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Valutazione della sicurezza dei prodotti cosmetici

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

Su richiesta del Ministero della Salute (Autorita
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.

Sviluppo di una metodologia applicabile
al controllo dei prodotti cosmetici



. Regolamento (CE) 1223/2009 sui

i

12,2009

prodotti cosmetici

Gazzeta ufficiale dellUnione europea L 342/39

REGOLAMENTO (CE) n. 1223/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ E DEL CONSIGLIO
del 30 novembre 2009

sui prodotti cosmetici
(rifuzione)
(Tesco rilevante i fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPED E IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,

vizeo il trataeo che Bdtuizes la Comunied europea, in particolare
Farticolo 95,

vista la proposea della Commizsione,

vizeo il parere del Comizaro economico e sociale europeo (),

deliberando secondo la procedura di cuf allaricolo 251 del
eranao (7,

considerando quanto segue:

2

La diresiva 76/768{CEE del Consiglio, del 27 luglia 1576,
concernente il ravvicinamento delle lepislazioni depli Stari
membri relative ai prodosi cosmetici (%), ha subito diverse
& sostanziali modificazioni. In occasione di nuove modifi-
cazioni della suddersa direeriva & oppormuno, in questo caso
specifico, per ragioni di chiarerza, procedere a]:la sua rifu-
50ne in un 250 unico.

1l regolamento & lo srrumento giuridico adeguaro, daro che
pa!?e:ie morme chiare e den:zg%‘hm. che ngﬁuliscizno Ipa-
zio a diverpenze nel recepimento da paree degli Seari mem-
bri. 1l regolamento garantisce inoltre che le prescrizioni
givridiche siano atruare contemporaneaments in ruea la
Comunitd.

Il prezents regolamento intende semplificare le procedure
& sPrTEllile Lz E'rojnilml ia, richcznd;:;l.i oneri an];;.inistm-
ivi e le ambiguicd. Inoltre rafforza caluni elementi del qua-
dro normativo sui cosmetid, quali il conerollo allintemo
del mercaro, al fine di garantire un eevaro livello di nurela

della salure umana.

1l presente regolamento armonizza in modo esaurients le
regole allineerno della Comunitd al fine di creare un mer-
cato inteno dei proderi cosmetici garaneendo un livello
elevato di tutela Sel.l.: salute umana,

GUC 27 del 3.2.2009, pag. 34.
Farers del Parlamenss suropes del 24 marze 2009 (non ancora publi-
cato nellz Garzersa ufficiale) e decisions cel Consigtio del 20 novenr
bre 2009
GUL262del 279.1976, pag- 169.

]

Le preoccuparioni di ordine ambientale cui possono dar
arigine le zostznze impiepace nei prodowi cotmesici sona
considerare wramite |'applicazione del regolamento
(CE} n. 19072006 del ]’aiEu'n.emcemo eo e del Consiglio,
del 18 dicembre 2006, concernente la repiserazione, la
valusazione, l'aurorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche {REACH), che istituisce un'Agenzia europea per
le sostanze chimiche (%), che consente di valueare la sicu-
rezza ambientale a livello inverserorizle.

1l presente regolamenta ripuarda solanto i prodoed cosme-
tici ad esclusione dei medicinali, dei dispositivi medici e dei
biocidi. La distinzione risulta sopratutto dalla definizione
pan.icul.:m%&ia:z dei prodott cosmetici, la quale fa riferi-
meneo zia alle ares di applicazione dei prodoeri seesz, sia ai
fini perseguiti con il loro impiego.

Per stabilire s un prodotto debba essere considerato pro-
dotto cosmetico & opportuno basarsi sulla valurazione caso
per «case, renendo conto di ture le caratterisriche del pro-
dotto in queseione. I prodott cosmetici possone compren-
dere creme, emulsioni, lozioni, pel e oli per la pelle,
maschere di bellezza, fondodnea (liquidi, pasee, ciprie),
cipria, walco per il dopobagno e per ligiene corporale,
szpani di bellezza, saponi orand, profumi, acque da
toelstia ed acqua di Colonia, preparazioni per bagni e
docce {zali, schiume, ofi, gel), pmrs]o”nj per |a depilazione,
deodoranti e antitraspirand, tineure per capelli, prodotti
per Fondulazione, la stirarura e il fissaggio, prodocd per la
messa in piega, prodotti per pulire i capelli {lozioni, pol-
veri, shampoo), prodotti per mantenere i capelli in forma
(lozioni, creme, oli), prodos per I'acconciasura dei capelli
{loziont, lacche, brillaneine), prodor perl. icreme,
schiume, bozioni), prodoeei per il trucco e lo strucco, pro-
dotti desinati ad essere applica sulle labbra, prodor per
Iigiene dei dend & della Eoc::a. prodoe per Iz cura delle
unghie & Lacche per le sreise, wodon:iger Tigiene intima
esrsma, prodotti solari, prodotti aurosbbronzanti, prodotti
per schiarire la pelle e prodoed antirughe.

Lz Commissione dovrebbe definire le caregorie di prodowd
cosmetici che sono rilevand & fini dell'applicazione del
presenee regolamento.

I prodoni cosmetici dovrebbera essere sicuri nelle condi-
zioni normali o ragionevolmente prevedibili di uso. In par-
ticolare, i rischi per la salure umana non dovrebbero essere
piustificadl awraverso un'analisi rischi-benefici

{"h GUL 396 del 30.12.2006, pag. 1.

1.

Ambito d’applicazione e definizioni

Articolo 2

Definizioni

Ai fini del presente regolamento si intende pe

urprc:dnttn cosmeticons: qualsiasi sostanza o miscela destinata
ad essere applicata sulle superfici esterne del corpo umano
(epidermide, sistema pilifero e capelli, unghie, labbra, organi
genitali esterni) oppure sui denti e sulle mucose della bocea
allo scopo esclusivamente o prevalentemente di pulirli, pro-
fumarli, modificarne l'aspetto, proteggerli, mantenerli in
buono stato o correggere gli odori corporei;
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=~ European

=— Commission

‘ Comitato scientifico per la sicurezza
dei consumatori (CSSC)

i

II 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, responsabilita, libera circolazione

» Messa a disposizione sul mercato

Articolo 3 > Prodotti cosmetici sicuri
Sicurezza L L . .
» Condizioni di uso normali o ragionevolmente

I prodotti cosmetici messi a disposizione sul mercato sono sicuri per la T
salute_umana se utilizzati in condizioni_d'uso mnormali o ragionevol- prevedlblle
mente prevedibili, tenuto conto in particolare di quanto segue:
a) presentazione, compresa la conformita alla direttiva 87/357/CEE. Sicu rézza tiene Conto
b) gtichettatura, - Direttiva 87/357 abrogata dal Regolamento (UE)
¢) istruzioni per l'uso e l'eliminazione, 2023/988 (Codice del Consumo) disciplina i

o o _ ) prodotti, che non essendo prodotti alimentari
d) qualsiasi altra indicazione o informazione da parte della persona .
responsabile deimita dallarticolo 4. pPOSSONO essere confusi
La presenza di avvertenze non dispensa le persone definite agli articoli > req.l"SltO: Vall.,ltaZIOne del rischio per verificare
2 e 4 dal rispetto degli altri obblighi previsti dal presente regolamento. la sicurezza dei prOdOtU
« Etichettatura (art. 19 CPR; No CLP)
« Istruzioni di uso e smaltimento
« Altre informazioni utili per garantire uso sicuro
del cosmetico




Articole 14

Restrizioni applicabili alle sostanze elencate neghi allegan

-

1. Fatto salvo l'articolo 3. 1 prodott cosmeticl non pessono conte-
nere:

. Restrizioni applicabili a determinate sostanze

sostamze Vietate:

a)
A"egato II- SOSta nze ViEtate — sostanze vietate di cud all'allegato IT;
u
b} sostanze soggette a restriziomd:

