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Valutazione della sicurezza dei prodotti cosmetici

Su richiesta del Ministero della Salute (Autorità 
competente nazionale) e delle Amministrazioni e 
Organi di vigilanza e controllo dei cosmetici sul 
mercato, il reparto di “Valutazione del pericolo e del 
rischio chimico” del Dipartimento Ambiente e Salute 
elabora pareri sulla sicurezza dei prodotti 
cosmetici.

Il ruolo dell’Istituto Superiore di Sanità sul 
controllo dei prodotti cosmetici sul mercato

Sviluppo di una metodologia applicabile
al controllo dei prodotti cosmetici



Regolamento (CE) 1223/2009 sui 
prodotti cosmetici 

Ambito d’applicazione e definizioni



Comitato scientifico per la sicurezza 
dei consumatori (CSSC)

Il Comitato della COM EU che fornisce pareri sui 
rischi per la salute e la sicurezza (rischi chimici, 
biologici, meccanici e altri rischi fisici) connessi 
all’uso di prodotti di consumo non alimentari 
(ad es. prodotti e ingredienti cosmetici, giocattoli, 
prodotti tessili, abbigliamento, prodotti per la cura 
della persona e per la casa) e a servizi (ad es. 
tatuaggi, abbronzatura artificiale).



Sicurezza, responsabilità, libera circolazione

➢ Messa a disposizione sul mercato

➢ Prodotti cosmetici sicuri

➢ Condizioni di uso normali o ragionevolmente 
prevedibile

• Direttiva 87/357 abrogata dal Regolamento (UE) 
2023/988 (Codice del Consumo) disciplina i 
prodotti, che non essendo prodotti alimentari 
possono essere confusi 
➔ requisito: valutazione del rischio per verificare 

la sicurezza dei prodotti
• Etichettatura (art. 19 CPR; No CLP)
• Istruzioni di uso e smaltimento
• Altre informazioni utili per garantire uso sicuro 

del cosmetico

Sicurezza tiene conto



Restrizioni applicabili a determinate sostanze 

Allegato II: sostanze vietate

Allegato III: sostanze soggette a restrizioni

Allegato IV: coloranti

Allegato V: conservanti

Allegato VI: filtri UV



Sostanze classificate come CMR

Utilizzo nei prodotti cosmetici di sostanze in Allegato VI del 
Reg. CLP come Cancerogene Mutagene e Tossiche per la 
Riproduzione, è consentito se:

❑ Categoria 2 → da valutazione CSSC → sostanze sicure;

❑ Categoria 1A o 1B → 

• conforme al Reg. 187/2002

• mancanza di alternative

• applicazione limitata all’uso specifico

• sicure da valutazione CSSC



Tracce di sostanze vietate

➢ Presenza involontaria

➢ Quantità ridotta

➢ Tecnicamente inevitabile

➢ Conformità art. 3

Allegato II: sostanze vietate



Allegato III: sostanze soggette a restrizioni

❖Rischio potenziale di dermatite allergica da contatto 
(DAC) per esposizioni ripetute

Prevenzione primaria → restrizione Allegato III

➢ livelli consentiti di 

• 0,001% prodotti da non sciacquare

• 0,01% prodotti da sciacquare

Regolamento (UE) 2023/1545

59 fragranze allergizzanti aggiuntive

❖Persone già esposte (sensibilizzate) sviluppo sintomi 
(DAC) a concentrazioni più basse dei livelli consentiti

Prevenzione secondaria → informare i consumatori

➢ se la concentrazione >> livelli consentiti l’ingrediente va 
indicato in etichetta [art.19(1)(g)]



Principi generali della valutazione del rischio

1. Hazard identification

Identificazione delle proprietà intrinseche della sostanza. Vengono prese in 
considerazione anche le proprietà fisiche e chimiche intrinseche della sostanza in 
esame. 

2. Valutazione relazione dose – risposta 

La stima del rapporto tra la dose di esposizione e la risposta tossicologica (effetto 
avverso). Determina generalmente il No Observed Adverse Effect Level (NOAEL) [PoD]

3. Valutazione dell’esposizione

Quantificazione dei livelli di esposizione calcolati sulla base delle funzioni e degli usi 
dichiarati di una sostanza in quanto ingrediente cosmetico, della quantità presente 
nelle rispettive categorie di prodotti cosmetici e della loro frequenza d'uso.

