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IGIENE E SANITA PUBBLICA
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SEDUTA DI GIOVEDI 1° OTTOBRE 1981

PRESIDENZA DEL PRESIDENTE URSO GIACINTO
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Disegno ¢ proposte di legge (Seguito della
discussione e rinvio):

Norme sulla produzione e sul commercio
dei prodotti cosmetici e di igiene per-
sonale ed attuazione della direttiva
n. 76/768. approvata dal Consiglio dei
ministri della CEE il 27 luglio 1976
(Approvato dalla XII Commissione per-
manente del Senato) (1758);

GARGANO: Norme concernenti la produzio-
ne e la vendita dei cosmetici .(564);

CoromBa ed altri: Disciplina della produ-
zione e della vendita dei cosmetici
9 . . ..o 0 s 0o 39

PRESIDENTE . . . . . . . « . . . . . 329

GARAVAGLIA, Relatore . . . . . . . . . 330

La seduta comincia alle 9,40.

CARLONI ANDREUCCI, Segretario, leg-
ge il processo verbale della seduta pre-
cedente.

(E approvato).

Seguito della discussione del disegno di
legge: Norme sulla produzione e sul
commercio dei prodotti cosmetici e di
igiene personale ed attuazione della di-
rettiva n. 76/768 approvata dal Consi-
glio dei ministri della CEE il 27 luglio
1976 (Approvato dalla XII Commissio-
ne permanente del Senato) (1758) e
delle proposte di legge Gargano: Norme
concernenti la produzione e la vendita
dei cosmetici (564) e Colomba ed altri:
Disciplina della produzione e della ven-
dita dei cosmetici (1219).

PRESIDENTE. L’ordine del giorno reca
il seguito della discussione congiunta del
disegno di legge: « Norme sulla produzio-
ne e sul commercio dei prodotti cosme-
tici e di igiene personale ed attuazione
della direttiva n. 76/768 approvata dal
Consiglio dei ministri della CEE il 27 lu-
glio 1976 », gia approvato dal Senato nella
seduta del 14 maggio 1980 e delle propo-
ste di legge Gargano: Norme concernenti
la produzione e la vendita dei cosmetici»
e Colomba ed altri: « Disciplina della pro-
duzione e della vendita dei cosmetici ».
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Ricordo agli onorevoli colleghi che nel-
la seduta del 19 febbraio 1981 si era con-
clusa la discussione sulle linee generali dei
provvedimenti all’ordine del giorno, e che
erano state rinviate ad un'altra seduta le
repliche del relatore e del Governo.

GARAVAGLIA, Relatore. Onorevoli col-
leghi, cercherd di essere, per quanto sin-
tetica, piuttosto completa nella replica, af-
finché trovino adeguata risposta i proble-
mi a suo tempo sollevati in modo parti-
colare dai colleghi Carloni Andreucci e
Colomba.

Le migliaia e migliaia di sostanze chi-
miche poste annualmente in commercio
hanno negli ultimi anni costituito, e costi-
tuiscono tuttora, un grande problema per
la tutela dell’ambiente e del consumatore.

Allorché nel 1969 presero avvio in sede
comunitaria i lavori sulla direttiva cosme-
tici, analogo problema fu posto dagli
esperti sanitari dei vari governi i quali,
per dare adeguata ed urgente soluzione
all’'esigenza di una tutela del consumatore,
scelsero il criterio delle liste positive.

E noto infatti che la lista positiva
comporta studi, ricerche e tempi di defi-
nizione estremamente lunghi: volendo
quindi proteggere nel migliore dei modi
il consumatore, la CEE decise di predi-
sporre a tempi brevi delle liste negative
di sostanze, avviando comunque, sin dal
1970, il lavoro delle liste positive.

Per i coloranti, oggetto gia allora di
maggiori conoscenze, fu scelta la strada
della lista positiva.

Del resto mi sembra che la stessa in-

dustria cosmetica abbia pil volte denun-
ciato il problema della sicurezza e della
documentazione delle materie prime.
In una pubblicazione dell'UNIPRO ho
potuto infatti ravvisare critiche ai forni-
tori di materie prime per la scarsezza dei
dati tossicologici delle sostanze commer-
cializzate.

Anche in questo caso, pertanto, come
nella pubblicita, la tutela della salute &
largamente affidata ai produttori di cosme-
tici.

