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Sintesi

• Il processo decisionale legislativo in UE

• Gli attori principali e  le fonti di informazione on 
line

• Alcuni esempi di strumenti per l‘aggiornamento

• Considerazioni conclusive
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Gli attori e le fonti

Autorità nazionali degli Stati Membri

ITALIA:
Ministero della Salute
Direzione Generale della Valutazione dei Medicinali e della 
Farmacovigilanza
Ufficio IX cosmetici

SPAGNA:
Subdirección de Productos Sanitarios 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
Ministerio de Sanidad y Consumo 

…………

http://pharmacos.eudra.org/F3/cosmetic/cosm_member_states_contacts.htm
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

Autorità nazionali degli Stati Membri

FRANCIA:
Agence française de sécurité sanitaire des produits de  
santé (AFSSAPS)

“Ensuring health safety standards remain optimum, while at the same time 
promoting innovation when it is genuine and when it meets the 
important needs of patients”

http://afssaps.sante.fr/
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

Produttori di Cosmetici finiti

COLIPA, The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery associat.
www. colipa.com 

e le singole associazioni nazionali:

UNIPRO  www.unipro.org
CTPA      www.ctpa.org.uk
IKW         www.ikw.de
……..
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Gli attori e le fonti

Produttori di Ingredienti: EFfCI

EFfCI, The European Federation for Cosmetic Ingredients

www.effci.com 

MANDATO: rappresentare gli interessi dell’Industria in ambito politico, 
amministrazione UE, clienti e nei forum scientifici

MEMBRI:
ASSOCIAZIONI nazionali
MEMBER COMPANIES (AUSTRIA,BELGIUM, FRANCE,

SWITZERLAND, THE NETHERLANDS)
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Gli attori e le fonti

Produttori di Ingredienti: EFfCI

ASSOCIAZIONI nazionali affiliate ad EFfCI:  

MAPIC, Italia:   http://acfis.federchimica.it
KOSRO/TEGEWA, Germania:  www.tegewa.de
COSRAM/BACS, UK:    www.bacsnet.org
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Gli attori e le fonti

General Assembly

Board

WG 
Ingredients of 
Natural Origin

WG 
Trade Fairs

Secretariat
General

WG 
Regulatory Affairs 
and Product Safety

(RAPS)

WG 
Colorants

WG 
Analytical 
Methods

TF Toxicology / 
Alternative Methods

TF GMP TF REACH

TF Claims 
„Not tested on Animals“

Direct Members 
Council

Annual Conference

EFfCI Organisation
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Gli attori e le fonti

Produttori di Ingredienti: EFfCI

www.effci.com 

parte PUBBLICA (testo consolidato della Dir Cosmetici,
inventario INCI)

sezione RISERVATA AI SOCI: EFfCI database
- EFfCI NEWS
- position papers di EFfCI (claims, 26 allergens, GMP, etc)
- verbali dei WG EFfCI
- studi e rapporti (ECVAM report, studio di letteratura 

sui 26 allergeni, etc)
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

Produttori di Ingredienti: EFFA

www.effa.be 

sezione RISERVATA AI SOCI
parte PUBBLICA:

SAFETY of food products (additives/flavourings,   
hygiene);  GMOs        (DG SANCO, Food & Feed Safety)

SCIENTIFIC ADVICE:
EFSA
Scientific Comm. on Food



13.12.2005 Silvia Boracchi20

Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

EU COM

25 COMMISSARI (e più di 24.000 funzionari!)
36 DIPARTIMENTI (Direzioni Generali)

www.europa.eu.int

DG ENTERPRISE and INDUSTRY

www.europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
Directorate-General ENTERPRISE and INDUSTRY, Unit F3 
Cosmetics and Medical Devices

- competitiveness issues of the European industry 
but also 

- administering the Cosmetics Directive and 
supervising its correct implementation

www.pharmacos.eudra.org
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

“Comparative Study on Cosmetics Legislation in the EU and 
Other Principal Markets with Special Attention to so-called
Borderline Products”

RPA, agosto 2004

aspetti TECNICO-REGOLAMENTARI
aspetti SCIENTIFICI e TECNICI
COMITATI e WG
CONSULTAZIONI PUBBLICHE
What’s new?
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3

