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Role of Insoluble and Soluble Collagen as Skin Moisturizer
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Synopsis

The normal state of skin hydration depends main-
ly on the water content present at the stratum cor-
neum level, In order 10 evaluate the water-binding
property of soluble and insoluble animal collagen,
and in order to compare its abilities in cutaneous
hydration, both the long and short-term waiter-
binding capacity of human skin was tested «in vi-
vo», First data shuws that the presence of soluble
native collagen is indispensable in order to obtain
a long-lasting hydrating effect.

Introduction

According Lo studies carried out by seve-
ral authors (1-8), cutaneous hydration and
elasticity depend mainly on the water con-
tent present at the stratum corneum level.
The possibility of cutaneous hydration by
biological matrices of fiber collagen based
upon the water-binding property of nati-
ve bovine collagen, was tested using ma-
trices enriched with 10% to 50% soluble
collagen (9-17). In order to best evaluate
the hydrating action performed by nati-
ve soluble collagen, and to compare it's
effect upon cutaneous hvdration to that
of insoluble native collagen, bothe the
long- and short-therm water-binding ca-
pacity of human skin was tested «in vivos
by using the Corneometer CM 420 (18).

Riassunto

L'idratazione cutanea & direttamente legata alla
quantita di acqua presente al livello dello strato cor-
neo, Per meglio valutare sia le proprieta di tratte-
nere ¢ legare l'acqua proprie del collagene, soluhi-
le e insolubile, che di reidratare la cule, sono stati
condotti test in vivo a breve ed a lungo termine. I
primi dati ottenuti sembrano dimostrare che la pre-
senza del collagene solubile sia indispensabile per
ottenere una idratazione cutanea duratura ed a lun-
go termine.

Introduzione

Secondo gli studi di molti autori 'idra-
tazione ed il grado di elasticita delia cu-
te dipendono essenzialmente dalla quan-
tita d'acqua presente a livello dello stra-
to corneo (1-8).

Data la notevole capacita di legare acqua
posseduta dal collagene nativo bovino, si
e voluta controllare I'eventuale attivita
idratante esercitata da matrici biologiche
di collagene in fibre, arricchite per il 10%
o per il 50% con collagene solubile, ed uti-
lizzatle come matrici biologiche di coper-
tura a funzione attiva idratante ed elasti-
cizzante (9-17).

Per poter meglio valutare l'attivita svol-
ta dal collagene solubile nativo e volen-
dola confrontare con l'idratazione cuta-
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Materials and methods
Materials

Three different biological matrices of na-
tive animal collagen (bovine) were em-
ployed. Each matrix was in the form of
sheets approximately 1 mm thick, suita-
ble for use as facial masks (19). These bio-
logical matrices consisted respectively of:
insoluble native collagen (type 1), of 90%
insoluble native collagen plus 10% solu-
ble native collagen (type 2), and 50% in-
soluble native collagen plus 50% soluble
native collagen (type 3). Each was provi-
ded in the form of a preservative-free thin
while sheet packed in individual polye-
thylene envelopes measuring 21x29.6
crms.

Additionally, a spray of soluble collagen
diluted in a water solution of aloe-vera,
and a spray of demineralized water we-
re employed. Both the collagen solution
and the water were contained in bottles
under nitrogen atmosphere having atomi-
zers to nebulize the product.

Finally, a cleansing milk of our formula-
tion was used (20). No other materials (co-
smetic, cleansing, etc.) were permitted on
the subjects skin.

Instruments

The Corneometer CM 420, based on the
principle of constant dieleciric measure-
ments, was used to assess hydrating ac-
tivity (18).

Method

60 women between 20 and 36 years of age
participated in the trials for a period of
60 days. The experimental treatment was
always carried out at 10:00 a.m. on skin
cleansed one hour before with our clean-
sing milk. The collagen biological matrix

nea provocata dall’azione del collagene
nativo insolubile, & stato controllato «in
vivos il potere di legare acqua della cute
umana sia a breve che a lungo periodo
mediante 'utilizzazione del Corneometer

CM 420 (18).

Materiali e metodi
Materiali

Sono state utilizzate tre diverse matrici
biologiche di collagene nativo animale
{bovino) confezionate in fogli dello spes-
sore di 1 mm ed adatte per essere utiliz-
zate quali maschere di copertura a fun-
zione attiva per il ripristino dell’idrata-
zione e dell’elasticita del mantello cuta-
neo (19).

Queste matrici biologiche erano com-
poste rispettivamente del 100% di col-
lagene nativo insolubile (Tipo 1); del
90% di collagene nativo insolubile e del
10% di collagene nativo solubile (Tipo 2);
del 530% di collagene nativo insolubile e
del 50% di collagene nativo solubile {Ti-
po 3).

Tutti e tre i tipi si presentano come fogli
bianchi, sottili, privi di conservanti e con-
fezionati in buste di polietilene e delle di-
mensioni di ¢m 21X 29,6,

E stato, inoltre, utilizzato uno spray di
collagene solubile disciolto in una solu-
zione acquosa di aloe vera ed uno spray
di acqua demineralizzata.

Sia l'acqua che la soluzione di colla-
gene erano contenute in flaconi sotto
azolo e con erogatori adatti per nebu-
lizzare il prodotto in goccioline molto
fini.

Dieci giorni prima e durante il periodo di
trattamento tutti i soggetti non hanno uti-
lizzato alcun prodotto cosmetico ad ecce-
zione di un latie detergente, da noi for-
mulato, adoperato al mattino come latte
di pulizia (20).
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was applied on facial skin, using four
areas of the face: forehead, right cheek,
lelt cheek, and chin. These areas were
pre-moistened with de-ionized waler or
with the aqueous solution of collagen. An
cnvironment at controlled temperature
and humidity(18° C, RH > 50%)was used.
The women under testing were divided
into é groups of ten and treated as fol-
lows:

I. Application of type 1 biological matrix
on skin moistened with de-ionized water
only.

il. Application of type 1 biological matrix
on skin moistened with the soluble colla-
gen solution.

II1. Application of type 2 biological ma-
trix on skin moistened with de-ionized
water only.

IV. Application of type 2 biological ma-
trix on skin moistened with the soluble
collagen solution.

V. Application of type 3 biological matrix
on skin moistened with de-ionized water
only.

VI. Application of type 3 biological ma-
trix on skin moistened with the soluble
collagen solution.

After moistening the face, the biological
matrix was immediately applied and left
in situ for 30 minutes, following the me-
thod described by Berg and Dieringer
(19). Alter removal of the biological ma-
trix, the face was lightly blotted with a
dry cloth in order to eliminate any possi-
ble water residues. The four areas selec-
ted for testing (forehead, each cheek, and
chin) were evaluated by means of the Cor-
neometer CM 420. The average of three
measurements carried out in each of the
four areas (mean of twelve values) was ta-
ken as the measurement value.

Tests

Short-term and long-term controls were
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Apparecchi

Per il controllo dell’attivita idratante &
stato utilizzato il Corneometer CM 420
basato sul principio delle costanti dielet-
triche (18}

Metodica di trattamento

La matrice biologica di collagene ¢ stata
applicata sulla cute del viso preventiva-
mente inumidito con acqua deionizzatia o
con la soluzione acquosa di collagene
spray (4 erogazioni, una per ogni zona del
volto; fronte, guancia destra, guancia si-
nistra e zona del mento). Sono state sot-
toposte a trattamento 60 donne di eta
compresa tra 29 e 36 anni e per un perio-
do di 60 giorni.

Dopo aver inumidito il volto la matrice
biologica viene applicata e lasciata in si-
to per 30 minuti, secondo la metodica de-
scritta da Berg e Dieringer (19).

Tolta la matrice biologica si tampona leg-
germente il viso con un panno asciutlo
per eliminare gli eventuali residui di ac-
qua e si controllane con il Corneometer
CM 420 le quattro zone prescelte per le
misurazioni: la fronte, le due guance ed
il mento. Come valore di misurazione vie-
ne utilizzata la media delle tre letture ese-
guite in ognuna delle quattro zone (media
di dodici valori).

Il trattamento ¢ stato effettuato sempre
al mattino (ore 10) su cute detersa da 1
ora con un latte detergente di nostra for-
mulazione, in un ambiente a temperatura
ed umidita controllata (18°C RH z 50%).
Le donne sottoposte alla sperimentazio-
ne e suddivise in 6 gruppi di dieci, sono
state cosi trattate:

I gruppo: Applicazione della matrice bio-
logica di tipo 1 su cute inumidita con so-
la acqua deionizzata.

II gruppo: Applicazione della matrice bio-
logica di tipo 1 su cute inumidita con so-
luzione di collagene solubile.
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carried out on each of the 6 groups: the
first following the sorption-desorption
test by Tagami et al. (21), the second fol-
lowing the Mosler method (18).