I problema delle sostanze chimiche,
come detto all'inizio, non riguarda e non

pud riguardare esclusivamente il settore
cosmetico: & un problema di moltissimi
settori industriali ed ha dimensioni mon-
diali.

Come tale non va certamente sottova-
lutato, ma non mi sembra questa, per op-
portunita e per metodo, la sede piu ido-
nea per esaminare la trattazione.

Il problema & complesso ed importan-
te, se ¢ vero che la stessa legge n. 833
all’articolo 9, terzo comma, ha previsto
che I'Istituto superiore di sanita « appron-
ta ed aggiorna periodicamente l'inventario
nazionale delle sostanze chimiche correda-
to dalle caratteristiche chimico-fisiche e
tossicologiche necessarie per la valutazione
del rischio sanitario connesso alla loro
presenza nell’'ambiente ».

E in questa proiezione che il nostro
intervento, le nostre discussioni, le nostre
attivita dovrebbero essere pertanto rivol-
te, perché il problema ha dimensioni enor-
mi, con risvolti sanitari e sociali rilevan-
tissimi.

Tornando ai cosmetici, mi sembra co-
munque che passi avanti ne siano stati
fatti: le liste negative costituiscono una
prima, anche se minima sicurezza. L'appro-
vazione della della di-
rettiva del 1976, ha introdotto la prima
delle liste positive, quella dei conservanti.

Documentandomi presso il competente
servizio della CEE (Servizio dell’ambiente
e della protezione del consumatore, diret-
tore Michel Carpentier) ho potuto riscon-
trare come le liste positive hanno un pro-
gramma di lavoro e di definizione assai
ben compreso e strutturato.

seconda

Se & vero che non certo con la bac-
chetta magica si risolve la tutela del con-
sumatore, ritengo che la CEE sia in gra-
do di garantirci sufficientemente una ade-
guata tutela. In questi anni si stanno rac-
cogliendo i frutti del lavoro avviato sin
dal 1970: anno per anno, lo stesso lavoro
verra gradualmente concretizzato e com-
pletato.

Quella che stiamo esaminando & del
resto una legge quadro e come tale va
completata in un lasso ragionevole di
tempo e nell'ambito del quadro comuni-
tario.
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Dal competente servizio della CEE é&
stato confermato (Allegato 1) che nel 1983
saranno disponibili le liste positive degli
antisolari e degli antiossidanti; nel 1985
la lista positiva delle tinture per capelli;
nel corso del 1981 avremo la direttiva sul-
la microbiologia ed i criteri di purezza
microbiologica, mentre nel 1984 avremo la
direttiva sulla purezza chimica delle so-
stanze.

Tutti questi provvedimenti potranno es-
sere imimediatamente inseriti nell’ordina-
mento italiano in virti della delega con-
ferita al ministro della sanitad dall’artico-
Io 2 del disegno di legge in esame.

Insisto comunque sul fatto che quello
della sicurezza delle sostanze chimiche non
¢ un problema solo dell'industria cosme-
tica. Ma per le sue dimensioni e per i
risvolti economici e sociali, riguarda tutta
I'industria e come tale deve trovare una
sede di intervento e di discussione ben
pit ampia ed articolata per avviare una
soluzione certamente lunga e complessa.

Per quanto riguarda, infine, la sicurez-
za delle tinture per capelli e l'effetto mu-
tageno di alcune sostanze, mi sembra che
l'argomento sia ancora complesso e non
ben definito.

Com’¢ noto, I'Italia ha vietato con un
decreto ministeriale, nel 1976, diverse so-
stanze impiegate in tali prodotti. A detta
dell'industria non & vero che tutte queste
sostanze siano mutagene e tanto meno
cancerogene. Di [atto, le stesse sono tutto-
ra vietate. L'Italia ha forse il merito di
aver aperto una discussione a livello mon-
diale su tali sostanze, rimanendo, al mo-
mento attuale, I'unico paese ad averle to-
talmente vietate.

