora necessario, 'equilibrio tra il reale bene-
ficio e l'eventuale rischio.

L'innocuita ¢ oggi un imperativo della ri-
cerca cosmetologica ¢ deve essere presente
in tutti gli stadi della produzione, dalle ma-
terie prime ai prodotti finiti.

Per quanto riguarda il controllo delle ma-
terie prime, esso dovrebbe far capo ai pro-
duttori delie stesse. In Italia il numero dei
produtfori di materie prime per la cosmesi
e di coloranti & modesto; il 70 per cento
di dette sostanze ed il 90 per cento dei co-
loranti vengono importati.

Di dette materie prime bisogna dare una
valularione complessiva anzitutto merceolo-
gica. QOccorre avere una informazione sulla
struttura chimica, sulle caratteristiche chi-
mico-{isiche, i parametri descrittivi della
frazione attiva e della tossicita, la dose di
impiego finale. E tutti questi fattori dovreb-
bero essere forniti dalle ditte produttrici o
importatrici, mentvre l'industria cosmetica
dovrebbe ricontrollare i parametri prima
dell'impiego nelle forme tecniche.

In effetti, le informazioni da parte delle
industrie produttive delle materie prime so-
no incomplete, per cui il controllo da parte
delle industrie di cosmesi & difficile e talo-
ra insufficiente.

Per quanto concerne il controllo dei pro-
dotti finiti, si & oggi raggiunto un buon svi-
luppo delle tecniche e attraverso numerose
prove si verifica la loro innocuita a livello
di pelle, mucocse, onde evitare irritazioni,
sensibilizzazioni. allergie, eccetera. Viene
controllato anche che eventuali modeste in-
gestioni non producano danni. Sono stati
anche sperimentati vari metodi originali per
controllare V'efficacia del prodotto, studian-
do anche gli effetti fisici, ad esempio la
brillantezza dei capelli, la facilita di petti-
natura del capello o l'elasticita della pelle.

Il disegno di legge prevede una soddisfa-
cente normativa in materia di controlli sui
prodotti cosmetici.

La direitiva prevede un elenco negativo
delle sostanze da usare per la produzione
dei cosmetici.

Gia nella precedente legislatura si discus-
se molto sulla opportunita di fare una li-
sta positiva dei prodotti da usarsi.

La Commissione di studio della CEE sta
esaminando da tempo questi problemi, ma
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senza per ora giungere a delle conclusioni
soddisfacenti.

Non pué pertanto mutarsi in questa sede
I'indirizzo del disegno di legge, sia perche
sarebbe in contrasto con la direttiva euro-
pea, sia per la difficoltd di adottare tale
lista, sperimentandola e garantendola in mo-
do efficace, sia perché occorrerebbe trovare
delle procedure sollecite per inserire nuove
voci che man mano fossero richieste dalle
industrie, se non si vuole spegnere qualsia-
si stimolo alla ricerca e alla inventiva di
nuovi prodotti.

In sede di esame del disegno di legge oc-
correra porre particolare attenzione al pro-
blema della etichettatura onde evitare appe-
santimenti burocratici, prescrizioni inattua-
bili o lesive del segreto di produzione che
non ¢ sempre proteggibile solo col brevetto.

Anche l'aspetto delle sanzioni, sul quale
gia richiamo l'attenzione la Commissione
giustizia, merita un approfondimento onde
resti la sanzione penale per i casi nei quali
¢ posta in pericolo la salute, e vengano ri-
dotte a contravvenzioni quelle che sono vio-
lazioni amministrative o di procedura.

Il campo della pubblicita, che ha portato
un movimento di circa 45 miliardi nel 1979,
merita una migliore disciplina in armonia
e analogia con quanto disposto dall’artico-
lo 31 della legge n. 833 sulla riforma sani-
taria.

Trattandosi di situazioni diverse, ma che
comunque richiedono un particolare control-
lo, occorre evitaie che si confonda cura e
cosmesi e che a quest'ultima si attribuisca-
no poteri che non le sono propri.

Occorre infine rilevare I'importante dispo-
sizione che prevede la nomina e responsa-
bilita del direttore tecnico dell’azienda che
deve essere un laureato con particolare pre-
parazione.

Passando ad un rapido esame degli arti-
coli si possono fare le seguenti osservazioni.

L'articolo 1 definisce come prodotti co-
smetici le sostanze e le preparazioni desti-
nate ad essere applicate sulle superfici ester-
ne del corpo umano.