Short-term Water Sorption-Desorption
Test

Tagami's method, already employed by
us and described in previous studies
(22-24), establishes control measurements
at 30, 60, 90 and 120 seconds in a previou-
sly defined | cmx 1 cm area of treated
skin. Figures [-6 show the results obtai-
ned.

170 e ¢
160 e
150@
140e@
130 @
1200

110e

CORHWEOMETER YALUES

T 100 e

—P time {38c)

Fig. 1: Increase of cutaneous hydration after topi-
cal application of a biological matrix consisting of
insoluble fibrils of native collagen, following the
sorption-desorption test carried out on human skin
previously treated with demineralized water.
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IIT gruppo: Applicazione della matrice
biologica di tipo 2 su cute inumidita con
sola acqua deionizzata.

IV gruppo: Applicazione della matrice
biologica di tipo 2 su cute inumidita con
soluzione di collagene solubile.

V gruppo: Applicazione della matrice bio-
logica di tipo 3 su cute inumidita con so-
la acqua deionizzata.

VI gruppo: Applicazione della matrice
biologica di tipo 3 su cute inumidita con
soluzione di collagene solubile.

Su ognuno dei sei gruppi sone stati ese-
guiti un controllo a breve termine utiliz-
zando la metodica dell’assorbimento-

n =10
P < 0.05
AHZz 50%
I = 18%¢

Treatment Tima = 30 minutas

Fig. l:Aumento dell’idratazione cutanea dopo appli-
cazione topica di una matrice biologica di {ibrilte
insolubilt di Collagene bovine nativo, secondo il test
dell'assorbimento-cessione, effettuato su cute uma-
na preventivamente trattata con acqua deminera-
lizzata.
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Long-term Assessment of Human Cuta-
neous Hydration

The long-term test was carried out on all
groups for a period of 60 days. All cosme-
tic treatments not pertinent to the expe-
riment were suspended ten days prior to
the beginning of the testing period and
during the test treatment. The control
groups used only the cleansing milk as
provided. The collagen biological sheets

170 @

160 @ ¢
150 @
140 @
130 @
120 @

11C e
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100 e
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—P time (sec.)

Fig. 2: Increase of cutaneous hydration after topi-
cal application of a biological matrix consisting of
collagen inseluble fibrils, following the sorption-
desorption test, carricd vul on human skin previou-
sly treated with a soluble native bovine collagen so-
lution.
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cessione di Tagami e coll. (21} ed un con-
trollo a lungo termine utilizzando la me-
todica di Mosler (18).

Test a breve termine dell’assorbimento-
cessione dell’acqua

La metodica di Tagami gia da noi utiliz-
zata e descritta in precedenti lavori
(22-24) prevede misurazioni di controllo

n = 10
P < 0.05
RH 2 50%
18¢c

Treatment time = 30 minutes

Fig. 2: Aumento dell'idratazione cutanea dopo ap-
plicazione topica di una matrice biologica di fibril-
le insolubili di Collagene, secondo il test
dell’assorbirnento-cessione, effettuato su cute uma-
na preventivamente trattata con soluzione di Col-
lagene solubile.
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were applied twice a week, on Mondays
and Thursdays, for the entire 60 day pe-
riod for a total of 16 applications.
Slightly modifying Mosler's method (18),
the mean of three measurements (10 a.m.
2 and 6 p.m.) in each skin area was taken
as the hydration value of the day. The
measurements were made twice a week
{Tuesdays and Fridays) for a total of 48
mean measurements (one for each facial
area) for each subject. These results are
shown tn Figure 7.

Role of Inscluble and Soluble Collagen as Skin Moisturizer

a 30, 60, 90 e 120 secondi dopo I'applica-
zione di acqua e successiva sua elimina-
zione in una zona precedentemente deli-
mitata di 1 cmx 1 em. I risultati ottenuti
sono riportati nelle Figure 1-6.

Valutazione dell'idratazione cutanea
su cute umana: test a lungo termine

Il test a lungo terminc & stato condotto
su tutto il gruppo sottoposto a sperimen-

170 @ =10
P« 0.05
160 ® AH x 50%
t= 10c
150 ® Treatment time = 30 minutes
w 140 @
2
> 1300
Zoe
F
3 110 e
T 100 @
0 10 30 60 90 120
—P time {0e<)

Fig. 3: Increase of cutaneous hydration after topi-
cal application of a biological matrix consisting of
collagen insoluble fibrils enriched with 10% solu-
ble native bovine collagen, carried cut on human
skin previously treated with demineralized water.

Fig. 3: Aumento dell’idratazione cutanea dopo un'ap-
plicazipne topica di una matrice biologica di fibril-
le insolubili di Collagene arricchite con il 10% di
collagene bovino nativo solubile, effettuato su cu-
le umana preventivamente trattata con acqua de-
mineralizzata.
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Results and comments

As shown in Figures I, 2 and 3, the short-
term hydration test produced a 20%
(P<(0.05) increase of skin watcr-binding
capacity. This is obtained by using both
Type ! matrix (insoluble collagen) and Ty-
pe 2 matrix (90% insoluble plus 10% solu-
ble collagen) or Type 1 matrix after spray
application of the soluble collagen solu-
tion. On the contrary, a hydration increa-
se of approximately 30% {p <0.05) takes
place in the short-term by using either:

170 @ l
160
150 @
140

130

— CORNEOMETER VALUES

"" time {3ec.)

Fig. 4: Increase of culaneous hydration after topi-
cal application of a biological matrix consisting of
collagen inscluble [ibrils enriched with 0% solu-
ble native bovine collagen, following the sorption-
desorption test, carried out on human skin previou-
sly treated with demineralized water.

R o“a S3008 3%
BosCs, c§°a og., u°¢° 55"
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tazione e per un periodo di 60 giorni, Tut-
ti i trattamenti cosmetici estranei alla
sperimentazione sono stati sospesi dieci
giorni prima dell’inizio del periodo spe-
rimeniale e durante il periodo di tratta-
mento; 1 gruppi sottoposti a controllo
hanno utilizzato soltanto il Iatte detergen-
te da noi fornito. Le matrici biologiche di
collagene sono slate applicate bisettima-
nalmente, il lunedi ed il giovedi, per tut-
to il periodo dei 60 giorni, per un totale
di 16 applicazioni.

Seguendo la metodica di Mosler (18), da

n= 10
P < 0.05
RH z 50%
t = 18%¢

Trestmant time = 30 minutas

20y

B :2=:= e o
340 ° Seedd 45cd «; :vo i oes
o2 g o“c gc a"a d

Fig. 4: Aumento dell'idratazione cutanea dopo ap-
plicazione topica di una matrice biologica di fibril-
le insolubili di Collagene arricchite con il 50% di
collagene hovino nativo solubile, secondo il test
dell’assorbimento-cessione, effettuato su cute uma-
na preventivamente lrattata con acqua deminera-
lizzata.
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Type 3 matrix after topical application of

water (50% insoluble plus 50% soluble

collagen) (Fig. 4), or Type 2 matrix (Fig.
5)and Type 3 mairix (Fig. 6), following to-
pical application of spray collagen.

From the data reported in Fig. 7 on long-

term hvdration, one can observe:

a) Anegligible increase during the entire
60 day treatment period for subjects
treated with Type 1 matrix (insoluble
collagen);

170 @
160 @
150 @
140 @
130 @
120 @
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Fig. 5: Increase of cutaneous bydration aller topi-
cal application of a biological matrix consisting of
collagen insoluble fibrils enriched with 10% solu-
ble native bovine collagen, following the sorption-
desorption test carried vut on human skin previou-
sly treated with a soluble collagen solution.
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noi leggermente modiflicata, & stata regi-
sirata come valore di idratazione del gior-
no la media delle 3 misurazioni effettua-
te durante le ore diurne (rispettivamen-
te alle 10, alle 14 ed alle 18). Le misura-
zlonl sono state eseguite due volte la set-
timana (martedi e venerdi) per un totale
di 48 misurazioni medie per ogni sogget-
to. Come valore di misurazione viene uti-
lizzata, infatti, la media delle tre letture
eseguite in ognuna delle quatiro zone del

n =10
P < 0.05
RH = 50%
t = 10¢

Treatment Time = 30 minutes

Fig. 5: Aumento dell'idratazione cutanea dopo ap-
plicazione topica di una matrice biclogica di fibril-
le insolubili di collagene arricchite con il 10% di
collagene bovino native solubile, secondo il test
deli’assorbimento-cessione elfettuato su cute umana
preventivamente trattata con una soluzione di col-
lagene solubile.
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b) an increase of about 10% (P <0.05) both
for subjects simultaneiously treated
with Type 1 matrix and the spray solu-
ble collagen, and for those treated with
Type 2 matrix;

¢) an increase of approximately 20% both
for the subjects treated with Type 2
matrix together with the spray colla-
gen, and for those treated either with
Type 3 matrix alone or in combination
with the spray soluble collagen.
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viso precedentemente indicate. Ogni va-
lore rappresenta, quindi, la media di do-
dici valori di lettura. I risultati ottenuti
sono riportati nella figura 7.