— sostanze soggette a restriziond non impiegate conformemente alle

Allegato III: sostanze soggette a restrizioni restriziont indicate nellallegato 111

¢} coloranti:

1} coloranti diversi da quelli elencati nell'allegato IV e colorants mi

. - . . . - - N . -
] £ y
A"egato Iv COIOra ntl lencati ma non impiegati conformemente alle condizioni mdi

cate nel suddetto allegato, ad eccezione dei prodetti per la colo-

razione dei capelli di cui al paragrafo 2;

. i} fatte salve la lettera b). la lettera d). punto 1) e la lettera &), punto
A"egato V: conserva ntl 1), sostanze elencate nell'allezato IV ma non destinate ad essere
mmpiegate come colerantl, & non impiegate conformemente alle

condizioni indicate nel suddetto allegato.

d} comservanti:

Allegato VI.: filtri UV

i} conservanti diversi da guelli elencati nell'allegate V e conser-
vanfi vl elencati ma non impiegatl conformements alle conds-
zion indicate nel suddetto allegato;

i} fatte salve la lettera b, la lettera ¢, punto 1) e la lettera &), punto
1), sostanze elencate nell'allegato V ma non destinate ad essere
impiegate come conservanti, e nom impiegate conformemente
alle condiziom indicate nel suddetto allegato.

filtrs TTV:

2]

i} Filim UV diversi da quelli elencati nell’Allegate VI e filid UV
mvi elencati ma non impiegati conformements alle condiziem
mdicate nel suddetto allegato;




‘ Sostanze classificate come CMR

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

O Categoria 2 - da valutazione CSSC - sostanze sicure;

—+ conforme al Reg. 187/2002

« mancanza di alternative

Q Categoria 1A0 1B > 7 . applicazione limitata all'uso specifico
* sicure da valutazione CSSC

Articolo 15

Sostanze classificate come sostanze CME

1. L'utilizzo. nei prodotti cosmetici. di sostanze classificate come
sostanze CME. di categona 2, at senst dell'allegato VI, parte 3 del
regolamento (CE) n. 12722008 & vietato. Tuftavia. una sostanza clas
sificata nella categoria 2 pud essere utilizzata nei prodofti cosmetici se
¢ stata sottoposta alla valutazione del CSSC e dichiarata sicura per
l'utilizzo nei prodofti cosmeticl. A tal fine. la Commissione adotta le
misure necessarie secondo la procedura di regolamentazione con con
trollo di cut all'articolo 32, paragrafo 3 del presente regolamento.

-

2. L'utiizzo. nei prodotti cosmetict. di sostanze classificate come
sostanze CME 1A o 1B ai sensi dell'allegato V1 parte 3 del regola
mento (CE) no 1272/2008 e vietato.

Tuttavia le suddefte sostanze possono essere eccezionalmente impiegate
nei prodofti cosmefici se. successivamente alla loro classificazione
come sostanze CME 1A o 1B ai sensi dell'allegato VI parte 3 del
regolamento (CE) n. 1272/2008. vengono soddisfatte tutte le condizioni
seguenti:

) sono conformu alle prescniziont relative alla sicurezza di cw al re
golamento (CE) n. 1782002 del Parlamento europeo e del Consiglio
che stabilisce 1 princip e 1 requisitt generali della legislazione ali
mentare. 1stituisce I'Autonta europea per la sicurezza alimentfare e
fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare (1);

)

)

non sono disponibili sostanze alternative adeguate. come documen
tato nell'analisi delle alternative;

=]

) l'applicazione & fatta per un uso particolare della categoria di pro
dotti con un'esposizione conosciufa; nonche

d) sono state valutate e ritenute sicure dal CSSC per l'impiego nei
prodotti cosmeticl. in particolare i wvista dell'esposizione a defti
prodotti e tenendo in considerazione l'esposizione complessiva de
rivante da altre fonti. tenendo particolarmente conto dei gruppi di

popelazione ulnerabili.

("} GU L 31 dell’1.2.2002. pag. 1.




@ Tracce di sostanze vietate

Articolo 17

Tracce di sostanze vietate

La presenza involontaria di una quantita ridotta di una sostanza vietata,
derivante da impurezze degli ingredienti naturali o sintetici, dal proce-
dimento di fabbricazione, dall'immagazzinamento, dalla migrazione dal-
I'imballaggio e che e tecnicamente inevitabile nonostante l'osservanza
di buone pratiche di fabbricazione, e consentita a condizione che tale
pesenza sia in conformita dell'articolo 3.

Allegato II: sostanze vietate

> Presenza involontaria

> Quantita ridotta

> Tecnicamente inevitabile
> Conformita art. 3




‘ Allegato III: sostanze soggette a restrizioni

Regolamento (UE) 2023/1545
59 fragranze allergizzanti aggiuntive

“*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

<»Persone gia esposte (sensibilizzate) sviluppo sintomi
(DAC) a concentrazioni piu basse dei livelli consentiti

Prevenzione secondaria - informare i consumatori

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

L1881

REGOL:\MEI\VU
{ISSIONE
MENTO (UE) 2023/1545 DELLA COMM
GOLAM 4
) et i eo ¢ del Consiglio per quanto
e ot o Pm‘“{“;:‘:(icu‘::?grodom cosmefici
s 1 delle fi allergizza
+:cq il regolament® ( L0 e sl
che modifict & da Petichertatura d€ g
riguarda I'¢ -
(Testo rilevant® ai fini del SEE)



Principi generali della valutazione del rischio

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE
TESTING OF COSMETIC INGREDIENTS AND
THEIR SAFETY EVALUATION

SCCS/1647/22

Commeszion

Scientific Committee on Consumer Safety

SCCs

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF
COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION

12™ REVISION
‘ Scientific Committees

The SCCS adopted this guidance document
by written procedure on 15 May 2023

1. Hazard identification

Identificazione delle proprieta intrinseche della sostanza. Vengono prese in
considerazione anche le proprieta 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 quantita presente
nelle rispettive categorie di prodotti cosmetici e della loro frequenza d'uso.

4. Caratterizzazione del rischio

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

PDDwS

MoS =
SED




Hazard identification

Gli ‘effetti tossicologici di una sostanza possono essere suddivisi in:

> EffetteSiétemigprmalmente

0, i.e. dopo che la sostanza ha attraversato una barriera
pribfbeitialogaliicosa 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)

« Effetto locale

— sSi 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 quantita di sostanza che agisce
sul sito di primo contatto

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

Effetti Sistemici - SED




Valutazione dell’esposizione

(a) Definizione dello scenario d'esposizione: 'b) Stima dell'esposizione: calcolo dei livelli
descrive le «condizioni di utilizzo ragionevolmente esposizione attesi nelle «condizioni di utilizzo
prevedibilp> ragionevolmente prevedibilp
% Determinanti dell’esposizione

tipo/i di prodotto cosmetico

metodo di applicazione

concentrazione della sostanza nel prodotto cosmetico

quantita di prodotto cosmetico per applicazione

frequenza di utilizzo In relazione al prevedibile uso del prodotto

area totale di pelle a contatto devono essere considerate tutte le vie di
durata dell'esposizione \_ esposizione (cutanea, orale e inalatoria)

gruppi di consumatori target
applicazione su zone cutanee esposte ai raggi solari
uso interno e/o esterno



Valutazione dell’esposizione

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

< Algoritmo per la stima della dose per effetti sistemici

SED =(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

E roquce (MA/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)