L’articolo 2 stabilisce il divieto di alcune
sostanze espressamente indicate nell’allega-
to IT e lI'uso consentito di altre, con limi-

tazioni di dosi, condizioni e campo di im-
piego e di applicazione, riportate negli al-
legati III e IV. La stessa norma prevede san-
zioni per chiunque contravvenga alle precise
disposizioni legislative.

L’articolo 3, dopo aver stabilito che i pro-
dotti cosmetici devono essere fabbricati, con-
fezionati e venduti in modo tale da non po-
ter causare danno alla salute, conferisce la
potesta al Ministro della sanita di determi-
nare i metodi di analisi necessari per con-
trollare la composizione dei prodotti cosme-
tici, i criteri di purezza batteriologica e chi-
mica ed i relativi metodi di controllo.

Gli articoli 4, 5 e 6 prevedono precise
disposizioni a tutela dei consumatori, im-
ponendo ai produttori alcune modalita rela-
tive alle etichettature dei prodotti; alla in-
dicazione della ragione sociale; al contenuto
nominale; al mese e all’'anno di scadenza
per i prodotti la cui durata di stabilita sia
inferiore ai tre anni; alle responsabilita del
direttore tecnico in ordine alla corretta ese-
cuzione delle operazioni di produzione e di
confezionamento dei prodotti cosmetici.

Gli articoli 7, 8, 9 e 10 disciplinano la ma-
teria degli accertamenti dei reati e degli il-
leciti amministrativi, conferendo all’autori-
th regionale il potere di procedere al prelie-
vo dei campioni dei prodotti cosmetici e alla
denuncia all’autoritd giudiziaria nell’ipotesi
di riscontro di illeciti sanzionati penalmente.

E inoltre previsto che le imprese debba-
no fornire — su richiesta motivata della
Regione — informazioni appropriate e suf-
ficienti sulle sostanze contenute nei prodot-
ti. Nella legge si afferma il principio che
la Regione deve assicurare la segretezza dei
dati forniti dall'impresa.

L’articolo 11 contiene una norma te-
sa a salvaguardare le attivith aziendali di
minore dimensione, prevedendo che coloro
i quali abbiano esercitato per almeno cin-
que anni la funzione di direttore tecnico,
ovvero di titolare di azienda, possono pro-
seguire nell'attivita, anche se sprovvisti del-
la laurea, purché entro 60 giorni documen-
tino alla competente autoritd sanitaria l'at-
tivita stessa.

Gli articoli 12 e 14 stabiliscono dei ter-
mini per l'adeguamento dei prodotti e del-
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la produzione nel primo periodo di appli-
cazione della legge e la abrogazione delle
normative in contrasto con la legge stessa.

Negli allegati si prevede una lista negati-
va, una limitativa ed una temporanea di so-
stanze utilizzabili nella produzione dei co-
smetici.

Il relatore, pur esprimendo parere favo-
revole all’approvazione del disegno di legge,
si riserva di presentare alcuni emendamen-
ti per meglio precisarne il testo e tenere
conto di alcune esperienze e situazioni rive-
latesi nel frattempo.

In proposito fa fin d’ora presente l'oppor-
tunita di ripristinare all’articolo 2 l'ipotesi
colposa e di un migliore esame delle sanzio-
ni previste nei vari articoli del disegno di
legge.

Agli articoli 4 e 12 propone di prevedere
che ove sia praticamente impossibile appor-
re l'etichetta sulle singole confezioni, essa
sia indicata nell'imballaggio e che il termi-
ne per ottemperare alle prescrizioni relative
all’eticheltatura sia elevato ad un anno; cosi
propone l'esonero dall’apposizione sulle con-
fezioni delle etichette previste per i prodot-
ti infiammabili o pericolosi, attesa la tenuita
del rischio ed il tipo di prodotto.

All’articolo 10 occorrera pure precisare
che costituiscono un unico illecito ammini-
strativo le violazioni delle disposizioni di
cui agli articoli 4 e 5 allorquando si riferi-
scono a lotti di cosmetici prodotti, distribui-
ti o importati in un unico contesto, anche
se distribuiti in tempi e luoghi diversi e
che il foro competente per le controversie
& quello dove ha sede la societa di produzio-
ne, commercio o importazione.

Sard comunque opportuno prevedere la
possibilita, in caso di prelievi dei prodotti
da parte dell’'autoritd competente per accer-
tamenti o analisi, di un’analisi di appello
da esperirsi presso I'Istituto superiore di
sanita.

In tutti i casi, inoltre, in cui verrd modi-
ficata la disciplina sui cosmetici, salvo che
vi sia pericolo per la salute pubblica, oc-
correra che il provvedimento amministrati-
vo preveda tempi di attuazione da parte del-
la produzione e della distribuzione.