Risultati e commenti

Come si pud vedere dalle figure 1, 2 e 3
con il test di idratazione a breve termine
si ottiene un incremento del 20%
(P < 0,05) nella capacita della cute di trat-

n =10
P« 0.05
RH z 50%
It = 18¢

Treatment time = 30 minutes

INSOLU
Blg.g
+ § 28
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CONTROL
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Fig. 6: Increasc of cutaneous hydration after topi-
cal application of a biological matrix consisting of
callagen insoluble fibrils enriched with 50% solu-
ble native bovine collagen, following the sorption-
desorption test carried out on human skin previou-
sly treated with a soluble collagen seolution.

120

Fig. 6: Aumento dell'idratazione cutanea dopo ap-
plicazione topica di una matrice biologica di fibril-
le insolubili di Collagene arricchite con il 50% di
collagene bovino nativo selubile, secondo il test
dell'assorbimento-cessione effettuato su cute umana
preventivamente trattata con una soluzione di col-
lagene solubile.
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This data suggest that a 20% to 30% de-
gree of ehnancement of short-term hydra-
tion can always be obtained with the in-
soluble native collagen biclogical matrix
whether or not the soluble native colla-
gen results in an increase of the obtained
hydration level.

Long-term data, however, show that the
presence of soluble native collagen is in-
dispensable in order to obtain a long-
lasting hydrating effect. One can obser-
ve continous increase of long-term cuta-
neous hydration up to a maximum value
of 20%. However, after increasing the
presence of soluble collagen up to certain
limit (Type 3 matrix plus spray soluble
collagen), no further increase of hydra-
tion is obtained. It would seem, therefo-
re, that soluble collagen is indispensable

Role of Insoluble and Soluble Collagen as Skin Moisturizer

tenere acqua utilizzando sia la matrice
biologica tipo 1 (collagene insolubile) che
la matrice tipo 2 (90% collagene insolu-
bile + 10% solubile) o la tipo | dopo ap-
plicazione della soluzione di collagene so-
lubile spray. Utilizzando invece la matri-
ce biologica tipo 3 dopo applicazione to-
pica d’acqua (50% collagene insolubile +
50% solubile) (Fig. 4) o la tipo 2 (Fig. 5)
e la tipo 3 (Fig. 6) dopo applicazione topi-
ca del collagene spray, si verifica un in-
cremento dell'idratazione a breve del
30% (P<0,05).
Se si controllano dalla Fig. 7 i dati dell’i-
dratazione indotta a lungo periodo, si pud
osservare:
a) un incremento quasi nullo, durante tut-
to il periodo di trattamento dei sessan-
ta giorni, per i soggetti trattati con fa

CY
woe n= e
AH & 50%
| = 18C INSOLUBLE-50-SOLUBLE
150e - °
Treatmeni Time = 30 minutes {lor B0 daye) DLUBLE COLLAGEN {+20)
INSOLUBLE-10-50LUBLE
+ SOLUBLE COLLAGEN {+20%} 5
140 PY INSOLUBLE-S0-SOLUBLE
COLLAGEN {+20%) 4
INSOLUBLE-10-SOLUBLE
COLLAGEN (+18%]) 3
INSOLUBLE + SOLUBLE
130e COLLAGEN (+10%) 2
120®
INSOLUBLE COLLAGEN [+0%) 1
1versus 23454 P<0.05
110® 2 versus 3 nol signmificant
23 varsus 456 P<0.05
dwersus 56 not significant
5 versus 6 not significant
100e

10 20 30 a0

Fig. 7: Increase of hydration of human skin topically
treated with different biological matrices consisting
of fibrils of native bovine collagen (average number
of people {or any single treatment: 10).

Fig. 7: Aumento dell’idratazione della cute umana
trattata topicamente con differenti matrici biologi-
che di fibrille di collagene bovino nativo (media di
[0 persone per singolo trattamenta).
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to attain a long-lasting improvement of
skin hydration, provided the appropria-
te concentrations utilized. The presence
of a greater quantity of soluble collagen
in a cosmetic product cannot improve its
effectiveness when it goes beyond the
probable threshold level which can pos-
sible be utilized by human skin.

151

matrice tipo 1 {collagene insolubile);
b) un incremento del 10% circa (P <0,05)
sia per i soggetti trattati contempora-
neamente con la matrice tipo 1 € con
il collagene solubile spray che con quel-
li trattati con la matrice biologica tipo
2 (90% collagene insolubile + 10% so-
lubiley;
¢) un incremento del 20% circa sia per i
soggetti trattati con la matrice biologi-
ca tipo 2 assieme al collagene spray che
con quelli trattati con la matrice bio-
logica tipo 3 tal quale o aggiunta del
collagene solubile spray.
Da questi primi dati sembra quindi poter-
si desumere che una certa idratazione a
breve & sempre ottenibile con le matrici
biologiche di collagenc nativo insolubile
a prescindere dalla presenza o meno del
collagene solubile nativo. La presenza del
collagene nativo solubile aumenta, pero,
il grado di idratazione ottenibile. Si pas-
sa infatti da un aumento medio del 20%
ad un aumento del 3(%.
Dai dati a lungo periodo si nota, pero, co-
me sia indispensabile la presenza del col-
lagene nativo solubile per ottenere un efl-
fetto idratante duraturo. Si nota cosi un
incremento continuo dell’idratazione cu-
tanea fino ad un massimo del 20%. Au-
mentando, ciog, la presenza del collage-
ne solubile oltre un certo limite {(matrice
tipo 3 + collagene solubile spray) non si
ottiene un ulteriore aumento dell’idrata-
zione. Il collagene solubile sembrerebbe
quindi indispensabile per migliorare V'i-
dratazione durevolmente nel tempo, ma
utilizzato perd in dosaggi appropriati.
La maggior quantita di collagene solubi-
le presente in un prodotto cosmetico non
sembra poterne migliorare l'efficacia,
quando si sia superata una probabile so-
glia di utilizzazione, propria della cute
umana.

-
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In 1982 T already reported on the main
and secondary effects of the modern an-
tidandruff preparations. Since then, this
field and particularly related experimen-
tation, has always attracted our interest.
We have thus implemented a series of
further works, mainly by means of a sy-
stem of quantitative instrumental analy-
sis, through which we have carried out
the relevant antidandruff analyses.
First of all, T would like to say a few
words on dandruff. By this term we con-
ventionally mean a modification of the
horny layer of the scalp, whose cause has
not yet been identified. For this reason,
specialists have not yet agreed if and to
what extent dandrulf can be defined as
a disease. It is general opinion that dan-
druff is not a pathological deviation and
thus is not a disease.

The scaling of the horny layer is a normal
physiological process. Corneous scales
are normally 100 small to be visible to the
naked eye. On the contrary, in the case of
dandruff, we have the detachment of lar-
ge agglomerates of corneocvtes well visi-
ble and aesthetically unpleasant. Further-
more, the quality of the scaling material
is decidedly more difficult to determine

(2).

Gia nel 1982 relazionai circa l'effetto
principale e secondario di moderni pre-
parati antiforfora (1). Da allora sono sta-
ti condotti una serie di ulteriori lavori
sperimentali, utilizzando soprattutto un
sistema quantitativo di analisi strumen-
tale, con il quale & stato possibile effet-
tuare controlli precisi su prodotti antifor-
fora.

Innanzitutto due parole sulla forfora. Per
forfora si intende convenzionalmente una
modifica dello strato corneo del cuoio ca-
pelluto, la cui causa non & ancora stata
chiarita. Per questo motivo gli esperti
non sono ancora d’accordo se e fino a che
punto la [orfora pud essere chiamata ma-
lattia.

La desquamazione dello strato corneo &
un normale processo fisiologico. Normal-
mente le particelle cornee staccate sono
troppo piccole per essere visibibili ad oc-
chio nudo.

Quando si tratta di forfora invece, si stac-
cano grossi agglomerati di corneociti ben
visibili ed esteticamente fastidiosi. Inol-
tre, la qualita del materiale di desquama-
zione & nettamente superiore (2). Esisto-
no diverse opinioni sul trattamento del-
la forfora e come arrivare ad una effica-
ce riduzione della sua quantita. Diversi
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Different opinions exist on the treatment
of dandruff and how an effective reduc-
tion of its quality can be achieved.
Several authors report on the antimyco-
tic, cytostatic effect (3, 4, 5). Local deve-
lopment of parakeratotic affections —
that subsequantly produce scaling in the
form of dandruff — can be blocked by eli-
minating the increased quantity of cells
normally preceding any parakeratosis.
The still questioned theory that changes
in the scalp microflora are the cause of
dandruff was proposed long ago. It has
been proved that the fungus of the veast
Pityrosporum ovale is found in signifi-
cantly higher quantities on the scalp
when dandruff is present (6). It was ob-
served that the microbiological degrada-
tion of human sebum lipids applied on
the shaved back of a guinea pig, induced
the production of dandruff (7); however,
the antimicrobial therapies with tetracy-
cline and neomycin as well as the in loco
destruction of Pityrosporum ovale with
amphotericin B do not reduce dandruff
production (8). Because of this result, the
supporiers of the microbiological thesis
assume that the significant processes ta-
ke place in the hair follicles and, thus,
that the normal antibiotics cannot reach
the micro-organisms. Instead, it is known
that pyritions, poorly soluble in water,
but sutficiently in lipids, have an antimi-
crobial activity as well as effectiveness
against dandruff (9).