Anche in questo caso l'alto contenuto
tecnico e scientifico del problema non con-
sente qui una discussione appropriata, cui
non sarei particolarmente preparata dal
punto di vista tecnico. Mi sembra tut-
tavia- che, sullo stesso argomento, gli
esperti governativi sanitari ed il Comitato
scientifico di cosmetologia della CEE stia-
no da tempo discutendo senza per altro
essere venuti alle stesse conclusioni conte-
nute nel decreto italiano del 18 giugno
1976. Dai documenti ufficiali CEE, allegati

alla relazione, ho potuto infatti constatare
che solo per due delle sostanze vietate
dall'Italia l'orientamento degli esperti sa-
nitari della CEE & di mantenerne il divie-
to (si 1iratta della metatoluendiamina e
dell'l,4 diamino-2-nitrobenzene). Quindi, an-
che la proposta di inserire nell’allegato II
del presente disegno di legge le sostanze
contenute nel decreto ministeriale 18 giu-
gno 1976 mi sembra necessiti di una va-
lutazione pitt ampia che tenga conto della
discussione e del processo comunitario in
atto, senza pregiudizio per un loro defini-
tivo divieto qualora venisse certamente ri-
conosciuta la loro pericolosita.

Tratto ora il problema del recepimento
con modifiche della direttiva CEE nume-
ro 76/768.

Il discorso sulle tinture per capelli
apre il problema, che mi sembra sia og-
getto di discussioni in questa Commissio-
ne sin dalla precedente legislatura, circa
la facolth o meno di modificare nel suo
contenuto sostanziale una direttiva comu-
nitaria in sede di recepimento della stessa
nelle legislazioni nazionali. La connessione
con tale aspetto & infatti relativa alla pro-
posta di inserire nell’allegato II, e cio¢ tra
le sostanze vietate, sostanze comnsentite
dalla direttiva stessa e contenute nell’alle-
gato IIT (mi riferisco sempre al decreto
ministeriale 18 giugno 1976 sulle tinture
per capelli che & in palese contrasto con
il provvedimento comunitario).

Altra connessione deriva dalla proposta
di modificare l'etichettatura definita all’ar-
ticolo 7 del disegno di legge in esame, ar-
ticolo sostanzialmente identico alla norma
comunitaria.

In generale mi sembra ormai giurispru-
denza acquisita il vincolo derivante ad
uno Stato membro da una direttiva di rav-
vicinamento.

L’armonizzazione- delle normative nazio-
nali non puo quindi avvenire se non in
aderenza alla direttiva emanata dalla Co-
munitad proprio al fine di eliminare dispa-
rith esistenti tra le legislazioni. nazionali
vigenti sulle -singole materie. Alterare la
disposizione comunitaria, limitandola di
fatto, con un provvedimento non aderente
alla direttiva comunitaria ed ai suoi con-
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torni specifici destinati ad indicare nei
vari paesi una identica disciplina della
materia interessata, pone un vincolo di
libera circolazione delle merci all'interno
della Comunita. , '

E vero inoltre che i. regolamenti tro-
vano diretta e quindi identica efficacia al-
I'interno delle normative nazionali: cid
non ha tuttavia relazione con [Iefficacia
vincolativa delle direttive di ravvicinamen-
to che, nel limitarsi a dettare le norme
guida alle medesime normative nazionali,
delimitano al tempo stesso il campo ope-
rativo del legislatore nazionale, il cui mar-
gine di discrezionalitd deve necessariamen-
te tenere conto degli oggettivi limiti po-
sti dalla norma comunitaria di armonizza-
zione.

Valga per tutte la recente sentenza
della Corte di giustizia (sentenza Ratti, che
¢ a disposizione dei colleghi) che ricono-
sce addirittura la diretta efficacia nelle
normative nazionali di una direttiva di
ravvicinamento i cui termini di recepi-
mento da parte dello Stato siano gia sca-
duti. Lasciare libero ciascuno Stato di al-
terare una direttiva di ravvicinamento por-
terebbe infatti ad un risultato esattamen-
te opvosto all’obiettivo del ravvicinamen-
to. Del resto, la cosiddetta clausola di sal-
vaguardia, presente in ogni direttiva, nel
caso specifico della n. 76/768 all’articolo
12, & volta appunto a tutelare .la sovra-
nita della normativa nazionale, qualora
uno Stato ritenga di non condividere la
disposizione di una direttiva.

Nel nostro caso ¢ si possibile modifica-
re gli allegati II e III o le disposizioni
attinenti all’etichettatura; occorre tuttavia
ricorrere alla CEE secondo la procedura
dell'articolo 12 gia menzionato e dopo
il recepimento della direitiva che & stata
sottoscritta dal Governo italiano nel 1976.