Negli allegati dovra apportarsi qualche
rettifica, per quanto consentito dalla diret-
tiva europea, sia di ordine formale, onde
escludere ad esempio la parola «cura» e
parlare di trattamenti e di igiene per con-
fermare il carattere non farmaceutico dei
cosmetici, sia per alcuni adattamenti della
normativa europea a casi speciali relativi
al nostro Paese.

Per quanto concerne 'articolo 6, si ritie-
ne che si debba precisare che nelle imprese
artigiane il direttore tecnico possa avere
un rapporto di tipo professionale con deter-
minate garanzie ed in quelle che si limi-
tano alla semplice confezione del prodotto,
senza alcuna manipolazione dello stesso, che
possa essere anche un perito chimico.

Dovranno infine essere meglio precisati i
rapporti tra il Ministero della sanita e le
Regioni.

Ho gia accennato che alla Camera dei de-
putati sono staii presentati tre disegni di
legge d’iniziativa parlamentare relativi alla
materia in esame. Essi non possono essere
unificati nella discussione perché non pre-
sentati in Senato e riguardano inoltre pit
la disciplina generale sulla produzione e com-
mercio dei cosmetici che l'applicazione del-
la direttiva europea. Di essi sara pero oppor-
tuno tenere conio nell’esame dell’articola-
to, esprimendo essi un pensiero ed una vo-
lonta politica di forze parlamentari.

Volendone dare un brevissimo cenno, in-
formo che quello presentato dall’onorevole
Giudice ed altri chiede solamente che sia-
no vietati tutti i prodotti contenenti acetile-
tiltetrametiltetralina.

Quello presentato dall’onorevole Gargano
riprende in buona parte la direttiva euro-
pea, ma, contrariamente alla stessa, opta
per la lista positiva delle sostanze da usare
come cosmetici. La direttiva europea ritie-
ne invece di giungere a tale soluzione solo
in un secondo tempo, attesa la difficolta di
fare ed aggiornare una lista positiva. Il di-
segno di legge ¢ particolarmente severo nella
disciplina della pubblicita e nelle sanzioni
e comprende tutta una serie di norme che
sono pitt proprie di un regolamento che di
una legge. Prevede infine la costituzione di
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un comitato presso il Ministero della sani-
ta con compiti consultivi e di indirizzo.

Il disegno di legge presentato dagli ono-
revoli Colomba, Brusca ed altri da una par-
ticolare precisazione della definizione di co-
smetici, prevede gli elenchi negativi delle so-
stanze da non utilizzare nella produzione dei
cosmetici ed un elenco positivo, detta nor-
me per la presentazione della documenta-
zicne per la produzione, dispone e costitu-
zione per la produzione, dispone la costitu-
il Ministero della sanita, detta particolari cri-
teri sia per le attrezzature industriali che
per le sanzioni, tiene conto, infine, oltre che
degli elenchi aggiornati di cui alla diretti-
va europea in corso di approvazione, anche
di quelli del gruppo di lavoro della stessa
che sta preparando la terza direttiva.

Il relatore conclude rilevando ancora la
importanza del provvedimento che tende a
colmare una lacuna della nostra normativa
e a recepire sia pure in ritardo una diretti-
va europea, dando un’organica sistemazione
alla materia a tutela della salute, attesa la
notevole diffusione del consumo dei cosme-
tici e limportanza che esso ha assunto
per la produzione nazionale.

Nella precedente legislatura il Senato ri-
solse in modo unanime i punti piti delicati
della problematica che si possono riassu-
mere nella scelta degli elenchi negativi del-
le sostanze, nell’equilibrio nel comminare le
sanzioni, nella serietd dei controlli, nel cor-
retto rapporto tra autorita centrale e Re-
gioni ed enti locali, in una giusta protezio-
ne della produzione nazionale, in un impe-
gno deciso per ottenere la innocuita dei pro-
dotti e la migliore qualificazione degli stessi.

In tale spirito il relatore si augura che
possa svolgersi anche questa volta la di-
scussione sul disegno di legge in esame,

PRESIDENTE. In vista dei la-
vori delle Commissioni riunite 112 e 122, se
non si fanno osservazioni, rinvio il seguito
dell’esame del disegno di legge ad altra se-
duta.

I lavori ternunano alle ore 11,20.

SERVIZIO DELLE COMMISSIONI PARLAMENTARI
Il Direttore Dorr GIOVANNI BERTOLINT