The thesis according to which the cyto-
static effect can influence dandruff pro-
duction is excluded because a parallel re-
duction of sebum production through the
proliferation of lipidic ceils should also
occur, but this phenomenon is not obser-
ved. It is true that active antidandruff
substances often possess a cytostatic po-
tential, but, according to the author, they
do not penetrate up to the germinative
cells (9.

A further suggestion on the action of ac-

Quantitative Image Analysis

autori parlano di effetto antimicotico o
citostatico (3, 4, 3).

Lo sviluppo locale di focolai parachera-
tosici — che poi desquamano in forma di
forfora — viene bloccato sopprimendo
I'aumentata quantita di cellule che pre-
cede ogni paracheratosi.

Da parecchio tempo esiste la convinzio-
ne, tuttora discussa, che il variare della
microflora del cuoio capelluto sia la cau-
sa della forfora. Si é potuto provare che
il fungo del lievito pitosporum ovale si
trova in quantita significativamente piu
elevata sul cuoio capelluto con forfora
che su quello senza forfora (6). Degradan-
do microbiologicamente sebolipidi uma-
ni applicati sul dorso rasato di cavie, si
& potuto constatare la formazione di for-
fora (7); tuttavia le terapie antimicrobiche
con tetraciclina e neomicina cosi come la
distruzione in loco del pitosporum ovale
con amfotericina B non riducono la for-
fora (8). Chi & convinto della tesi micro-
biologica, in virtu di questo risultato sup-
pone che i processi rilevanti si svolgano
nel follicolo pilifero e percid gli antibic-
tici usuali non possono raggiungere i mi-
crorganismi contrariamente ai piritioni,
poco solubili in acqua, ma abbastanza nei
lipidi, di cui sono noti sia il potenziale an-
timicrobico che I'efficacia contro la for-
fora (9).

La tesi che leffelto citostatico abbia
un’influenza, viene esclusa, poiché si do-
vrebbe verificare anche una riduzione
nella produzione di sebo mediante la pro-
liferazione delle cellule lipidiche, il che
non avviene. E vero ¢che le sostanze atti-
ve antiforfora possiedono spesso un po-
tenziale citostatico, a parere dell’autore
non penetrano pero fino alle cellule ger-
minative (9).

Un ulteriore spunto sul principio di azio-
ne delle sostanze attive antiforfora viene
fornito da Plewig (10). Egli ha esaminato
le proprieta antiinfiammatorie delle so-
stanze attive antiforfora. L'importanza di
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tive antidandruff substances is given by
Plewig (10). He studied the antinflamma-
tory properties of active antidandruff
substances, This important research ap-
proach is the result of the findings of
Kligman et al. {2} who could demonstra-
te that a short and localized inflammato-
ry process provokes parakeratosis that in
turn is responsible for dandruff produc-
tion. The good antidandruff property of
the highly anti-inflammatory corticoste-
roids is well known from a long time (11).
According to present knowledge, dan-
druff can be eliminated withoul compro-
mising the organism. However, it has al-
5o been demonstrated that modern anti-
dandruff preparations are eflective du-
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questa impostazione risulta dalla scoper-
ta di Kligman e coll. (2) che poterono di-
mostrare che un processo infiammatorio
breve e locale causa la paracheratosi re-
sponsabile della formazione di forfora.
Gia da tempo ¢ noto il buon effetto anti-
forfora dei corticosteroidi altamente an-
tiinfiammatori (11).

Secondo le conoscenze attuali, la forfora
pud essere eliminata senza compromei-
tere l'organismo. E pero anche dimostra-
to che l'effetto dei moderni preparati an-
tiforfora ha soltanto la durata del tratta-
mento. Fin'ora non si conosce un meto-
do per la guarigione definitiva.

La figura 1 mostra lo schema dell’anda-
mento dell’epidermide durante il proces-

Fig. 1: Schematic epidermis figure during the ke-
ratinization process (Wella).

Fig. 1: Rappresentazione schematica dell’andamento
dell’'epidermide nel processe di cheratinizzazione
(Wella).



ring the treatment only. So far, a method
for the definitive solution of this problem
has not yet been devised.

The Figure 1 shows the scheme of the
trend of the epidermis concerning the ke-
ratinization process. This highly signifi-
cant photographic material is drawn
from the pamphlet «Dandruff - A cosme-
tic problem» (12).

Before reporting on the experiments car-
ried out, we consider useful to provide a
brief description of the main active anti-
dandruff substances (1 (Fig. 2).
Antidandruff cosmetic therapies mainly
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so di cheratinizzazione. Questo materia-
ie fotografico molto significativo & stato
preso dall’'opuscolo «Forfora — un pro-
blema cosmetico» (12).

Prima di parlare degli esperimenti ese-
guiti, sara utile sotfermarsi sulle princi-
pali sostanze attive antiforfora (1) (Fig. 2).
Nella terapia cosmetica antiforfora si uti-
lizzano soprattutto i derivati piritionici,
come p.e. ottopirox, zincopiritione, cosi
come magnesio piritione e piritionsolfu-
ro. Con altrettanto buon successo puo es-
sere usato il Climbazol (azoileterecheto-
ne). L'effetto si sviluppa dopo 2-3 settima-
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Fig. 2: Antidandruff active agents.

Fig. 2: Le pili importanti sostanze attive antiforfo-
rali.
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employ pyrithione derivatives, such as
octopirox, zincpyrithione, as well as ma-
gnesiumpyrithione and pyritionsulphide.
The use of Climbazol (azoiletherketone})
gives comparative good results. Its effect
develops after 2-3 weeks of treatment, but
dandruff appears again after 2-3 months
if the treatment is discontinued. The abo-
ve active substances cannot reduce dan-
druff induced by pathological causes, for
example, in the case of seborrhoic psoria-
sis or allergic dermatitis.

«No activity without a secondary effect».
This statement applies also to andidan-
druff treatments. As shown in previous
works (1), a more or less relevant produc-
tion of sebuim on the scalp is the unplea-
sant secondary effect combined to the use
of the above highly effective substances.

Research methods so far employed to stu-
dy antidandruff preparations

In the past, a number of methods have
been developed to control the antidan-
druff effect of products. A practical and
easily reproducible method is still the
half-head test as described by Dietrich
and Boellert {13}, In the experimental part
of this work I will deal again with this re-
latively easy and fast method.

Other methods are:

— Evaluation of corneocytes (4), both in
relation to their number and (I4) to
their sizes. Both methods appear to be
suitable to scientific measurements
but too complex for routine testings.

— Clinical and visual evaluation prolon-
ged for a certain period of time (4), cor-
responding to a large extent to the abo-
ve hair dresser method {13).

— Gravimetric determination of dan-
druff (15) after standardized brushing
or aspiration (16). This method was ex-
perimented by the author and showed
significant defects.
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ne dall'inizio dell’'uso, ma la forfora riap-
pare dopo 2-3 mesi se il trattamento vie-
ne interrotto. Le sostanze attive di cui so-
pra non possono ridurre la forfora pro-
vocata da cause patologiche, come per
esempio la psoriasi seborroica e la der-
malite allergica.

Nessuna azione senza effetto secondario.
Questa frase & valida anche per il tratta-
mento antiforfora. Come fastidiosa azio-
ne combinata ali’'uso delle sostanze alta-
mente efficaci di cui sopra, appare soven-
te una pit o0 meno elevata produzione di
sebo sul cuoio capelluto, come dimostra-
to in precedenti ricerche (1).

Metodi di ricerca utilizzati Finora sui pre-
parati antiforfora

Nel passato ¢ stata elaborata tutta una se-

rie di procedimenti per il controlio del-

'effetto antiforfora dei prodotti. Un me-

todo pratico e ben riproducibile & tutto-

ra il test eseguito su meta testa, come de-

scritto da Dietrich e Boellert (13).

Di questo metodo relativamente facile e

velocemente eseguibile, se ne parlera an-

cora nella parte sperimentale,

Ulteriori metodi sono:

— Valutazione dei corneociti (4), sia del

loro numero che (14) della loro gran-
dezza.
Ambedue i metodi sembrano essere
adatti per misurazioni scientifiche ma
troppo impegnativi per prove di rou-
tine.