Eoroquct = ESPOSizione giornaliera stimata al prodotto

RIVM - Fact Sheet sui cosmetici
modello ConsExpo

CSSC - Linea Guida Tab. 3A e 3B

ConsExpo

consumer |exposure

M ﬂ!ﬁﬂ.‘l‘l’t M ﬂ!h!ﬂﬁll m M if"mr National lns}i(ute for Public Health
daily amount opplied* | foctor exposure relative daily T i
amount exposure’
Product type applied
G« Qe Fret Eproduct Epeoduct
(a/d) (ma/kg bw/d) (a/d) (ma/kg bwyd) .
Bathing, showering Estimated da Retention | Calculated /] Cosmetics Fact Sheet
Shower BEI 18,67 27 amount EFPM amount _fﬂfmi da"]' relative dai-']f . T
applled exposure exposure Default parameters for estimating consumer
Halr core Product type exposure - updated version 2025
Shampoo 10.46 15( Gx qx Fret Eproduct Eproduct
- - RIVM report 2025-0099
Hair styling products 4,00 57 (a/d) (mg/kg bw/d) (a/d) (mg/kg bw/d)
Skin care Hair care
Body lotion 7.82 12: Hair conditioner? 3.92 - 0.01 0.04 0.67
Face cream 1.54 24 Semi-permanent 35ml - 0.01 Not -
Hand cream 2.16 32 hair dyes (and lotions)? | (per application) calculated?
Mok Gx_idative;’permanent 100 ml _ - 0.01 Not ; -
- - hair dyes (per application) calculated
Liquid foundation 0.51 7.
Lipstick, lip salve 0.057 0._Make-up
Make-up remover? 5.00 - 0.10 0.50 8.33

‘ Eye shadow? 0.02 - 1.00 0.02 0.33
Deodorant non- 1.50 22
" Mascara® 0.025 - 1.00 0.025 0.42
Deodorant spray 0.69 10 Eveliner’ 0.005 - 1.00 0.005 0.08
Oral hygiene Deodorant
Toothpaste (adult) 275 a3 Deodorant aerosol 1.43 20.63 1.00 1.43 20.63

spray
Mouthwash 1, 2!
outnwas 162 33 (ethanol-based)*




Le sostanze chimiche sono presenti nei prodotti cosmetici come...

“Ingredienti: < Impurezze:

sostanze o0 miscele, aggiunte intenzionalmente presenza non € intenzionale derivante da:

durante il processo di produzione come parte del > utilizzo di materie prime e/o acque contaminate
prodotto per conferire proprieta specifiche, quali: > utilizzo di apparecghiature rivestite in metallo

> antiossidanti
» conservanti

> emollienti
> tensioattivi Articolo 17
> p|gment| Tracce di sostanze vietate
» fragranze
I La presenza involontaria di una quantita ridotta di una sostanza
» assorbitori UV vietata, derivante da impurezze degli ingredienti naturali o sinte-
tici, dal procedimento di fabbricazione, dall'immagazzinamento,
L oo L. L . dalla migrazione dall'imballaggio e che e tecnicamente inevitabile
Il RegOIamentO Cosmetici non definisce i livelli sicuri nonostante l'osservanza di buone pratiche di fabbricazione, & con-
dei contaminati techicamente inevitabili sentita a condizione che tale pesenza sia in conformita

dell’articolo 3.




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

Arsenico
Cobalto
Cromo
Mercurio
Nichel
Piombo

Nei prodotti cosmetici €...

- vietata la presenza di As (e dei suoi composti), Ni, Pb (e dei suoi composti) e dei composti del Cr VI —
Allegato I1

- consentita la presenza di alcuni coloranti a base di Cr III — Allegato IV (coloranti)

» Color Index 18690 (prodotto da sciacquare)
» Color Index 18736(prodotto da sciacquare)
» Color Index 77288 [Ossido di cromo (III)]

» Color Index 77289 [Idrossido di cromo (III)]



Articolo 17

Tracce di sostanze vietate

La presenza involontaria di una quantita ridotta di una sostanza
vietata, derivante da impurezze degli ingredienti naturali o sinte-
tici, dal procedimento di fabbricazione, dallimmagazzinamento,
dalla migrazione dall'imballaggio e che & tecnicamente inevitabile
nonostante ['osservanza di buone pratiche di fabbricazione, & con-
sentita a condizione che tale pesenza sia in conformita
dell’articolo 3.

> Verifica dei livelli tecnicamente inevitabili

> Verifica della conformita dell’art. 3




1. Verifica dei livelli techicamente inevitabili

Livelli tecnicamente inevitabili

Prodotti cosmetici

> Concentrazione di analita
misurato (RdP)

=) TRT

== - ( _ p
gfﬁ Arsenico 5 mg/kg
Bel GG o Piombo 10 mg/kg
J TECNICAMENTE
INEVITABILE
Dentifrici
4 )
Arsenico 0.5 mg/kg CONFORMITA

=0 BfR DELL’ART.3

= |

Tdanoonmn  Gorndnolwr iz

Piombo 1.0 mg/kg

\_

EFFETTI
SISTEMICI




> Concentrazione di analita misurato
(RdP)

Basketter et al., 2003.
Nickel, chromium and

cobalt in consumer / ‘
products: revisiting safe Nichel 5 mg / kg TECNICAMENTE ] » m
levels in the new INEVITABILE

millennium

s Cromo Totale 1 mg/kg |
Cromo VI 1 mg/kg CONFORMITA DELL’ART.3 ] » m
Cromo III 5 mg/kg [ EFFETTI LOCALI ]
Hansen et al., 2003.
Ch ] 1l : 1 I = 1
et e Effetti locali - Dermatite
Cr(IIT) and Cr(VI) allergica da contatto (DAC)

[ CONFORMITA DELL’ART.3 ] [ EFFETTI SISTEMICI]

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




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

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

C I‘OI110 tOta Ie Basketter et al., 2003. Nickel, chromium

and cobalt in consumer products: revisiting
safe levels in the new millennium

Studio su prodotti destinati ai consumatori
Tier I: studio di lab (Patch Test)

o individui sensibilizzati Conclusioni per il Cromo:
Conclusioni: = 90% pazienti a [Cr] < 1 mg/kg 1. standard di protezione accettabile € [Cr] = 5 mg/kg
= NO DAC

2. maggiore grado di protezione il [Cr] = 1 mg/kg —

Tier IT: valutazione di uno scenario % elicitazione di DAC altamente improbabile

realistico < minore probabilita di indurre sensibilizzazione
o presenza di sostanze irritanti
o esposizione ripetuta

Valore soglia identificato per I'elicitazione della DAC €

o individui sensibilizzati protettivo anche per primo evento di sensibilizzazione
Conclusioni: [Cr] < 10 mg/kg = NO DAC




Cromo VI % Cancerogeno genotossico senza soglia per la via inalatoria, disponibili dati anche per

la via cutanea e orale

< Potente allergizzante (elicitazione DAC a basse concentrazioni)

—
[ g

-

-

r

Rigikan arkennen — Gesunihedl sdzen

Conclusioni per il Cromo VI:

Studio su indumenti e scarpe in pelle 1. Possibile insorgenza di reazioni allergiche in
contenenti Cromo VI, a contatto con la individui ipersensibili a [Cr VI] 5 mg/kg

pelle, articoli destinati ai consumatori 2.Raccomandazione a ridurre quanto pit

possibile il contenuto di Cr VI (LoD)



Cromo II1I %+ Meno tossico del Cr VI (no effetti cancerogeni)

% Esposizione prolungata provoca lesioni cutanee

Hansen et al., 2003. Chromium

alef: signiicance of boh SrL) and < Ridotta capacita di penetrazione cutanea rispetto a Cr VI
CONTACT
DERMATITIS

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

Criterio
MET,., = [Cr] DAC in X% popolazione

Studio di lab (Patch Test) su individui gia

sensibilizzati (almeno un evento di DAC)

MET, ., Cr III : MET,,,, CrVI =6:1
OUTPUT: MET - Minimal Eliciting Treshold Il:> f