4. Caratterizzazione del rischio

Stima dell'incidenza e gravità degli effetti avversi che possono verificarsi in una 
popolazione umana a seguito di un’esposizione reale o prevedibile.

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE 
TESTING OF COSMETIC INGREDIENTS AND 

THEIR SAFETY EVALUATION



Effetti Sistemici → SED
Hazard identification

• Effetto sistemico

→ si osserva normalmente lontano dal sito del primo 
contatto, i.e. dopo che la sostanza ha attraversato una barriera 
fisiologica (mucosa del tratto gastrointestinale o delle vie 
respiratorie, o la pelle) e diventa biodisponibile a livello sistemico

→ richiede un confronto con una dose interna sistemica 
(SED)

→ si osserva sul sito del primo contatto, causato 
indipendentemente dal fatto che una sostanza sia disponibile a 
livello sistemico (irritazione cutanea/oculare, sensibilizzazione 
cutanea, reazioni cutanee indotte dal sole o effetti sui polmoni) 

→ dipende principalmente dalla quantità di sostanza che agisce 
sul sito di primo contatto

→ richiede un confronto con una dose esterna locale (LED)

• Effetto locale

Effetti Locali → LED

Gli effetti tossicologici di una sostanza possono essere suddivisi in:

➢ Effetti Sistemici 

➢ Effetti Locali



(a) Definizione dello scenario d'esposizione: 
descrive le «condizioni di utilizzo ragionevolmente 
prevedibili»

(b) Stima dell'esposizione: calcolo dei livelli di 
esposizione attesi  nelle «condizioni di utilizzo 
ragionevolmente prevedibili»

❖ Determinanti dell’esposizione

• tipo/i di prodotto cosmetico

• metodo di applicazione

• concentrazione della sostanza nel prodotto cosmetico

• quantità di prodotto cosmetico per applicazione

• frequenza di utilizzo

• area totale di pelle a contatto

• durata dell'esposizione

• gruppi di consumatori target

• applicazione su zone cutanee esposte ai raggi solari 

• uso interno e/o esterno

Valutazione dell’esposizione

In relazione al prevedibile uso del prodotto 
devono essere considerate tutte le vie di 
esposizione (cutanea, orale e inalatoria)

(b) Stima dell'esposizione: calcolo dei livelli di 
esposizione attesi  nelle «condizioni di utilizzo 
ragionevolmente prevedibili»



(a) Definizione dello scenario d'esposizione: 
descrive le «condizioni di utilizzo ragionevolmente 
prevedibili»

(b) Stima dell'esposizione: calcolo dei livelli di 
esposizione attesi  nelle «condizioni di utilizzo 
ragionevolmente prevedibili»

❖Algoritmo per la stima della dose per effetti sistemici

SED = Eproduct (mg/kg bw/day) x C (%) / 100 x D(O)Ap (%)/ 100

SED (mg/kg peso corporeo/giorno) = dose di esposizione sistemica (Systemic 
Exposure Dose) alla sostanza
Eproduct (mg/kg peso corporeo/giorno) = Esposizione giornaliera stimata al 
prodotto
C (%) = Concentrazione di sostanza nel prodotto cosmetico
D(O)Ap (%) = Fattore di assorbimento (cutaneo o orale)

Valutazione dell’esposizione



Eproduct = Esposizione giornaliera stimata al prodotto

CSSC - Linea Guida Tab. 3A e 3B

RIVM - Fact Sheet sui cosmetici 
modello ConsExpo



❖Ingredienti:
sostanze o miscele, aggiunte intenzionalmente 
durante il processo di produzione come parte del 
prodotto per conferire proprietà specifiche, quali: 

➢ antiossidanti 
➢ conservanti 
➢ emollienti 
➢ tensioattivi 
➢ pigmenti 
➢ fragranze 
➢ assorbitori UV

❖Impurezze:
presenza non è intenzionale derivante da: 

➢ utilizzo di materie prime e/o acque contaminate
➢ utilizzo di apparecchiature rivestite in metallo

Il Regolamento Cosmetici non definisce i livelli sicuri 
dei contaminati tecnicamente inevitabili

❑ tecnicamente inevitabili 

❑ prodotti finali sicuri per la salute umana

Le sostanze chimiche sono presenti nei prodotti cosmetici come…

❑ tecnicamente inevitabili 

❑ prodotti finali sicuri per la salute umana



Come valutare la conformità dei cosmetici contenenti tracce di sostanze vietate?