— Valutazione clinica, del medico, a tem-
po determinato (4) o valutazione visi-
va del parrucchiere (13).

— Determinazione gravimetrica della for-
fora (15) dopo spazzolamento standar-
dizzato oppure dopo aspirazione (16).
Questo metodo ¢ stato eseguito dall’au-
tore e mostra grossi difetti.

— Determinazione dello spessore della
forfora (17).
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— Determination of thickness of dan-
druff scales (17).

— Determination of the quantity of dan-
druff (18) by means of light transmis-
sion measurements using the dandruff
photometer,

— Detection of bacteria and fungi present
on the scalp (19).

Further methods are quoted in the biblio-

graphy (2, 20, 21, and 22).

Experimental comparative tests

The aim of our work was to compare one
known method with a new one, The ex-
perimental determinations were carried
out from june 2 to july 15 1986 on 20 vo-
lunteers of both sexes, between age 20
and 60, and presenting a dandrufft pro-
blem. The results were obtained using the
same dandrulf so as to compare directly
the methods with one another. The tech-
nical evaluation of hair was carried out
on the same subjects.

Technical testing of hair

Twenty-four people were selected for the
testing and they were requested to under-
take in writing that they would not use
hair cosmetics and wash their hair for the
entire period of treatment.

In order to evaluate the initial status of
dandruff, the hair was twice a week for
two weeks with 2-5 ml (depending on hair
length) of a placebo shampoo whose com-
position was the following:

509 Na-laurilethersulphide (28%)

50% demineralized water, sodium chlo-
ride as viscosizer, perfume and preserva-
tive.

Quantity and temperature of the water
used for rinsing have been standardized.
Before starting the treatment, the status
of dandruff was determined on half-head

Quantitative Image Analysis

— Determinazione della quantita di for-
fora (18) per mezzo di misurazioni di
trasmissione con il fotometro per for-
fora.

— Rilevamento dei batteri e dei funghi
sul cuoio capelluto (19).

Ulteriori metodi sono citati nella lettera-

tura (2, 20, 21, e 22).

Esami sperimentali di confronto

Lo scopo del nostro lavoro era di confron-
tare un metodo soggettivo piti usuale con
un altro metodo nuovo e pitt oggettivo.
L’esperimento & stato eseguito dal 2.6 al
15.7.86 su 20 volontari di ambo i sessi af-
fetti da forfora, di etd compresa tra 20 e
60 anni. I risultati sono stati determinati
sulla medesima forfora, in modo tale da
poter direttamente confrontare i metodi
tra di loro. La valutazione tecnica della
capigliatura ¢ stata eseguita sulle mede-
sime persone.

L'esame tecnico della capigliatura

Prima di tutto sono state scelte 24 perso-
ne che hanno dovuto impegnarsi per
iscritto a non utilizzare cosmetici per ca-
pelli e a non lavarsi i capelli per tutto i
periodo della prova.

Per l'accertamento dello stato iniziale
della forfora abbiamo lavato i capelli due
volte la settimana per 2 settimane con 2-5
ml {a seconda della lunghezza dei capel-
li) di shampoo placebo, per due volte.
La composizione dello shampoo era la se-
guente:

50% Na-laurileteresolfato (al 28%)
50% acqua demineralizzata, cloruro di
sodio come viscosizzante, composizione
profumata e conservante.

La quantita di acqua per il risciaquo e la
temperatura sono state standardizzate.
Prima dell'inizio del trattamento su me-
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by two expert hairdressers; four people
were eliminated for not presenting the
suitable type of dandruff. We have, thus,
chosen 20 volunteers with different types
of well visible and evenly spread dan-
druff.

We determined in twenty the minimum
number of subjects necessary to compa-
re the methods with statistical relevance.
In order to obtain better results, testings
carried out on 30 or more subjects are
certainly more significant.

The volunteers’ hair was treated as fol-
lows: 2-5 ml of test product were applied
during 4 weeks twice a week, on half-
head. The products contained the active
substance, octopirox, in a 0.3/0.8% con-
centration. After four weeks of treatment
the testing was discountinued.

As known, treatment tests are normally
followed by an observation period of
about three weeks. During this time, hair
washings are done using the product wi-
thout the active substance and the status
of dandruff is then examined. Since the
objective of our research was a different
one, we did not complete this phase of the
testing.

The evaluation was made directly on
head by two hairdressers, separately and
weekly, after shampooing; the following
score was given:

0 =absent dandruff

0.2=sporadic dandruff

1 =moderate dandruff

2 =high quantity of dandruff

3 =very high quantity of dandruff

For the evaluation, average values were
calculaled, and for the assessment of sta-
tistical differences among products, the
Dixon and Mood test was used (23). We
also standardized dandruff by removing
scales from heads with a special comb
and transferring them on a plate (12) (Fig.
3). We have then washed and dried hall-
head hair.,
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ta testa & stato determinato lo stato del-
la forfora da due parrucchiere specializ-
zate; 4 persone sono state scartate per il
tipo di forfora non idonea. Abbiamo dun-
que scelto 20 volontari con forfora diver-
sa, ben visibile e ben distribuita.

Si & stabilito in 20 il numero minimo di
soggetti indispensabili per ottenere un ri-
sultato statisticamente valido, anche se
¢ preferibile operare con 30 e pin perso-
ne.

I capelli dei volontari sono stati trattati
durante 4 settimane, due volte la seitima-
na, su meta testa per due volte, con 2-5
ml del preparato in sperimentazione. [
preparati contenevano la sostanza attiva
Octopirox nella concentrazione di
0,3-0,8%. Dopo 4 settimane di trattamen-
to la sperimentazione & stata interrotta.
E noto che dopo tests di trattamento & ne-
cessario un periodo di osservazione di
circa 3 settimane. Durante questo perio-
do si eseguono dei lavaggi di tutta la te-
sta con il prodotto senza sostanza attiva
e quindi si esamina lo stato della forfo-
ra. Poiché il motivo della nostra ricerca
era un altro, abbiamo tralasciato questa
fase.

La valutazione & stata determinata diret-
tamente sulla testa da due parrucchiere,
separatamente e settimanalmente dopo la
messa in piega, con il seguente punteggio:

0 =senza forfora

0,2 =forfora sporadica

1 =forfora moderata

2 =forfora forte

3 =forfora molto forte

Per la valorizzazione sono stati calcolati
i valori medi e per 'accertamento delle
differenze statistiche tra i prodotti & sta-
to utilizzato il test di Dixon e Mood (23).
Nello stesso tempo si & cercato di stan-
dardizzare la forfora, togliendola dalle te-
ste con un pettine speciale e trasferendo-
la su det portaoggetti (12}, dove & stata
successivamente gissata con un secondo
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the edge of the image, each dandruff sca-
le area appearing in the view-field is mea-
sured in mm? (Fig. 6 and 7). The medium
value of scale is calculated for each of the
2 % 20 view-fields, and for each sample
(the average value is less suitable as the
sizes of dandruff scales are distributed
logarithmically).

By Wilcoxon test (24), it was determined,
through the 2 » 20 medium values per re-
plica, the significant differences in sizes
between the two shampoos tested on half
scalp at different times.

Determination of dandruff quantity

Before eliminating the scales touching
the edge of the image, and before measu-
ring the size of dandruff scales, the per-
centage of image surface covered with

Quantitative Image Analysis

me oggetti particolarmente grandi e piQ
o meno scuri (fig. 5).

Determinazione della grandezza delle
particelle di forfora

Di ogni particella completa di forfora che
si trova nel quadro si misura la superti-
cie in mm?. Prima si eliminano tutte le
particelle che toccano il bordo dell'imma-
gine e che risultano, percio, incomplete
{fig. 6 e 7).

Per ognuno dei 2 X 20 quadri, per ogni
prelievo, si calcola un valore mediano di
particelle (il valore medio & meno adat-
to, perché le grandezze delle particelle di
forfora sono distribuite logaritmicamen-
te}.

Con il test di Wilcoxon (24) sono state ve-
rificate, mediante i 2 x 20 valori media-

Fig. 5: Hair, dust and dandruff,

Fig. 5: Capelli, polvere e forfora.
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ment of dandruff reduction with the mea-
surement carried out on the same sub-
jects through the quantitative image ana-
lysis, a good accordance is found (Figs. 8
and 9). However, as far as the reduction
in size of dandruff scales is concerned,
the diagram shows only a trend towards
reduction of dandruff quantity. It is not
possible to see a difference between the
two concentrations. On the other hand,
the remaining two figures show a clear
difference in ef(ectiveness of the two con-
cenirated solutions. One can thus assume
that a shampoo containing a 3.3% octo-
pirox concentration is sufficient to elimi-
nate dandruff for a good period, i.e. at
least for the time of treatment.