Per quanto riguarda i punti specifici
in precedenza accennati. mentre per le
tinture e l'allegato TI si & gia fatto rife-
rimento ai lavori del Comitato scientifico
di cosmetologia, in relazione alle modifiche
dell’articolo 5 concernente letichettatura
dei prodotti il discorso pud essere ulte-
riormente approfondito, in particolare nel
merito. : )

La totalita delle organizzazioni rappre-
sentanti i consumatori oggi richiede, con
argomentazioni varie, la formula, almeno
qualitativa, in etichetta. L'industria, alme-
no a parole, si dichiara « non pregiudizial-
mente » contro l'introduzione della formu-
la qualitativa, purché la stessa avvenga
in un quadro comunitario.

Di fatto, cid avviene da anni negli Stati
Uniti ed in Giappone e il numero dei pro-
dotti cosmetici che recano la formula qua-
litativa in etichetta ha raggiunto negli ul-
timi due-tre anni (fonti industriali, veri-
ficabili comunque nei punti vendita quo-
tidianamente) percentuali superiori al 40
per cento.

E da ritenere ovvia la tendenza, del
resto gia verificatasi nel settore alimenta-
re e da sempre presente in quello farma-
ceutico, ad una imposizione della formu-
la, almeno qualitativa, in etichetta.

Sotto il profilo della protezione sani-
taria la direttiva e l'attuale disegno di
legge hanno - non dimentichiamolo - ben
previsto la tutela del consumatore impo-
nendo, per tutte quelle sostanze che, con-
tenute in un cosmetico, possono essere
fattore allergenico o comunque nocivo, lo
obbligo di riporiare in etichetta determi-
nate e specifiche menzioni, avvertenze e
modalita d/impiego. Sostanzialmente, quin-
di, il consumatore & tutelato: sapere cosa
contienc un prodotto d'uso quotidiano ¢
comunque un’esigenza indubbiamente legit-

tima del consumatore.

Tuttavia una modifica del genere ve-
drebbe un’applicazione discriminatoria tra
prodotti nazionali e prodotti di provenien-
za comunitaria. E innegabile infatti che,
sulla base delle precedenti considerazioni,
un prodotto cosmetico proveniente dalla
Francia o dall'Inghilterra, conforme alle
norme esistenti in quei paesi, norme a
loro volta aderenti alla direttiva comuni-
taria, anche senza recare in etichetta la
formula qualitativa puo circolare libera-
mente nel nostro paese né pud essere im-
posta ‘al prodotto medesimo !'aderenza
alla norma nazionale. Le conseguenze sa-
rebbero di discriminazione rispetto al pro-
dotto nazionale, ovviamente soggetto alla
norma del nostro paese. Ben pilt logica
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riterrei la soluzione in un quadro comu-
nitario, in sede di definizione ormai della
terza modifica, in modo tale da vincolare
tutti gli Stati membri ad adeguare in tal
senso le proprie legislazioni.

E in questa direzione che si puo ri-
chiedere un irapegno formale del Governo
perché avanzi ufficialmente la proposta
presso la Commissione CEE. E da chie-
dersi per altro perché, in questi quattro
anni di lavori sulla seconda modifica, non
sia gia stata proposta analoga richiesta da
coloro i quali ritengono pregiudizialmente
e strettamente indispensabile la formula
qualitativa da riportarsi in etichetta.

Su questo punto, oltretutto, mi sembra
che il Senato abkia a lungo dibattuto, ap-
portando per altro innovazioni estrema-
mente valide a tutela del consumo, inno-
vazioni concordate unanimemente ed una-
nimemente accolte.

In merito alla formula quantitativa,
cosi come nel settore alimentare, appare
del tutto irrilevante la conoscenza della
singola ripartizione degli ingredienti posto
che, sottc il profilo sanitario, in parte gia
con gli attuali allegati e in parte con le
liste positive & superato il problema del-
I'impiego di una sostanza a dosi tossiche
o pericolose.

Per quanto riguarda infine il controllo
che si vorrebbe esercitare indirettamente
sull'industria attraverso la formula in eti-
chetta per evitare, ad esempio, il palese
e sfrontato impiego di una sostanza vie-
tata, mi sembra che questo sia un rime-
dio alquanto astratto e contrario all’orien-
tamento di democrazia e fiducia nel sin-
golo cittadino. )

Tratto ora il problema dei controlli.