Arsenico
Cobalto
Cromo
Mercurio
Nichel

Piombo
Nei prodotti cosmetici è…

• vietata la presenza di As (e dei suoi composti), Ni, Pb (e dei suoi composti) e dei composti del Cr VI → 
Allegato II 

• consentita la presenza di alcuni coloranti a base di Cr III → Allegato IV (coloranti) 

➢ Color lndex 18690 (prodotto da sciacquare)
➢ Color lndex 18736(prodotto da sciacquare)
➢ Color lndex 77288 [Ossido di cromo (III)]
➢ Color lndex 77289 [Idrossido di cromo (III)]



➢ Verifica dei livelli tecnicamente inevitabili 

➢ Verifica della conformità dell’art. 3



1. Verifica dei livelli tecnicamente inevitabili

Livelli tecnicamente inevitabili 

5 mg/kg

10 mg/kg

Arsenico

Piombo

Prodotti cosmetici

0.5 mg/kg

1.0 mg/kg

Arsenico

Piombo

Dentifrici

> Concentrazione di analita 
misurato (RdP) 

TECNICAMENTE 
INEVITABILE

CONFORMITÀ 
DELL’ART.3

EFFETTI 
SISTEMICI



Hansen et al., 2003. 
Chromium allergy: 
significance of both 
Cr(III) and Cr(VI)

Nichel

Cromo Totale

5 mg/kg

1 mg/kg

Cromo VI

Cromo III

1 mg/kg

5 mg/kg

Basketter et al., 2003. 
Nickel, chromium and 

cobalt in consumer 
products: revisiting safe 

levels in the new 
millennium

Livelli di protezione accettabile

Effetti locali - Dermatite 
allergica da contatto (DAC) 

> Concentrazione di analita misurato 
(RdP) 

Cromo totale: in assenza di dati sulla speciazione per il principio di precauzione si considera 
il limite di protezione del Cr VI

TECNICAMENTE 
INEVITABILE

CONFORMITÀ DELL’ART.3

EFFETTI LOCALI

EFFETTI SISTEMICICONFORMITÀ DELL’ART.3

Livelli tecnicamente inevitabili 



Studio su prodotti destinati ai consumatori

Tier I: studio di lab (Patch Test)
o individui sensibilizzati 
Conclusioni: ≥ 90% pazienti a [Cr] < 1 mg/kg 
= NO DAC
 

Tier II: valutazione di uno scenario 
realistico

o presenza di sostanze irritanti

o esposizione ripetuta

o individui sensibilizzati 

Conclusioni: [Cr] < 10 mg/kg = NO DAC

Conclusioni per il Cromo:

1. standard di protezione accettabile è [Cr] ≤ 5 mg/kg

2. maggiore grado di protezione il [Cr] ≤ 1 mg/kg →

❖ elicitazione di DAC altamente improbabile

❖ minore probabilità di indurre sensibilizzazione 

→ Studio della letteratura scientifica 
→ Endpoint tossicologico: dermatite allergica da contatto (DAC)

Valore soglia identificato per l’elicitazione della DAC è 
protettivo anche per primo evento di sensibilizzazione

Come sono stati individuati i livelli di Cr tot /Cr III e Cr IV? 

Basketter et al., 2003. Nickel, chromium 
and cobalt in consumer products: revisiting 

safe levels in the new millennium

Cromo totale



❖ Cancerogeno genotossico senza soglia per la via inalatoria, disponibili dati anche per 

la via cutanea e orale

❖ Potente allergizzante (elicitazione DAC a basse concentrazioni)

Cromo VI

Conclusioni per il Cromo VI:

1.Possibile insorgenza di reazioni allergiche in 
individui ipersensibili a [Cr VI] 5 mg/kg

2.Raccomandazione a ridurre quanto più 
possibile il contenuto di Cr VI (LoD)