By comparing the two methods, one can
observe that the simple determination by
the half-head testing corresponds to the
more complex, scientific test based on the
image analysis method for measuring the
reduction of the quantity of dandruff. Mo-
reover this method ensures, obviously for
the 20 subjects considered, more signifi-
cant results than the size reduction of
dandruff scales detected with the quan-
titative image analysis.

Assessment of methods through the half-
head testing of an antidandruff prepara-
tion and of a placebo shampoo

Since the method of size determination
of dandruff scales revealed to be surpri-
singly ineffective, we wanted to ascertain
for which reason this method, frequently
and successfully employed, has not given
the expected results, in spite of the fur-
ther precision of measuring applied, and
of the considerable efforts made.

Another relevant difference of the te-
stings was due to the fact the two sham-
poos, containing active substances were
tested by comparison and this did not al-
low to assess the change in sizes of dan-
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cedimento dell’analisi d'immagine, elirni-
nando quelle particelle posizionate sul
bordo dello schermo.

Per ogni portaoggetto si verificano le im-
magini su 10 punti differenti, cosicché
vengono valutati statisticamente 2 X 200
valori di misurazione. Le differenze signi-
ficative dei due prodotti sono state valu-
tate sempre su meta testa, utilizzando il
metodo di Kolmogorofl-Smirnow {25) e
conseguentemente il test mediano con la-
stre a 4 campi (26).

Risultati

Confrontando la riduzione della forfora
evidenziata soggettivamente con quella
misurata sulle medesime persone con I'a-
nalisi dell'immagine quantitativa, si pud
constatare una buona concordanza (fig.
8 e 9) specie se si considera quale confron-
to tra un metodo scientifico oggettivo ed
uno soggettivo.

In relazione alla riduzione della grandez-
za delle particelle di forfora, il grafico
mosira soltanto una tendenza alla dimi-
nuzione della quantita di forfora. Non &
possibile notare, infatti, attraverso i gra-
fici una differenza tra le due concentra-
zioni. La differenza di efficacia tra le due
soluzioni concentrate viene, invece, rile-
vata nettamente. Si puo, quindi, desume-
re che uno shampoo al 3,3% di occtopirox
sia gia sufficiente per sconfiggere la for-
fora per un certo periodo di tempo, ossia
almeno per un prolungato periodo di trat-
tamento.

Paragonando i 2 metodi st nota che la de-
terminazione semplice con il test di me-
ta testa e sovrapponibile a quella piti im-
pegnativa e scientifica del metodo dell’a-
nalisi dell'immagine, per quanto attiene
la riduzione della quantita di forfora.
Quest’ultimo metodo, pero, fornisce ov-
viamente, su 20 persone, risultati piu si-
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druff scales induced by external factors,
using a placebo shampoo. As compared
to a placebo, a test shampoo, with an ave-
rage content of octopirox, should at least
provide a significant reduction in dan-
druff scale sizes.

As control, we carried out on other 20
people the above testings. The placebo
shampoo was left on half-head after the
initial phase. Furthermore, the upper
part was dyed so as to provide the im-
pression of a new product to the subjec-
tive observer. The shampoo containing an
active substance consisted of a prepara-
tion containing 0.4% octopirox.

Results

Again, a good accordance is observed bet-
ween the subjective and cbjective reduc-
tion of dandruff quantity. The placebo in-
duces a slight decrease in dandruff quan-
tity, probably due to frequent in-depth
hair washings during the testing. After
the second week of treatment, the diffe-
rence between placebo and active pro-
duct becomes significant (Figs. 10and 11).
As for size reduction of dandruff scales,
the very high value oscillation of place-
bo appears evident during the measuring
period. After a dramatic decrease up to
the second week of treatment, a definite
increase is observed.

Nevertheless, after 3/4 week application
of the active shampoo, dandruff scales
are much smaller than after application
of the placebo shampoo (Fig. 12).

Evaluation of results

The determination of size reduction of
dandruff scales is a suitable method to
assess the effectiveness of products ha-
ving a different content of active substan-
ce. However, it is too imprecise to allow
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gnificativi sulla riduzione della grandez-
za delle particelle di forfora.

Verifica dei metodi con il test di meta te-
sta di un preparato antiforfora e umno
shampoo placebo

Dato il risultato insufficiente e non pre-
visto ottenuto sulla determinazione di
grandezza delle particelle di forfora, si &
voluto accertare per quale motivo questo
metodo, utilizzato spesso e con successo,
non abbia dato i risultati dovuti, malgra-
do la precisione con cui & stata effettua-
ta la misurazione.

Si & voluta cosi eliminare l'eventualita
che la riduzione della grandezza delle
particelle fosse legata ad influenze ester-
ne, quali i prodotti attivi utilizzati tra di
loro per confronto, a diverse concentra-
zioni, In confronto al placebo, uno sham-
poo con un contenuto medio di octopirox
avrebbe potuto fornire una riduzione piu
significativa della grandezza delle parti-
celle di forfora.

Per un controllo & stata condotta, quin-
di, una ulteriore prova sperimentale co-
me descritta prima con altre 20 persone.
Lo shampoo placebo & stato lasciato agi-
re su meta testa ed & stato colorato, per
dare all’'osservatore 'impressione di uti-
lizzare un nuovo prodotto. Lo shampoo
con sostanza attiva era costituito di un
preparato con lo 0,4% di octopirox.

Risultati

I risultati ottenuti sulla riduzione della
quantita di forfora rilevabile soggettiva-
mente e oggettivamente risultano di nuo-
vo sovrapponibili. Il placebo causa una
leggera diminuzione della quantita di for-
fora, provocata, probabilmente dalla fre-
quenza del lavaggio a fondo praticato sui
capelli durante il test. Dopo la seconda
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a differentiation of products with diffe-
rent conient of active substance, which,
on the contrary, can be obtained by
means of the measuring with the image
analysis method.

If we want to compare different prepara-
tions without much effort and costs, we
can use the subjective determination of
dandruff quantity that gives good results,
provided qualified staff is available.
The advantage of the image analysis me-
thod for measuring dandrufl quantity
consists in the possibility of obtaining ob-
jective results of quantitative measuring,
that are not influenced by subjective in-
terpretation.

i6%

settimana di trattamento, la differenza
tra placebo e prodotto attivo diventa si-
gnificativa (fig. 10 e 11).

Circa la riduzione della grandezza delle
particelle di forfora, risulta soprattutto
evidente I'enorme oscillazione dei valori
ottenuti con il placebo, durante il perio-
do di misurazione, infatti, dopo una visto-
sa diminuzione rilevabile fino alla secon-
da settimana di trattamento se ne nota,
successivamente un chiaro aumento.
Nonostante cio, dopo 3-4 settimane di uti-
lizzo dello shampoo attivo, le particelle
di forfora sono molto pt piccole che do-
po l'uso del placebo (fig. 12).

Valutazione dei risultati

L’accertamento della riduzione di gran-
dezza delle particelle di forfora & adatto
per la verifica dell’efficacia di prodotti
antiforfora, ma ¢ troppo inipreciso per
differenziare prodotti con diverso conte-
nuto di sostanza attiva, contrariamente
alla misurazione con il metodo dell’ana-
lisi dell’'immagine,

L'accertamento soggettivo della quantiia
di forfora fornisce buoni risultati, se si
ha a disposizione personale qualificato ¢
se si vogliono paragonare diversi prepa-
rati senza troppo impegno e spese.
Con il metodo d’analisi dell'immagine per
la misurazione della quantita di forfora
si ottengono pero risultati oggettivi di mi-
surazione quantitativa, non dipendenti da
influenze soggettive.




170 Comparative Experimental Research on Dandruff Through
Quantitative Image Analysis

REFERENCES

1. K. Schrader (1982), SOFW, 108 Jg., Nr. 15, 471.

2. C.E. Orfanos (1979) «Haar und Haarkrankheiten», G. Fischer Verlag Stuttgart, New York 663-680.

3. AM. Kligman, K.J. Mc Ginley, 1.J. Leyden (1976), « The Nature of dandruffs, J. Soc. Cosmet. Chem.,
27, 111.

4. AM. Kligman, R.R. Marples, L.R. Lantis, K.W. Mc Ginley (1974), «<Appraisal of efficacy of antidan-
druff formulationss», f. Sec. Cosm. Chemt., 25, 73-91.

5. G. Plewig, A.M. Kligman (1969} , «The Effects of Selenium Sulfide on epidermal turnover of normal
and dandruff scalps», J. Soc. Cosm. Chem., 20, 767.

6. K.J. Mc Ginley, 1.J. Leyden, R.R. Marples, M.R.C. Path and A.M. Kligman (1973), «Quantitative micro-
biology of the scalp in non-dandruff, dandruff, and seborrheic dermatitis», J. Invest. Derm. 64, 401.