(Soglia di elicitazione minima di DAC) METs5q, Cr III : MET50, CrVI =18: 1

*Valutazione comparata tossicita Cr VI vs Cr I1I - Diversa proporzione tra MET Cr III e Cr VI

« MET Cr III maggiore variabilita




Cromo III

Ipotesi
La capacita di elicitazione del .
[l t
Cr 11 dipende ANCHE [ﬂ della barriera cutanea J

da fattori individuali
Condizioni barriera
cutanea - cute non integra
v capacita di penetrazione
4 capacita di migrare
v biodisponibilita
Conclusioni

<+ Cr III azione allergizzante piu 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 e 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



24
Cr Riassumendo le conclusioni degli studi scientifici...

Chromium
51.996

Cromo <»Standard di protezione accettabile < 5 mg/kg
Baskette, 2003 |« Elevato grado di protezione < 1 mg/kg

Cromo III o METCrIII :METCrVI=6:1
Hansen, 2003 % Azione allergizzante dipende dalle condizioni della barriera
" cutanea
Cromo VI % Altamente allergizzante

BfR, 2007 | <+ Ridurre quanto piu possibile il contenuto di Cr VI

Livello di protezione

1 mg/kg*

* No dati speciazione:
principio di precauzione

5 mg/kg

1 mg/kg




1. Verifica dei livelli tecnicamente inevitabili - conclusioni

o _ . T T > Concentrazione di analita misurato
Livelli tecnicamente inevitabili (RdP)
~ )
Arsenico 5/0.5 mg/kg [ TECNICAMENTE ]* m
—— INEVITABILE
Piombo 10/1.0 mg/kg
\_ J
— [CONFORMITA DELL'ART.3 ]::>[ EFFETTI SISTEMICI ]

Livelli di protezione accettabile ™

B e N R Rl 3 ok
Cromo Totale 1 mg/kg -
Cromo VI 1 mg/kg [ CONFORMITA DELL'ART.3 ] 4 m
\_ Cromo III > mg/kg )] [ EFFETTI LOCALI ]




2. Verifica della conformita dell’art. 3

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

Effetti sistemici: effetti nocivi per la salute che si
/ . \ manifestano quando la sostanza viene assorbita
Calc?lo Point O’j D eparture nell'organismo, si distribuisce e agisce sugli organi
(DN(M)EL, Derived No (Minimum) Effect Level) distanti dal punto di contatto.

< NOAEL: studi di tossicita ripetuta a 90 giorni o
tossicita riproduttiva

» Via di somministrazione: orale
% Fattore di penetrazione: 50% Arsenico | Effetti cancerogeni (US EPA) [As inorg.]

< PoD4, = NOAEL x 50% )
Piombo _ Effetti neurotossici (EU RAR)

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

Cromo Studio di tossicita orale ripetuta (EU RAR)



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

Caratterizzazione del rischio sistemico

Livello di Esposizione (SED)
RCR = —/@™—m—m—m————————————————
DN(M)EL

Uso non sicuro
[ > 1 J Rischio!

Uso sicuro
[ <1 ] No Rischio!




Conclusioni

Informazioni su composizione e modalita di utilizzo del prodotto cosmetico

Dati di speciazione (es. calcolo DNEL_ 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) possibilita di proposta alla
COM EU

Definizione di limiti di protezione (evidenze scientifiche) possibilita di proposta
alla COM EU



Portale Nazionale Cosmetici (PNCosm)

ERRIORE DI SANITA

ORTALE NAZIONALE COSMETICI

> Cos’e il PNCosm?

> A chi e destinato il PNCosm?

OGETTO

> Cosa contiene iI PNcosm ? >VILUPPO DI UNA METODOLOGIA PER LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DEI COSMETICI E DI

EVENTUALI ALTRE CATEGORIE DI PRODOTTI

“ttaforma, previa autenticazione degli utenti, permettera l'inserimento dei dati di input per la valutazione della sicurezza di un prodotto. Attraverso il

] - - AN
> Q u a I I So n O I e fu n z I O n a I Ita d e I P N ‘ OS n Wi piova del prodotto stesso, si potranno valutare le sostanze che ne fanno parte. La valutazione sara effettuata per ogni singola sostanza.
L

‘€ PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI

> Futuri Sviluppi del PNcosm? o Il Gruppo di Lavoro | Documenti



3] ISS ] Esterno

¢ o
(’} Ministero della Salute
Sgrdd

Documenti FAQ.

2025 - 2027 Accordo di
collaborazione Ministero della Salute e

.
- j‘/"- (
A

Istituto Superiore di Sanita [ S
- - . . . >VILUPPO DI UNA METODOLOGIA PER LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DEI COSMETICI E DI
> Obiettivo SVI|UppO di una metodologla per la EVENTUALI ALTRE CATEGORIE DI PRODOTTI
Va I UtaZione del Ia Sicu rezza dei prOd Otti “ttaforma, previa autenticazione degli utenti, permettera l'inserimento dei dati di input per la valutazione della sicurezza di un prodotto. Attraverso i

) di prova del prodotto stesso, si potranno valutare le sostanze che ne fanno parte. La valutazione sara effettuata per ogni singola sostanza.

cosmetici applicabile al controllo sul mercato
(Pa re ri ISS) ‘€ PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI

. i, . ) *to Il Gruppo di Lavoro | Documenti
> 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 e destinato il PNCosm?

[®] »> Accesso di utenti abilitati dopo identificazione e autenticazione

» Software gratuito
» Accesso dai siti ISS e MdS (link)

Destinato a
ﬁ » Qrgani istituzionali
» Enti accademici
> Aziende
» Consulenti
> Cittadini

Fase di testing

'Y
o

—hh




Cosa contiene il PNCosm?

Area pubblica

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

[ ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA* 3] Esterno

PNCosm 3

Ministero della Salute
PORTALE NAZIONALE COSMETIC! >

Il Progetto Chi Siamo Documenti

I
IL PROGETTO

SVILUPPO DI UNA METODOLOGIA PER LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DEI COSMETICI E DI
EVENTUALI ALTRE CATEGORIE DI PRODOTTI

La piattaforma, previa autenticazione degli utenti, permettera l'inserimento dei dati di input per la valutazione della sicurezza di un prodotto. Attraverso il
rapporto di prova del prodotto stesso, si potranno valutare le sostanze che ne fanno parte. La valutazione sara effettuata per ogni singola sostanza.

VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI

Il Progetto Il Gruppo di Lavoro | Documenti

Il Ministero della Salute é I'Autorita La piattaforma é predisposta, gestita e La sezione contiene tuttii link alla
competente sul territorio italiano in materia aggiornata dal Centro Nazionale Sostanze documentazione inerente la normativa
di cosmetici. Storicamente, I'Istituto Chimiche, prodotti cosmetici e protezione del europea, i modelli per il testing degli
Superiore di Sanita ha il compito di consumatore con il supporto dell'Area ingredienti e le linee guida.

supportare il Ministero della Salute nella Risorse Strumentali e Tecnologie VAIALLA PAGINR —

valutazione dei rischi e della sicurezza dei Informatiche dell'ISS.

prodotti cosmetici destinati agli utilizzatori. VAIALLRPAGINA: =3

VAI ALLA PAGINA —

DIPARTIMENTO
AMBIENTE E SALUTE

CONTATTI DOCUMENTI SEGUICI SU
Istituto Superiore di Sanita ([ Rapporti ISTISAN 19/24 X 0
Viale Regina Elena 299, 00161 — Roma ()
Partita L\.A. 03657731000

C.F.80211730587

[/ Notifiche del Safety Gate
[ Cosa sono i cosmetici

[ Sicurezza, valutazione e controllo
Telefono: 06 4990 1

Fax: 06 4938 7118
PEC: protocollo.centrale@pec.iss.it

Privacy policy



Area riservata agli utenti

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

(7 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA @ Cresti Raffaella

VRO,

£ 2 PNCosm

>
o \‘\\‘-' PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Ministero della Salute

Valutazioni v Allegati ~ 1l Progetto Chi Siamo Documenti FAQ.