Studio su indumenti e scarpe in pelle 
contenenti Cromo VI, a contatto con la 

pelle, articoli destinati ai consumatori



Cromo III ❖ Meno tossico del Cr VI (no effetti cancerogeni)

❖ Esposizione prolungata provoca lesioni cutanee

❖ Ridotta capacità di penetrazione cutanea rispetto a Cr VI

❖ Potenza allergizzante (DAC) inferiore a quella del Cr VI

Criterio
METX% = [Cr] DAC in X% popolazione

• Diversa proporzione tra MET Cr III e Cr VI
•  MET Cr III maggiore variabilità

MET10% Cr III : MET10% Cr VI  = 6 : 1

MET50% Cr III : MET50% Cr VI  = 18 : 1

Studio di lab (Patch Test) su individui già 
sensibilizzati (almeno un evento di DAC)

❖OUTPUT: MET - Minimal Eliciting Treshold
(Soglia di elicitazione minima di DAC)

❖Valutazione comparata tossicità Cr VI vs Cr III

Hansen et al., 2003. Chromium 

allergy: significance of both Cr(III) and 

Cr(VI)



Cromo III

Conclusioni

❖ Cr III azione allergizzante più moderata del Cr VI ma non trascurabile

❖ Cr III e Cr VI sono in grado entrambi di elicitare DAC a basse concentrazioni

❖ Risk assessment tiene conto anche del contributo del Cr III

❖ DAC è dovuto alla presenza combinata di Cr III e Cr VI (no solo Cr IV)

Una corretta gestione dei rischi dovrebbe prevedere una limitata presenza di Cr III

Ipotesi
La capacità di elicitazione del 

Cr III dipende ANCHE 
da fattori individuali

Condizioni barriera 
cutanea → cute non integra

✓  capacità di penetrazione
✓  capacità di migrare
✓  biodisponibilità

della barriera cutanea



Cromo
Basketter, 2003

Cromo III
Hansen, 2003

Cromo VI
BfR, 2007

❖ MET Cr III : MET Cr VI = 6 : 1

❖ Azione allergizzante dipende dalle condizioni della barriera 
cutanea

❖ Altamente allergizzante

❖ Ridurre quanto più possibile il contenuto di Cr VI 

❖Standard di protezione accettabile ≤ 5 mg/kg

❖Elevato grado di protezione ≤ 1 mg/kg
1 mg/kg*

5 mg/kg

1 mg/kg

* No dati speciazione: 
principio di precauzione

Livello di protezione

Riassumendo le conclusioni degli studi scientifici…



Nichel

Cromo Totale

5 mg/kg

1 mg/kg

Cromo VI

Cromo III

1 mg/kg

5 mg/kg

TECNICAMENTE 
INEVITABILE

CONFORMITÀ DELL’ART.3

EFFETTI LOCALI

Livelli di protezione accettabile

Arsenico

Piombo

5/0.5 mg/kg

10/1.0 mg/kg

Livelli tecnicamente inevitabili 

TECNICAMENTE 
INEVITABILE

EFFETTI SISTEMICICONFORMITÀ DELL’ART.3

> Concentrazione di analita misurato 
(RdP) 

1. Verifica dei livelli tecnicamente inevitabili - conclusioni



Verifica completa della sicurezza dei prodotti nelle condizioni di uso → Valutazione del rischio associato ai 
possibili effetti sistemici

Calcolo Point of Departure 
(DN(M)EL, Derived No (Minimum) Effect Level)

❖ NOAEL: studi di tossicità ripetuta a 90 giorni o 
tossicità riproduttiva 

❖ Via di somministrazione: orale

❖ Fattore di penetrazione: 50% 

❖ PoDsyst = NOAEL x 50%

Nichel

Cromo

Arsenico

Piombo

Effetti cancerogeni (US EPA) [As inorg.]

Studio di tossicità orale ripetuta (EU RAR) 

Effetti di sensibilizzazione fase di elicitazione per 
esposizione orale (EU RAR) 

Effetti neurotossici (EU RAR) 

2. Verifica della conformità dell’art. 3

Effetti sistemici: effetti nocivi per la salute che si 
manifestano quando la sostanza viene assorbita 

nell’organismo, si distribuisce e agisce sugli organi 
distanti dal punto di contatto.