7. J.A. Troller (1971), «Model sistem for the investigation of dandruff», J. Soc. Cosiner. Chemn., 22, 187.

8. 1.J. Leyden, K.J. Mc Ginley, A.M. Kligman (1976), <The Role of micro-organisms in dandrufl», Arch.

dermmatol, 112, 333.
9. N.J. van Abbé, D. Head, J.V. Reed, E.A. Murrelland, P.M. Baxter (1986), «Dandruff; infection or not?»,

I Cosmet. Sci. 8, 3744,

10. G. Plewlg, Schopf (1975), «Anti-inflammatory effects of antimicrobial agents: an in vivo study», J. In-
vest. Denmartol. 6%, 532.

11. H.I. Spoor, A.M. (1966), Perfuume Cosmel 81 {10), (81).

12. «<Koplschuppen - eln kosmetisches Problem», Herausgeber: Wella AG, Darmstadt/R. Réthlisberger.

13. G. Dietrich und V. Béllert (1980), Arztl Kosmerologie 10, 34-45,

14. E. Hélzle, 1. Park, G. Plewlg (1980}, Akr. Derm., 6, 75-81.

15. P. Finkelstein, K. Laden (1968), <An objective method for evaluation of dandrull severity», [ Soc. Cosrm.
Cher., 19, 668-673.

16. R.W. Vanderwyk, K.E. Hechemy (1967), «A comparison of the bacterial and yeast of the human scalp
and their effect upon dandrulf production», J. Soc. Cosm. Chern., 18, 629-639.

17. H. Eberhard, G. Trick (1979) Arzil. Kosm., 9, 11-14,

18. F. Schiller, K. Langguth, M. Grauel, J. Anton (1984), Kosmetiksymposium Karl-Marx-Stadt, 8. 89-91.

19. R.W. Vanderwyk, F.C. Roia jr. (1964}, «The reationship between dandruff and microbial flora of the
human scalp», J. Soc. Cosmet. Chemn. 15, 761.

20. M. Gl:oor (1982), «Pharmakologie dermatologischer Externa», Springer Verlag, Berlin, Heidelberg, New
York.

21. H. Tronnier (1975) «Parflimeric und Kosmetik» 56, 31-39.

22. P. Liipke, P. Preussen {1978), Arztl. Kosm. 8, 269-280.

23. 1bid. 247-248.

24. Lothar Sachs {1984), Angew. Statistik, 6. Aufl., Springer Verlag Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo,
244-246.

25. Tbid. 228-230.

26. Ibid. 236-238.




I Appl. Cosmetol. 8, 171-177 (October/December 1986)

Italian Cosmetic Law: Its Influences at the Regional

Administration Level
V. QUERCIA

Istituto Superiore di Sanita - V.le Regina Elena, 299 - 00161 Rome - Italy

Received: October 20, I987

Key words: Italian Cosmetic Law; Regulatory Procedures Governing Cosmetics.

The Health Committee of the Chamber of
Deputies of the Italian Parliament at its
session held on october* has definitive-
Iy approved the law relating to the «Ru-
les for implementing the Directives is-
sued by the European Economic Commu-
nity, on production and sales of cosme-
tics». This law shall be elfective 15 davs
after its pubblication in the Official Ga-
zett of the Republic of Ttaly on october 30.
On november 14, therefore, also in Italy,
ten years aflter the issuance of the Direc-
tive EEC 76/768 on «Approximation of the
laws of the Members States regarding co-
smetic products», will be put an end to
the unceriainties existing in this field.
Actually these have been more apparent
than substantial, due to the great sense
of responsibility shown by the majority
of the operators, who have always acted
since long according to the EEC Directi-
ves and their successive amendments and
due to the self-imposed discipline of the
cosmetic industry under the praisewor-
thy stirmmulus of the UN.I.PRO. managers.
It is not to be forgotten the constant vigi-
lance which has been activated for seve-
ral vears in this field by the Ministry of
Healih and the Superior Institute for
Health (Istituto Superiore di Sanita).
The delay in promulgation of the Italian

[.a Commissione Sanita della Camera dei
deputati del Parlamento Italiano ha ap-
provato delinitivamente nella seduta del
19 ottobre 1986 la legge su «Norme per
I'attuazione delle direttive della Comuni-
ta economica europea sulla produzione e
la vendita dei cosmetici». Tale legge di-
verra operante dopo 15 giorni dalla sua
pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana. Pertanto, che
alla fine del mese di ottobre di quest’an-
no anche in Italia, dopo ben dieci anni
dalla emanazione della citata direttiva
CEE 76/768 su «Riavvicinamento delle le-
gislazioni degli stati membri relative ai
prodotti cosmetici», si porra fine ad una
situazione di disagio nel settore cosme-
tico, anche se questo & stato pil appa-
rente che sostanziale per la grande re-
sponsabilita che hanno dimostrato la
stragrande maggioranza degli operatori
del settore, uniformatisi da tempo alla di-
rettiva comunitaria e alle sue successive
modifiche, nonché all’autodisciplina im-
postasi dall’industria dei cosmetici sotio
lo stimolo, veramente encomiabile dei di-
rigenti dell'U.N.I.P.R.O. Né va dimentica-
ta un’opera costante di vigilanza opera-
ta, da vari anni, sul settore dal Ministro
della Sanita e dall'Tstituto Superiore di
Sanita.
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Cosmetic Law has however permitted to
include into its text the numerous addi-
tions and amendments that the EEC Com-
mittee during the past ten years deemed
necessary to append to the Directive
76/768 with the aim of adapting it to the
technical and scientific advancements oc-
cured in the meantime.

Furthermore the present draft is perfec-
tly adherent to the EEC Directive for
which the indication of the qualitative
and quantitative composition on the la-
bel is not binding.

However in the report accompanying the
bill approved by the Senate is included an
agenda inviting the Government io pro-
pose at the proper communitarian level
an amendment to art. 6 of the Directive
10 the purpose of obliging all the Commu-
nity Member States to enforce the de-
scription of the composition on the co-
smetic products.

It is worth clarifying that the lack of de-
scription of the composition on the label
does not imply any risk for the consumer,
since the firms, besides complying to the
obbligations foreseen in the mentioned
sub-paragraph d of art. 8, have also to
comply to sub-paragraph 7 of art. 11,
which charges the firms to provide «spe-
cific and explanatory information requi-
red either by the Ministry of Health or by
the proper Health Authority about the
substances contained in the products in
addition to the directions and instruc-
tions shown on the pack».

In examining the law the writer is obli-
ged to dwell upon art. 13 since it establi-
shes the tasks of the Istitutc Superiore di
Sanita.

It reads:

«The Istituto Superiore di Sanita, as for
the matter contemplated by the law, per-
forms the duties of a consultant to the
competent State Administration.
Within this competence the Istituto Su-
periore di Sanita, besides expressing opi-

Il ritardo nella emanazione della legge
italiana sui cosmetici ha comunque con-
sentito di recepire nel suo testo le nume-
rose aggiunte e modifiche che nel corso
di questi dieci anni la Commissione CEE
sui cosmetict ha ritenuto apportare alla
Direttiva 76/768 per adeguarla agli ulte-
riori progressi tecnico scientifici verifi-
catisi nel frattempo.

L’attuale definitiva stesura &, inoltre, per-
fettamente aderente alla Direttiva CEE,
che nen fa obbligo della dichiarazione in
etichetta della composizione quali-quan-
titativa.

Comunque nella relazione che accompa-
gna il disegno di legge approvato dal Se-
nato & compreso un 0.d.G. che invita il
Governo a presentare nelle sedi compe-
tenti comunitarie modifica all’art. 6 del-
la direttiva citata nel senso di far obbli-
go a tutti i paesi membri della Comunita
di far apporre la composizione sui pro-
dotti cosmetici.

E utile precisare che 'assenza in etichet-
ta dell’intera composizione non compor-
ta alcun rischio nei confronti del consu-
matore, come da qualche settore si vuol
far credere, in quanto le imprese oltre
agli obblighi previsti dal citato comma d)
dell'art. 8 devono ottemperare af comma
7 dell’art. 11 che fa carico alle imprese
stesse di fornire «specifiche e motivate in-
formazioni richieste dal Ministero della
Sanita o dall’autorita sanitaria competen-
te sulle sostanze contenute nei prodotti
unitamente alle indicazioni ed istruzioni
delle relative confezioni».

Esaminando la legge & d’obbligo per chi
scrive soffermarsi sull’art. 6 che fissa i
compiti dell'Tstituto Superiore di Sanita.
Esso dice:

«L'Tstituto Superiore di Sanita svolge,
nella materia oggetto della presente leg-
ge, funzioni di consulenza della compe-
tente amministrazione statale. In tale am-
bito, I'Istituto, oltre ad esprimere pareri
sugli elenchi di cui all’articolo 5:
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nions on the lists as per art. 5 shall:

a) provide technical valuations for the
adaption of the provisions as per sub-
paragraph 2 of art. 7;

b) propose, if necessary, extraordinary
revisions of the lists, tasks and modali-
ties as per art. 2 and 4».