Allegato Il
Allegato lll
Allegato IV

Allegato V

I /
IL PROGETTO MlegatoV)

SVILUPPO DI UNA METODOLOGIA PER LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DEI COSMETICI E DI
EVENTUALI ALTRE CATEGORIE DI PRODOTTI

La piattaforma, previa autenticazione degli utenti, permettera I'inserimento dei dati di input per la valutazione della sicurezza di un prodotto. Attraverso il

rapporto di prova del prodotto stesso, si potranno valutare le sostanze che ne fanno parte. La valutazione sara effettuata per ogni singola sostanza.

VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI VALUAZIONE PRODOTTI COSMETICI

Il Progetto Il Gruppo di Lavoro | Documenti

Il Ministero della Salute é I'Autorita La piattaforma é predisposta, gestita e La sezione contiene tuttii link alla
competente sul territorio italiano in materia aggiornata dal Centro Nazionale Sostanze documentazione inerente la normativa
di cosmetici. Storicamente, I'Istituto Chimiche, prodotti cosmetici e protezione del europea, i modelli per il testing degli
Superiore di Sanita ha il compito di consumatore con il supporto dell‘Area ingredienti e le linee guida.

supportare il Ministero della Salute nella Risorse Strumentali e Tecnologie VAI ALLA PAGINA —>

valutazione dei rischi e della sicurezza dei Informatiche dell'ISS.

prodotti cosmetici destinati agli utilizzatori. AL - PRGINATY)

VAI ALLA PAGINA —



Area riservata ad
Amministratore

Dashboard

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

’

[ ISTITUTO SUPERIORE DI SANIT/ @ Cresti Raffaella

PNCosm

PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Ministero della Salute

Dashboard Valutazioni Tabelle di servizio ~ Allegati 1l Progetto Chi Siamo

DASHBOARD GESTORE

Andamento sintetico delle
valutazioni e degli utenti

VALUTAZIONI TOTALI PRIMA VALUTAZIONE

giorni
Una vista operativa per monitorare i volumi mensili, il totale delle valutazioni e la
distribuzione per tipologia di prodotto.
Copertura valutazioni Sostanze da valutare
Prodotti con almeno una valutazione risp Ripartizio nze ancora aperte e sostanze g
12
Andamento mensile valutazioni
Trend complessiva delle valutazioni inserite nel tempo.
20
15
mag 2026 giu 2026 lug 2026 ago 2026
Sostanze valutate mese per mese
Nurmero di sostanze valutate per mese, raggrupp per numero CAS, negli ultimi 12 mesi.
12
&
3
09/25 10/25 12/25 01726 02/26 03/26 06/26 05/26 06/26 07/26 08/26

Valutazioni per tipologia prodotto

Distribuzione mensile raggruppata per tipologia di prodotto

20

.

0

n



Area riservata ad
Am m i n i St rato re [ ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

Tabe"e di SeI‘ViZiO - * PNCosm inistero della Salute

e I\—_?.'-" PORTALE NAZIOMALE COSMETIC

. . . . Dashboard Valutazioni i~ 1l Progetto Chi Siamo
» Categorie Tipologie Prodotti

Categorie Tipologie Prodott

VALUTAZIONI TOTALI PRIMA VALUTAZIONE

> Tlpologle Prodottl DASHBOARD GESTORE g Pt
> Elementi in traccia vietati Andamento il c.cooveccoien
valutazioni e aegii utenti 26

Una vista operativa per monitorare i volumi mensili, il totale delle valutazioni e la

9.55 ..

distribuzione per tipologia di prodotto.




Tabelle di servizio

> Categorie Tipologie
Prodotti

> Tipologie Prodotti

5CCS/1647/22

Scientific Committee on Consumer Safety

sccs

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF
COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION

12™ REVISION

Scientific Commitiees

The SCCS adopted this guidance document
by written procedure on 15 May 2023

Iable 3A: Daily exposure |levels for different cosmetic product categories in Europe,

calculated by multiplying daily amounts (Hall et al., 2007, 2011) and fre.

Estimatad Relative Retention Calculated Calculated
daily amount daily factor? daily exposure relative
applied amount daily
1 1
Product type applied exposure
G« Qx / bw fret Eproduct Eproduct fbw
(9/d} {angfdkf Table 3B: Estimated daily exposure levels in Europe for additional cosmetic product
Bathing, showerin categories, which are not covered by Hall et af., 2007, 2011 (SCCNFP/0321/00; Steiling
Shower gel 18.67 279.20 et al., 2012; Colipa 16.01.97 BB-97,/007).
Hair care
Shampoo 10.46 150.49
Hair styling 4.00 57.40
et Estimated Relative Retenti Calculated | Calculated
Skin care daily daily factor daily relative
Body lotion 7.82 123.20 amount amount exposure daily
L applied applied® exXposure
Face cream 1.54 24.14 Product type q a, /bw fror E « E o /bW
Hand cream 2.16 32.70 * * = “
Make-up (afd) (ma/kg bw/d) (a/d) (ma/ka
Liquid foundation 0.51 7.90
Hair care
Lipstick, lip salva 0.057 0.0 Hair conditioner: 392 5 D.01 0.04 0.67
Deodorant Semi-permaneant 35 mil - 0.1 Mot -
Deodorant non- 1.50 22.08 halr dyes (and lotions)? (per calculated?
spray application}
Oxidative/permanent 100 ml - 0.1 Mot -
Decdarant spray 0.69 10.00 hair dyes? (per caleulated?
‘Oral hyglene application)
Toothpaste {adult) 2.75 43,25 Make-up .
Mouthwash 31.62 325.40 Make-up remaover: 5.00 - 0.10 0.50 8.33
Eye shadow?® 0.02 - 1.00 0.02 0.33
Mascara? 0.025 = 1.00 0.025 0.42
Eyeliner? 0.005 - 1.00 0.005 0.08
Deodorant
Deodorant aerosol 1.43 20.63 1.00 1.43 20.63
spray

(ethanol-based )*




Tabelle di servizio o7 STTOSUFERORE T © crstvartaia

PNCosm Ministero della Salute

PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Dashboard Valutazioni v Tabelle di servizio ~ Allegati ~ 1l Progettn Chi Siamo

Elenco Elementi in Traccia Vietati

o

73righe Esporta CSV

> Elementi in traccia vietati

Voce 1= Nome 1= Simbolo 1= Numero CAS / EC 1= Elimina

&0 Antimony and its compounds Sb T440-36-0
! 3a. W
143 Arsenic and its compounds As T440-38-2 Elimina
1L}

Articolo 17

Tracce di sostanze vietate Il 68 Cadmium and its compounds Cd T440-43-9
«La presenza involontaria di una quantita ridotta di
. . . . 111598 Cadmium carbonate Cd 513-78-0
una sostanza vietata, derivante da impurezze degli
ingredienti naturali o sintetici, dal procedimento di
I 1599 Cadmium hydroxide; cadmium dihydroxide Cd 21041-95-2

fabbricazione, dall'immagazzinamento, dalla migrazione
dall'imballaggio e <che ¢é& tecnicamente inevitabile
nonostante l'osservanza di buone pratiche di 111600 Cadmium nitrate; cadmium dinitrate d 10325-94-7
fabbricazione, & consentita a condizione che tale

presenza sia in conformita dell'articolo 3»

a7 Chromium; chromic acid and its salts Cr T450-47-3

111645 Cobalt Co T440-48-4



Tabelle di servizio

> Elementi in traccia vietati

> 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*

Tabelle di servizio v Allegati ~

&— Vai all'elenco elementi in traccia vietati

Vi N
40 Antimony and its compound:
Simbaola Standard accettabile {mg/kg)

Numera CAS / EC

7440-36-0

DM(MJEL (mg/kg bw/d)

0,0004

> Bibliografie:
« DN(M)EL
« Standard accettabile
 Livello tecnicamente inevitabile

Nuovo livello tecnicamente inevitabile

* Tipologie di prodotto

Seleziona tipologie di prodotto

Aggiungli livello

Bibliografia
* Tipo divalore * Bibliografia

Scegli un'opzione v

Aggiungi bibliografia

Traccia tecnicamente inevitabile (mg/kg)

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




Quali sono le funzionalita del PNCosm?

[ ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' @ Cresti Raffaella

,~\‘yllf]/‘

12 - %
» PNCosm 7
%, A% & PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Dopo accesso attraverso identificazione e
autorizzazione |'utente puo...

¢ e % Ministero della Salute

Valutazioni ~ Allegati v 1l Progetto Chi Siamo Documenti FAQ.

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

> rifinire la valutazione del rischio attraverso  suiLuppo b una METODOLOGIA PER LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA DEI COSMETICI E DI
un mOde”O C0mp|eSSO (Tier 2 _ US EPA) EVENTUALI ALTRE CATEGORIE DI PRODOTTI

> verificare la conformita all’art. 17 o st o 1 o <y e

> elaborare un report finale

> salvare e conservare nel cloud le proprie
valutazioni




Valutazioni Allegati

Il Progettn Chi Slamo Document FAQ.

Informazioni prodotto J—

NUOVA VALUTAZIONE

\ i,: Le denominazioni sono in inglese

»Campi a compilazione libera

PRODOTTO
- - - * Nome Valutazione (F) * Tipologia Prodatto () Azienda Produttrice
> Informazioni di default (-> database
Scegli un‘opzione L
* Eproduct {gfd] (@ Fonte Eproduct
* Popolazione (B * BW (kgl (@ Fante BW
Scegliun'opzione W [1]

Note
“

ELENCO SOSTANZE OGGETTO DI VALUTAZIONE

ominazione chimica 17 eas 1w EC 1T Bllegata CPR Concentrazione [mg/kg] Incertezza di misura [mg/icg) Ap s Bzicai

Trascina il file per caricarlo
oppure selezionalo dal dispositivo

Ness legato selezionato.
-



> Campl a Comp”aZlone ||bera [ ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA'

PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Nome del prOdOttO ¥ PNCosm nistero della Salute
Nome dell’Azienda

Valutazioni ~ Il Progetto Chi Siamo Documenti EAQ.

&— Torna all'elenco valutazion

NUOVA VALUTAZIONE

Y . -
\ |/ Ledenominazioni sono in inglese

PROS Indicare il nome della valutazione

\‘Nnme Valutazione (1) * Tipologia Prodotto )] \ Azienda Produttrice

Cosmetico prova v Scegliun‘opzione v
* Eproduct {g/d) @ Fonte Eproduct
* Popolazione (D) *BW (kg) @ Fonte BW
Scegliun’opzione Vv 0
Note

43



» Informazioni di default (= database)
Tipologia prodotto

Sempre possibile la compilazione libera

[ ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

PNCosm

PORTALE NAZIONALE COSMETICH

Valutazioni ~

€— Torna all'elenco valutazion

NUOVA VALUTAZIONE

DEODORAMT SPRAY
@ Cresti Raffaella

DEODORAMT AERDSOL SPRAY (ethanol-based)

HAIR CARE
SEMI-PERMANENT HAIR DYES (AND LOTIONS) \ Ministero della Salute

HAIR CONDITIONER

SHAMPOO

Il Progetto Chi Siamo Documenti FAQ.

OXIDATIVE/PERMANENT HAIR DYES
HAIR STYLING PRODUCT

MAKE-UP

EYE SHADOW

\ | ) Ledenominazioni sono ininglese

EYELINER

MAKE-UP REMOVER

PRODOTTO

LIQUID FOUNDATION

LIPSTICK, LIP SALVE

* Nome Valutazione ()
Cosmetico prova

* Eproduct (grd) @

0,02
* Popolazione (3) * BW (kg) (D
Scegli un'opzione ¥ 0

Note

MASCARA w| Azienda Produttrice

EYE SHADOW %

Fonte Eproduct
Tab. 3B - SCCS Notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation {12th rey

Fomte BW




» Informazioni di default (= database)

NUOVA VALUTAZIONE

Popolazione

I @ Le denominazioni sona in inglese

PRODOTTO
* Nome Valutazione (1) * Tipologia Prodotto (1) Azienda Produttrice
Sem pre pOSS|b|Ie la CompllaZIOne libera cosmetico prova EYE SHADOW W RaffaellaCR v

* Eproduct (g/d) 6] Fonte Eproduct
0,02 Tab. 3B - SCCS Notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation (12th rey

* Popolazione (1) *BW (kg) @ Fonte BW

| Scegliun'opzione ¥ | &0 Linea guida Biocidi Recommendation no. 14 «Default human factor values for use in exposure assessments f
Adulto

Bambino (da 1 a < 2 anni di eta)

Bambino (da 2 a < & anni di eta)

~
Bambino {da & a < 12 anni di eta)

Neonato (< 1 anna di eta)

Altro €as 1= EC 17 Allegato CPR Concentrazione (mg/kg) Incertezza di misura (mg/hg) Ap (%) Azioni




Informazioni sostanza

> Identificazione (compilazione libera o Allegati)
» Dati analitici

TITUTO SUPERIORE DI SANITA:

PNCosm

PORTALE NAZIDNALE COSMETICH

@ Cresti Raffaclla

% Ministero della Salute

Il Progettn Chi Slama

DaTa TO

CREATO DA

26 ago 2026, 19:246

PRODOTTO

Cresti Raffaslla

* Nome Vzlutazione (0
Cosmetico prova

= Eproduct {g/d) (@
0.02

* Popolazione (@

Adulto hd &0

Mot

* Tipologia Prodotto (B Azienda Produttrice

EYE SHADOW v RaffaellaCit
Fonte Eproduct

Tah. 3B - SCCS Notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation (12th ren
Fonts BW

Linea guida Biocidi Recommendation no. 14 «Default human factor values for use in exposure assessments |

ELENCO SOSTANZE OGGETTO DI VALUTAZIONE

Denominazione chimica 17 cas 1w

ALLEGATI

EC

Allegata CPR Concentrazione (mg/hg) incertezza di misura [mg /gl ARl azioni

Trascina il file per caricarlo

zionalo dal dispositivo




Aggiungi sostanza

—— (| RICERCA SOSTANZA

La sostanza viene individuata tra quelle incluse negli Allegati del Regolamento Cosmetici.