> 1
Uso non sicuro 

Rischio!

< 1
Uso sicuro 
No Rischio!

       Livello di Esposizione (SED)
RCR =
                   DN(M)EL

RCR

2. Verifica della conformità dell’art. 3 - conclusioni

Caratterizzazione del rischio sistemico 



• Informazioni su composizione e modalità di utilizzo del prodotto cosmetico 

• Dati di speciazione (es. calcolo DNELsist di As, verifica superamento limiti di Cr)

• Metodo analitico che differenzi Cr III da Cr VI per verifica di eventuale presenza 

di coloranti autorizzati (evitare falsi positivi)

• Valutazione integrata che includa anche i metalli presenti in tracce (valutazione 

aggregata)

• Stima del rischio associato a effetti locali ed effetti sistemici (verifica esaustiva 

della sicurezza del prodotto)

• Revisione elenco sostanze consentite (es. Cr III) possibilità di proposta alla 

COM EU

• Definizione di limiti di protezione (evidenze scientifiche) possibilità di proposta 

alla COM EU

Conclusioni



Portale Nazionale Cosmetici (PNCosm)

➢ Cos’è il PNCosm?

➢ Quali sono le funzionalità del PNCosm?

➢ A chi è destinato il PNCosm?

➢ Futuri sviluppi del PNCosm?

➢ Cosa contiene il PNCosm?



Cos’è il PNCosm?

2025 - 2027 Accordo di 
collaborazione Ministero della Salute e 

Istituto Superiore di Sanità

➢ Obiettivo sviluppo di una metodologia per la 
valutazione della sicurezza dei prodotti 
cosmetici applicabile al controllo sul mercato 
(Pareri ISS)

➢ Piattaforma informatica che consente di effettuare 
la valutazione del rischio per la salute associato all'uso 
dei prodotti cosmetici

➢ Principi individuati dalla Linea Guida EU sui 
cosmetici (Comitato Scientifico per la Sicurezza dei 
Consumatori - CSSC)



A chi è destinato il PNCosm?

Destinato a 

➢ Organi istituzionali 

➢ Enti accademici 

➢ Aziende

➢ Consulenti

➢ Cittadini

➢ Accesso di utenti abilitati dopo identificazione e autenticazione

➢ Software gratuito 

➢ Accesso dai siti ISS e MdS (link)

Fase di testing



Cosa contiene il PNCosm?

Documenti

➢ Normative EU

➢ Linee guida EU per la valutazione della 
sicurezza chimica dei cosmetici

➢Modelli di esposizione internazionali

➢ Links ai siti web della COM EU di CosIng 
(database cosmetici) e CSSC

FAQs

Area pubblica



Valutazioni

➢ Creare nuova valutazione

➢ Salvare le valutazioni 
effettuate (possibile 
modifica/elimina)

➢ Accesso riservato ai dati

Allegati del regolamento 
cosmetici

➢Ricercare le sostanze incluse 
(aggiornamento periodico)
➢Verificare condizioni di 

restrizione/uso
➢Esportare i files

Area riservata agli utenti



Dashboard

Monitorare gli accessi e la 
distribuzione delle valutazioni 
(dati statistici)

Area riservata ad 
Amministratore



Tabelle di servizio

➢ Categorie Tipologie Prodotti 

➢ Tipologie Prodotti 

➢ Elementi in traccia vietati

Area riservata ad 
Amministratore



Tabelle di servizio

➢ Categorie Tipologie 
Prodotti 

➢ Tipologie Prodotti 

➢ Elementi in traccia vietati



Tabelle di servizio

➢ Categorie Tipologie Prodotti 

➢ Tipologie Prodotti 

➢ Elementi in traccia vietati

Articolo 17

Tracce di sostanze vietate 

«La presenza involontaria di una quantità ridotta di 

una sostanza vietata, derivante da impurezze degli 

ingredienti naturali o sintetici, dal procedimento di 

fabbricazione, dall'immagazzinamento, dalla migrazione 

dall'imballaggio e che è tecnicamente inevitabile 

nonostante l'osservanza di buone pratiche di 

fabbricazione, è consentita a condizione che tale 

presenza sia in conformità dell'articolo 3»