L'articolo 7 della legge n. 833 del 1978
demanda alle regioni i compiti di con-
trollo sulla produzione ed il commercio
della cosmesi. Il disegno di legge al no-
stro esame, in particolare gli articoli 7 e
seguenti, demanda parimenti alle regioni
lattivita di controllo e di accertamento
dei reati in esso previstii. Non sembra
quindi che la legge n. 833 sia stata igno-
rata. Il fatto che il disegno di legge men-
zioni sempre la regione quale ente pre-
posto a ricevere le informazioni « appro-

priate e sufficienti » sui prodotti cosmetici
¢ quanto meno coerente con la struttura
della delega conferita alle regioni dalla
legge n. 833. Pertanto, non si comprende
perché la legge sui cosmetici debba preve-
dere che le informazioni « appropriate e
sufficienti » sui prodotti cosmetici debba-
no essere trasmesse alle Unitd sanitarie
locali. Per altro, tra i compiti assegnati
alle USL (articolo 14) non & contemplato,
come invece per le industrie alimentari,
il controllo sulla produzione e commercio
della cosmesi.

Al contrario degli stabilimenti farma-
ceutici e delle officine per presidi medico-
chirurgici, che debbono essere preventiva-
mente autorizzati dal Ministero della sa-
nita, gli stabilimenti cosmetici debbono
solo osservare le norme demandate ad un
decreto ministeriale che, per inciso, & im-
portante che esca al pili presto: la com-
plessita del settore e le necessarie e spe-
cifiche capacita conoscitive in campo co-
smetico, che non saranno sempre riscon-
trabili nelle Unitd sanitarie locali, porte-
ranno indubbiamente le regioni, gli asses-
sorati regionali alla sanita, a dover indi-
viduare il personale idoneo ad esercitare
gli anzidetti controlli, personale che po-
tra essere individuato presso gli stessi as-
sessorati, i vari laboratori ed anche pres-
so alcune USL. Ma non necessariamente
le USL avranno la prerogativa e le capa-
cita per attuare i controlli. Pertanto, il
disegno di legge deve conferire alle re-
gioni in generale i compiti definiti agli
articoli 7 e seguenti: spettera poi a cia-
scuna regione, in base alla rilevanza degli
insediamenti industriali cosmetici presenti
nel suo territorio, alle strutture sanitarie
esistenti, determinare ed assegnare le com-
petenze.

Per guanto attiene i controlli, intesi
come controlli chimici o analitici, ¢ da
anni innegabile la scarsa conoscenza che
i laboratori provinciali d’igiene accusano
in campo cosmetico.

Cio vale per i laboratori dei maggiori
centri come Milano o Roma: & facile im-
maginare la difficoltd degli altri.

Di fronte al passaggio alle regioni dei
controlli, tale situazione non viene certo
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automaticamente migliorata, né tantomeno
i servizi multizonali spostano minimamen-
te il problema.

E ovvio che nel tempo queste struttu-
re cresceranno e dovranno crescere: ma
qui stiamo trattando di problemi che ri-
vestono sul piano tecnico-operativo e scien-
tifico difhcolta notevoli con tempi brevi
di attuazione.

Rimane quindi assolutamente indispen-
sabile sviluppare e potenziare innanzitutto

a livello nazionale un laboratorio sui pro-

dotti cosmetici, presso I'Tstituto superiore
di sanitd, quale organo tecnico dell’ammi-
nistrazione sanitaria ed in particolare per
i compiti definiti agli articoli 2, 3, 4 ¢ 7
del disegno di legge.

Tale scelta ¢ fondamentale soprattutto
per costituire un laboratorio nazionale che
possa essere valido ed autorevole punto di
riferimento, soprattutto direttivo e con-
sultivo, dei laboratori periferici.

E in tal senso che va vista la necessi-
ta, a suo tempo prospettata, di concretiz-
zare un punto di riferimento qualificato,

in particolare per tutte le metodiche ana-

+ litiche di cui oggi sono estremamente ca-

renti le strutture sanitarie periferiche.

Concludo proponendo che la Commis-
sione assuma come testo base per il pro-
sieguo della discussione il disegno di leg-
ge n. 1738.

PRESIDENTE. Onorevoli colleghi, vi
informo che le Cominissioni sono state
sconvocate dal Presidente della Camera ai
sensi dell’articolo 30 del Regolamento.

Il seguito della discussione & pertanto
rinviato ad altra seduta.

La seduta termina alle 10.

IL CONSIGLIERE CAPO SERVIZIO
DELLE COMMISSIONI PARLAMENTARI

Dott. TEODOSIO ZOTTA

STABILIMENTI TIPOGRAFICT CARLO COLOMBO