In caso di pid voci, selezionare la voce di interesse.
Sostanza (D)

chrom

£2:4 mixture of: &-{7-Hydroxy-2,& &-trimethyl-2-
. T e diycro-5

awmnaphthalens-1-sulfonate), and 4-(7-Hydroxy-2.4,4-trimethyl- '

2-chromanyl)resorcinolbis(6-diazo-5,6-dihydro-5-
oxonaphthalene-1-sulfonate)
A 180638-56-0 | EC: 414-7 -4 | OFF: Mogata i (1186

Chromium (Il hydroxide
Chromium (11l oxide

Fonte Ap

Nurmnero CAS / EC (D)

Cerca per numera CAS o EC [min

Y

ratteri}

Numero CAS

Incertezza misura (mg/kgl O

Fante dato analitico: Rapparto di Proua

==

Numera EC

Informazioni sostanza

> Identificazione (compilazione libera o Allegati)




Aggiungi sostanza

—— O\ FICERCA SOSTANZA

La sostanza viene individuata tra quelle incluse negli Allegati del Regolamento Cosmetici.
In caso di pili voci, selezionare la voce di interesse.
Sestanza ()

Cerca per nome (min. 5 caratteri) Cerca per numero CAS o EC [min. 2 carat

AGGIUNG] SOSTANZA

ALLEGAFD EPR

noME [T NUMERQ EC
Chromium; chro Th40-67-3 231-157-5 Allsgatoll|

- -
Informazioni sostanza
Chromium; chromic acid and its salts v THL0-47-3 v 231-157-5
* Concentrazions (mg/kgh Incertezza misura imgskg) (0 (%)
10 v 5 v
Fonta Ap Fonte datn analitica: Rapporto €i Prova

EURAR RdP

e

> Dati analitici




\

Azioni

Valuta sostanza
Modifica sostanza
Elimina sostanza

STITUTO SUPERIORE DI SANITA'

PNCosm

PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Valutazioni -

MODIFICA VALUTAZIONE

1l Progetio. Chi Slamo

Le denaminagioni sang in inglese

Data 0

CREATO DA

26 ago 2026, 1924

Cresti Raffaella

PRODOTTO
* Nome Valutazione (0 * Tipologia Prodotto (0 Azienda Produttrice
Cosmetico prova EYE SHADOW v RaffaellaCht

= Eproduct (g/d) (@
002

* popolazione @

Adulto w 60

Note

Fonte Eproduct
Tab. 38 - 5CCS Notes of guidance for the testing of cosmatic ingredients and their safety evaluation (12th ren
Fonte BW

Linea guida Biocidi Recommendation no. 14 «<Default human factor values for use in exposure assessments |

ELENCO SOSTANZE OGGETTO DI VALUTAZIONE

a

Denominaziane chimica 17 o

Chramium, chromic acid and

ALLEGATI

JeuD-bi-d

e Allegarn (PR Comcentrazione {mg/kg) Imcerterza di misura {mg/kg) safz) azioni

1921 0 5 &

Valuta sostanza

Traseina il file per caricarlo
zionalo dal dispositive !




Valutazione sostanza

Valutazioni

Informazioni sostanza/ prodotto

Rischio sistemico

Rischio locale

€— Toma al prodotto

VALUTAZIONE SOSTANZA

PRODOTTO
Nome Tipologia Eproduct (g/d) BW (kg)
Cosmetico prova EYE SHADOW 00z a0

SOSTANZA
Numero Numero  Allegato Concentrazione Incertezza di misura  Ap
Denominazione chimica cas EC CPR (mg/kg) (mg/kg) (%)
Chromiurm; chromic acid F440-57- 231-157-  Allegatoll 0 5 4
and its salts 3 5 a7

€D € € €D €D

Tier 1 - Output

VALORI DI QUTPUT

Concentrazmane + Incertezza d msura (%) (1)

0.0015

VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

Esposizione Locale (mg/kg) (T

15

Esposizione Sistemica (mgfkg bwid) (7

2E-7

CARATTERIZZAZIOME DEL RISCHIO

RLA Locale (T

15

RCR Sistemico (D

0.000114

Traccia tecnicamente inevitabile

Valutazione di Tier 2

VABLORI DI RIFERIMENTO TOSSICOLOGICI

G) In caso di assenza nei rapporti ¢i prova {RdP) di dati sulla speciazione si applica un approcio cautelativo pertanto
si fa riferimento al cazo peggiore les. Crill vs Cril: seil RdP indica “Croma” siutilizzano i dati del Cryl)

2 (o) 2 twid) @

000175

SOSTANZE VIETATE - ALLEGATO I

——

VERIFICA CRITERIO TRACCIA
TECNICAMENTE INEVITABILE

La concentrazions, inclusa
Incertezza di mesura, supera |
wedlo identificato come tracoa

Tecnicamente inentabile

G) Per cromao, cobalto e nichel, al momento, per Iz def

a
-
iziome dei livelli kzcnicamente inevitabili si tiene conto del
profilo di tossicitd, in particolare rispetto alla possibilita di insorgenza di dermatite allergica da contatto {DAC). Per /

paoter essere cautelativi rispetto alla possibile insorgenza di DAL, il livello tecnicamente inevitabile non potra
superare la dose tossicologica rilevants per gli effetti locali. /

Traccia tecnicaments inevitabile (makal

1

VALUTAZIONE DI SECONDO LIVELLO - TIER 2: DATI DI INPUT ) Mostra Tier 2

Da utilizzare in caso di valutazione del rischio associato all'esposizione cutanea.

La valutazione richiede spetifiche competenze e dati aggiuntivi inerenti alle caratteristiche sia della sostanza che
del prodiotha.

servizio
Elementi in
traccia vietati




Valutazione sostanza

Per tutte le sostanze (inclusi gli
elementi in traccia vietati) |'utente
puo sempre inserire i propri valori
nei campi:

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

«— Torna al prodotto

VALUTAZIONE SOSTANZA

PRODOTTO
Nome Tipologia Eproduct (g/d) BW (kg)
Cosmetico prova EYE SHADOW 0.02 B0

Prodotto

SOSTANZA
Denominazione Mumero Numero Allegato Concentrazione Incertezza di misura Ap
chimica CAS EC CPR (mg/kg) (mg/kg) (%)
Formaldehyde 10 2 100

Sostanza

VALORI DI RIFERIMENTO TOSSICOLOGICI

@ In caso di assenza nei rapporti di prova (RdP) di dati sulla speciazione si applica un approccio cautelativo pertanto
si fa riferimento al caso peggiore (es. Crill vs CrV/l: se il RdP indica "Croma” si utilizzano i dati del Crv1)

~
EFFETTI LOCALI - Standard Accettabile (mg/kg) EFFETTISISTEMICI - DN{M)EL (mg/kg bw/d) (6]

tecnicamente inevitabile
2 v 0.0003 v

Tier 1 - Output

VALORI DI OUTPUT

Concentrazione + Incertezza di misura (%) (1)

0.0012

VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

Esposizione Locale (mg/kg) D
12

Esposizione Sistemica (mg/kg bw/d) @O

LE-6
ﬁARRTTERIZZAZIIJNE DEL RISCHIO \
RCR Locale (D
6

RCR Sistemico (1)

0.013333

VERIFICA CRITERIO TRACCIA
TECNICAMENTE INEVITABILE

La concentrazione, inclusa
I'incertezza di misura, supera il

livello identificato come traccia

SOSTANZE VIETATE - ALLEGATO 11

@ Per cromo, cobalto e nichel, al momento, per la definizione dei livelli tecnicamente inevitabili si tiene conto del
profilo di tossicita, in particolare rispetto alla possibilita di insorgenza di dermatite allergica da contatto (DAC). Per
poter essere cautelativi rispetto alla possibile insorgenza di DAC, il livello tecnicamente inevitabile non potra
superare la dose tossicologica rilevante per gli effetti locali.

Traccia tecnicamente inevitabile (mg/kg)

E T

Mostra Tier 2

KJ Da utilizzare in caso di valutazione del rischio associato all'esposizione cutanea.
La valutazione richiede specifiche competenze e dati aggiuntivi inerenti alle caratteristiche sia della sostanza che
del prodotto.




o 1 United States
V"’ Environmental Protection
\’ Agency

Environmental Topics Vv Laws & Regulations v Report a Violation v About EPA v

Home | EPAExpoBox / Routes

EPA ExpoBox

Exposure Assessment Tools by Routes - Dermal

Quando utilizzare Tier 2?