➢ Identificazione sostanza:
• Numero voce elenco Allegato II
• Nome 
• Numero CAS/EC
• Simbolo chimico

➢ Dati tossicologici:
• DN(M)EL
• Standard accettabile (effetti locali)

➢ Livello tecnicamente inevitabile*

➢ Bibliografie:
• DN(M)EL
• Standard accettabile
• Livello tecnicamente inevitabile

* Possibilità di inserire un valore diverso per ogni tipologia di prodotto

Tabelle di servizio

➢ Categorie Tipologie Prodotti 

➢ Tipologie Prodotti 

➢ Elementi in traccia vietati



Quali sono le funzionalità del PNCosm?

Dopo accesso attraverso identificazione e 
autorizzazione l’utente può…

➢ effettuare la valutazione del rischio per 
ogni sostanza contenuta nel prodotto 
cosmetico (Tier 1 - LG CSSC)

➢ rifinire la valutazione del rischio attraverso 
un modello complesso (Tier 2 – US EPA)

➢ verificare la conformità all’art. 17
➢ elaborare un report finale 
➢ salvare e conservare nel cloud le proprie 

valutazioni 
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Informazioni prodotto

➢Campi a compilazione libera

➢Informazioni di default (-> database)
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➢ Campi a compilazione libera

Nome del prodotto

Nome dell’Azienda



➢ Informazioni di default (→ database)

Tipologia prodotto

Popolazione    

Sempre possibile la compilazione libera      



➢ Informazioni di default (→ database)

Tipologia prodotto

Popolazione    

Sempre possibile la compilazione libera      



Informazioni sostanza

➢Identificazione (compilazione libera o Allegati)

➢Dati analitici



Informazioni sostanza

➢Identificazione (compilazione libera o Allegati)

➢Dati analitici



Informazioni sostanza

➢Identificazione (compilazione libera o Allegati)

➢Dati analitici



Azioni

Valuta sostanza 
Modifica sostanza
Elimina sostanza

Valuta sostanza



Informazioni sostanza/ prodotto

Rischio sistemico

Rischio locale

Traccia tecnicamente inevitabile

Valutazione di Tier 2

Valutazione sostanza

Tabella di 
servizio 

Elementi in 
traccia vietati



Per tutte le sostanze (inclusi gli 
elementi in traccia vietati) l’utente 
può sempre inserire i propri valori 
nei campi: 

• DN(M)EL
• Standard accettabile
• Livello tecnicamente inevitabile

Valutazione sostanza



Valutazione di Tier 2

Quando utilizzare Tier 2?

➢ Elevato livello di expertise
➢ Valutazione del rischio associato all'esposizione 

cutanea
➢ Disponibilità di dati aggiuntivi (i.e., proprietà 

chemio-dinamiche sostanza; utilizzo del 
prodotto)

Valori di 
output

Valori di 
input



Altre funzionalità

Caricare gli allegati 
Creare un rapporto di valutazione



Allegati della valutazione

E’ possibile allegare documentazione (i.e., 
Rapporto di Prova) da salvare nel file 

Rapporto di valutazione

Report finale che contiene tutte le informazioni della 
valutazione sul prodotto



➢ dati del prodotto

➢ dati sulla singola sostanza

➢ risultati della valutazione

➢ bibliografie

➢ note

Rapporto di valutazione
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Futuri sviluppi del PNCosm?

➢ Fine ottobre 2026 – gennaio 2027. Fase di testing (Enti istituzionali; Industria; 
Accademia)

➢ Casella di posta elettronica dedicata PNCosm@iss.it 

➢ Febbraio – marzo 2027. Aggiornamento del portale alla luce dei commenti ricevuti in 
fase di testing

➢ 2026 – 2028. Rinnovo dell’accordo MdS/ISS -> estensione delle funzionalità del 
PNCosm 

➢ Presentazione del progetto a Corsi/Convegni:

o Presentazione WPEA (OECD) – REEG (ECHA)

➢ Pubblicazione (Rapporto Istisan 19/18 OBSOLETO)

PNCosm online da fine settembre 2026 → https://portalenazionalecosmetici.iss.it

mailto:pncosm@iss.it
https://portalenazionalecosmetici.iss.it/


GRAZIE PER 
L’ATTENZIONE
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