TECNICO-REGOLAMENTARE

CoE
OECD

ECVAM

www.pharmacos.eudra.org

TECNICO-
SCIENTIFICA 

SIS

COMITATI e WG

SCCP
CONSULTAZIONI pubbliche

What’s new?
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aspetti TECNICO-REGOLAMENTARI
Guidelines: “Period-after opening-labelling” 

“Borderline Products”: Guidance Documents
(Biocidal, Medicinal products)

Animal testing:

1. Timetables for phasing out
2. ECVAM report
3. Conference on Alternatives - Brussels, 7th November 2005
4. 3 Rs Declaration

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

aspetti TECNICO-REGOLAMENTARI

Animal testing

• Council of Europe: www.coe.int
• OECD: www.oecd.org
• ECVAM: http://ecvam.jrc.it/

Altro: inventario INCI
altre leggi applicabili (aerosols, packaging, contenuto)

……
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

Descrizione struttura e attività
Elenco metodi validati e pubblicazioni
Procedure per la sottomissione di test methods
Eventi e meetings
Links:  JRC; DG ENT, RES, SANCO, ENV…

Scientific Information Service (SIS):

http://ecvam-sis.jrc.it/

ECVAM,
European Center for the Validation of Alternative Methods
http://ecvam.jrc.it/
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Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

SIS
Scientific Information Service on advanced alternative methods

http://ecvam-sis.jrc.it/

Descrizione Metodi e Studi di Validazione
Bibliografia
Laboratori tox e farmacologia (in preparazione)
ECVAM reports (workshops, task forces)
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

aspetti SCIENTIFICI e TECNICI

Testing guidance (SCCNFP’s Notes of Guidance for the testing of 
cosmetic ingredient and their Safety Evaluation, 5th rev., October 2005)

Metodi di analisi (verifica della composizione)
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

COMITATI e Working Groups

SCCP, (SCCNFP):  

mandato
composizione
agenda
opinioni 

http://europa.eu.int/comm/health/ph_risk/committees/04_sccp/04_sccp_en.htm
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Gli attori e le fonti



13.12.2005 Silvia Boracchi40

Gli attori e le fonti
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

What’s new?

RAPEX: notifiche in corso
DOCUMENTI ATTUALI

- press release
- consultazioni COM
- ……
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

PUBLIC CONSULTATIONS
Sono richiesti commenti su

impatto per la competitività e il mercato
costi diretti e indiretti per l’industria
impatto sull’innovazione e la ricerca
impatto per settori e gruppi specifici di lavoratori
conseguenze per i consumatori
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

PUBLIC CONSULTATIONS

MDBGN bando?
Lawsone bando?
4-MBC dati per il 31.12.05

per la consultazione su MDBGN: entr-cosm-MDBGN@cec.eu.int entro
per la consultazione su 4-MBC: entr-cosm-4MBC@cec.eu.int 16.12.05
per la consultazione su lawsone: entr-cosm-lawsone@cec.eu.int
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Gli attori e le fonti

DG ENTR, Unit F3
www.pharmacos.eudra.org

PUBLIC CONSULTATIONS

PRESERVANTI con asterisco: 

- dati entro il 31.12.05
- consultazione entro il 31.10.05
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Gli attori e le fonti

EU WG on COSMETICS (AHWP)

Stati Membri
Industria
COM – DG ENTR F3

BEUC: www.beuc.org organizzazione europea consumatori

EFTA: www.efta.int European Free Trade Association

ECEAE: www.eceae.org 
European Coalition to End Animal Experiments

ECOPA: http://ecopa.vub.ac.be
European Consensus-Platform for Alternatives
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Working Group on Cosmetics

draft AGENDA - 8 dicembre 2005

• Skin allergens (cosmetovigilance, self-testing)
• 7th November 2005: follow up
• Guidelines on restriction to professional use (sub-group)
• Manual on demarcation line with the Medicinal 

products Directive 2001/83/EC and the Medical devices 
Directive 93/42/EEC (sub-group)

• Perfumes: follow-up of SCCNFP/SCCP opinions
• Follow-up of SCCP opinions (AHA, IPBC, …)
• Hair dyes, public consultations