> Elevato livello di expertise

> Valutazione del rischio associato all'esposizione
cutanea

> Disponibilita di dati aggiuntivi (i.e., proprieta
chemio-dinamiche sostanza; utilizzo del
prodotto)

Valutazione di Tier 2

EFFETTI LOCALI - Standard Accettabile (mgfkg) EFFETTISISTEMICI - DN[MIEL (mgskg bwid) (B

1 000175

SOSTANZE VIETATE - ALLEGATO Il

Invedlo identificato come tracoa
SRk =

@ Per cromuo, cobalto e nichel, al momento, per 2 definizione dei livelli tecnicamente inevitahili si tiene conbo del
profilo di tossicits, in particolara rispetto alla possibilita di insorgenza di dermatite allergica da contatto {DAC). Per
poter exsere cautelativi rispetio alla possibile mzorgenza di DAC, il livello tecnicaments inevitabile non potra
superare la dose tossicologica rilevante per gli effetti locali.

Traccia tecnicamente inevitabile img kg

.

VALUTAZIONE DI SECONDO LIVELLO - TIER 2: DATI DI INPUT ‘_:) Mastra Tier

G:l Da utilizzare in caso di valutazione del rischio associato all'esposizione cutanea.
Lawalutazione richiede specifiche tompetenze & dati aggiuntiviinerenti alle caratteristiche sia della sostanza che

del prodotto.
Conc. (mgfem3) @ Time of Contact (hours/event) @
Skin Surtace frea{cm2) (0 Exposure frequency (events/year] (6]
Exposure duration [years) (0 Pveraging time (days) (D
Kow (B M (B

Tier 2 - Output

VALDRI DI OUTPUT

Kp lomshie) (T)

Devent (mglom2-gvent) (T)

VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

Esposizione Sestermica (mgfkg bwld) (1)

CARATTERIZZAZIONE DEL RISCHIO

RLR Sistemico (1)

Valori di
input

Valori di
output




Altre funzionalita

Caricare gli allegati
Creare un rapporto di valutazione

UPERIORE DI SANITA'

PNCosm

PORTALE NAZIONALE COSMETICI

Valutazioni Allegati

a all'elenco valutazioni

¢— Tom.

MODIFICA VALUTAZIONE

@ Cresti Raffaella

0 della Salute

1l Progettn Documenti

I (I} Ledenominazioni song ininglese

DATA INSERIMENTO

CREATO DA

26 2go 2026, 19:24

PRODOTTO

Cresti Raffaella

* Nome Valutazions (D
Cosmetico prova

* Eproduct (g/d) (0

0,02

* Popolazione (@ *BW (kg @
Adulto ~ &0

Note

* Tipologia Prodotto @ Azienda Produttrice

EYE SHADOW v RaffaellalR
Fonte Eproduct

Tab. 3B - SCCS Nates of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation (12th rey
Fonte BW

Linea guida Biocidi Recommendation no. 14 «:Default human factor values for use in exposure assessments |

%
ELENCO SOSTANZE OGGETTO DI VALUTAZIONE
Demominazions chimica 1~ cas 1w e [ — Comcentrazions (mg/hg) Incartezza di misurs (mg/kg) Aala) sziani
Chramium, chromi FAR0-4E-3 23Tk w0 5 4 ENr R

Trascina il file per caricarlo
] zionalo dal dispositivg




\IPERIORE DI SANITA @ Cresti Raffaella

PNCosm

Ministero della Salute
PORTALE NAZIONALE COSMETICH

Valutazioni Allegati -~ 1l Progetto

€— Toma all'elenco valutazioni

MODIFICA VALUTAZIONE
I :I: Le denominazioni sona in inglese
- - DATA INSERIMENTO CREATO DA
Rapporto di valutazione
PRODOTTO
* Nome Valutazione (@ * Tipologia Prodatto @ Azienda Produttrice
R t f' | h t' t tt | H f = = d | | Cosmetico prova EYE SHADOW ~ RaffzellaCR
€pPOort finale Che contiene tutte i€ INformazioni de€lla - eponeegn ©
[l 0,02 Tab. 38 - SCCS Notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation (12th rev
valutazione sul prodotto —
Adulto A4 &0 Linea guida Biocidi Recommendation no. 14 «Default human factor values for use in exposure assessments |
Mote
V]
ELEMCO SOSTANZE OGGETTO DI VALUTAZIONE Agglungl sostanza
Oenominaziane chimica 17 s 1w £ Allegato CRR toncentrazions {mg/kgl Incertezza di misura (mg/kg) k) Azigai
Chramium, chromic acid and its Jas0-a -3 2311805 0 4 - AT

ALLEGATI

Trascina il file per caricarlo
ionalo dal dispositive




Rapporto di valutazione

dati del prodotto

dati sulla singola sostanza

‘ > risultati della valutazione

‘ > bibliografie

‘ » note

“ PNCosm

SCHEDA DI VALUTAZIONE
Report tecnico di valutazione chimica
Data stampa: 31082028

Valutazione del prodotto

Scheda tecnica di i analisi &

o1 IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

WOME VALUTAZIONE

TIPOLOGIA PRODOTTO

AZIENDA

DATA DI INSERIMENTO

FONTI E RIFERIMENTI

Fante Eproduct: Tab. 38 - SCCS Notes of guidance for the testing
of cosmetic ingredients and their safety evaluation (12th revision)
(2023)

(

0z COMPONENTI ANALIZZATI

Chromium; chramic acid and s salts

Cosmetico prova
EYE SHADOW
RaffasliaCR

26/08/2026

NUMERO CAS

T440.47-3

Fonte BW: Linea guida Biocidi Recommendation no. 14 «Default
human factor values for use in exposure assessments for biocidal
productss (ECHA, 2017)

ALLEGATO CPR CONCENTRAZION  INCERTEZZA DI
E MISURA

Allegaro 11 (37) 10 mgikg 5 mgikg

0z ANALISI PER COMPONENTE

[ 01 analizzato id and its salts- Numera CAS 7440473

(COMPONENTE NUMERO CRS

Chromium; chromic acid and its salts  7440-47-3

ALLEGATOCPR ~ CONCENTRAZIONE  INCERTEZZA DI
MISU

Allegat 11 (97) 10mgikg S mgikg

VALUTAZIONE TIER 1
Chremium; chromic acid and #ts salts Numero CAS 7440-47-3

DATI DI INPUT RISULTATI
Eproduct 00zgid Concentrazione: 0.0015%
Ap 1% Esposizione locale: 15 mg/kg
BW: 80 kg Esposizione sistemica: 2E-7 ma/kg bwid
Standard accettabile: 1mgkg RCR locale: 15
DN(M)EL: 0.00175 kg bw'd RCR sistemico: 0000114
Traccia tecnicaments inevitabile: 1mahkg

VERIFICA CRITERIO TRACCIA TECNICAMENTE INEVITABILE

L jusal misura. traccia inevitabile

FONTI E RIFERIMENTI
Fonte Ap: EU RAR

Fonte DN(MJEL: ECB. 2005, European Union. Risk Assessment
Report (ECE, 2005). Chromium trioxide, sodium chromats, sodium
dichromate, ammanium dichiomate and potassium dichromate.

Fonte Li inevitabile: Backstter, 2003. Nickel.
he st levels in

accettabile: Basketter, 2003, Nickel. chromium

the new milennum. Baskerter D. A Angeiini G.. Ingber &_, Kem P
S...Menné T. Cantact Dermatitis 2003 Juk: 40(1):1-7 BR, 2007.
Chromium (V1) in leather ciothing and shoes problemaic for allergy
sufferers

Nate
eventuali note

products: revisiting safe levels in the new
mibennium. Basketer D_A. Angelini G . Ingber A, Kem B.S.,
Menné T. Contact Demmattis 2003 Jul: 49(1):1-7 BR, 2007.
Chromium (V) in leather clothing and shoes problematic for allergy
sufferers!




Futuri sviluppi del PNCosm?

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

> 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 funzionalita del
PNCosm

> Presentazione del progetto a Corsi/Convegni:
o Presentazione WPEA (OECD) — REEG (ECHA)
> Pubblicazione (Rapporto Istisan 19/18 OBSOLETO)

56


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