Furthermore art. 11 which establishes so-
me competences of the Health Authority
at sub-paragraph 6 reads: «The Istituto
Superiore di Sanita is competent to car-
ry out revision analyses». The functions
pertaining to the Istituto are therefore ve-
ry diversified and extremely exacting.
The chemist competences (selting up of
analytical methodologies, revision analy-
ses, valuations on change of some cate-
gories of products from means of
medical-surgical protection into cosme-
tics, revision of the lists and prescrip-
tions related to the substances mentioned
in the attachments to the law) are parti-
cularly burdensome. Even if more limi-
tedly it will be necessary to cope with
problems of pharmacological and micro-
biological nature.

The tasks of the Ministry of Health do not
appear less important. Among other du-
ties the Ministry shall see to it (art. 17),
within a short term from the data on
which the law comes into force, that nu-
merous technical-bureaucratic provi-
sions are accomplished.

Now we would like to dwell upon consi-
dering in particular the implications that
the law recently approved assigns, as far
as the cosmetic sector is concerned, to the
Regional Health Authority,

We think that, in most cases we can iden-
tify the Regional Health Authority whe-
rever the law mentions generically «com-
petent health authority»; and this also be-
cause wherever the legislator wants to
point at any task of the Central Health
Authorities, he always mentions them ex-
pressly. Competent regional health au-
thorities are 1o be considered the Regio-
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a) fornisce valutazioni tecniche per I'ado-
zione dei provvedimenti di cui al comma
2 dell’articolo 7;

b) propone al Ministro della Sanita even-
tuali aggiornamenti straordinari degli
elenchi, degli adempimenti e delle moda-
lita previsti dagli articoli 2 e 4».
Inoltre l'art. 11, che fissa alcune compe-
tenze dell’autorita sanitaria, al comma 6
dice: « Competente ad effettuare le anali-
sidi revisione & ['Istituto Superiore di Sa-
nitas.

Le funzioni previste per 'Istituto sono
quindi molto diversificate e estremamen-
te impegnative, particolarmente gravose
le competenze chimiche (messa a punto
di metodiche analitiche, analisi di revisio-
ne, valutazioni sul passaggio di alcune ca-
tegorie di prodotti da presidi medico-
chirurgici a cosmetici, revisioni degli
elenchi e delle prescrizioni di cui alle so-
stanze contenute negli allegati alla legge),
ma anche se in misura pi .imitata, si do-
vranno affront: roblematiche tossico-
farmacologiche < wicrobiologiche.
Risultano non meno importanti i compi-
ti previsti per il Ministero della Sanita
che tra l'altro dovra predisporre (vedi in
particolare I'art. 17) entro breve termine
dall’entrata in vigore della legge, nume-
rosi adempimenti tect o-burocratici.
Vorremmo soffermarci ora a considera-
re in particolare, le implicazioni che la
legge approvata, affida all’autorita sani-
taria regionale.

In tale autoritd sanitaria regionale noi
crediamo si possa individuare, nella mag-
gioranza dei casi, il riferimento della leg-
ge, quando essa cita soltanto generica-
mente «autorita sanitaria competentes»,
anche perché quando il legislatore ha vo-
luto indicare compiti per le autorita sa-
nitarie centrali le cita direttamente. Nel-
I’'ambito della regione per autorita sani-
taria competente si dovrebbero indivi-
duare gli assessorati regionali alla Sani-
ta, nell'ambito dei quali operano le varie
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nal Health Councils (Assessorati regionali
alla Sanita), under whose jurisdiction the
local health units {U.S.1.) operate.

In fact he who decides to produce or pac-
kage cosmetic products on one's own or
on behalf of third persons, has to advise
in writing at least thirty days before the
start of activity (art. 10). The application
shall include:

a) name or business name and legal Head
Office of the firm and the production fac-
tory;

b) premises and equipment description
from which it appears that these are fit,
from both the technical and hygienic
point of view for the type of production
that one intends to carry out, and the do-
cuments relating to the purchase of the
equipments;

¢) generalities and gqualifications of the
Technical Director;

d) complete and detailed list of substan-
ces employed and of those contained in
the commercial product.

Any amendment to the information of a),
b), ¢) of sub-paragraph 6 should be the ob-
ject of a new communication.
Analogous communication, limitedly to a)
of the same sub-paragraph 6 shall be sup-
plied by the importers of foreign pro-
ducts on packs ready for sale.

Every year in the period between Janua-
ry and July the Regional Authorities shall
inform the Ministry of Health through
special lists, of all the communications
received during the previous semester.
Furthermore the competent Health Au-
thority, which in this case is the Regio-
nal Health Council, according to art. 10
is entitled at any moment to have access
to the premises of the Firm for the pur-
pose of carrying out inspections. He is al-
so authorized to decide upon the adoption
of particular precautions and the execu-
tion of works to adapt the premises and
the technical and control equipments to
the production or the intended packa-

Unita Sanitarie Locali (U.S.L.).

E alle regioni, infatti, che chiunque inten-
da produrre o confezionare in proprio o
per conto terzi i prodotti cosmetici, deve
darne comunicazione scritta almeno tren-
ta giorni prima dell’inizio dell’attivita (v.
art. 10). Nella domanda devono essere ri-
portati:

a) l'indicazione del nome o la ragione so-
ciale e la sede legale dell'impresa e del-
I’officina di produzione;

b) la descrizione dei locali e delle attrez-
zature dalla quale risulti che essi sono
idonei sotto il profile tecnico ed igienico
al tipo di produzione che si intende effet-
tuare e la documenlazione comprovante
I'acquisto delle attrezzature sopraddette;
c) le generalita e la qualifica del diretto-
re tecnico;

d} I'elenco completo e dettagliato delle so-
stanze impiegale e di quelle contenute nel
prodotto commerciale.

Ogni modificazione dei dati di cui alle let-
tere a), b), ¢}, del comma 6 deve formare
oggetto di nuova preventiva comunicazio-
ne. Analoga comuntcazione, limitatamen-
te alla lettera a) dello stesso comma 6, de-
ve essere fatta dagli importatori di pro-
dotti esteri in confezioni pronte alla ven-
dita.

Entro i mesi di gennaio e di luglio di cia-
scun anno le regioni danno notizia al Mi-
nistero della Sanita, mediante appositi
elenchi, delle comunicazioni ricevute nel
semestre precedente.

Inoltre 'autorita sanitaria competente,
che anche in questo caso si deve identifi-
care con ['assessorato regionale alla Sa-
nita, secondo lo stesso art. 10 pud in qual-
siasi momento accedere nel [ocali della
Ditta al fine di effettuare ispezioni e puo
disporre 'adozione di particolari caute-
le e I'esecuzione dei lavori onde adegua-
re i locali e le atirezzature tecniche e di
controllo alla produzione o al confeziona-
mento che si intende effettuare, in armo-
nia con le disposizioni previste dal de-
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ging, in compliance with the rules esta-
blished by the ministerial decree as per
sub-paragraph 4.

The Health Authority, it self according to
art. 10, is entitled at any moment to col-
lect samples of new farmaceutical pro-
ducts consistently with the established
formalities, until, as foreseen by art. 7,
the criteria for collection shall be establi-
shed by decree of the Ministry of Health.
Samples of the products may be collec-
ted, according to the case, from either the
manufacturer, or packing firm, or impor-
ter or disiributor, as well as from the
whole-sale agent and retail sales points.
Whenever from the analyses, both quali-
tative and quantitative, of the collected
samples a suspicion of crime may arise,
the Health Authority, besides reporting
to the judiciary and other competent au-
thorities, shall inform the Ministry of
Health. Applications for revision have to
be submitted within fifteen days.

The revision of the analyses is effected by
the Superior Institute for Health (art. 11).
Manufacturers are obliged to supply the
regional authorities with all relevant in-
formartion and clarifications required re-
garding substances contained in the pro-
ducts and with the directions printed on
them.

To this purpose manufacturers have to
keep constantly updated all data relating
to the qualitative and quantitative com-
position of single products. Obviously
this should imply not only a collection of
data but also a technical evaluatin of
them.

A point to be clarified as socon as possi-
ble is found in the last but on sub-para-
graph of art. [1 where it reads «The Mi-
nistry of Health, within thirty days from
the date on which this law comes into for-
ce, shall establish the territorial office en-
titled to require all the information as fo-
reseen in sub-paragraph 7». That means
that the Ministry ot Health, in agreement
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creto ministeriale di cui al comma 4.
La stessa autoritd sanitaria, secondo i
dettami dell’art. 11, pud procedere in
qualsiasi momento al prelievo del cam-
pioni con le modalita di uso, in prima ap-
plicazione, per i prodotti farmaceutici,
fin quando, come prescrive l'art. 7, ver-
ranno fissati i criteri di prelievo con de-
creto del Ministero della Sanita. Il prelie-
vo puo essere effettuato sia presso il de-
posito del fabbricante, del confezionato-
re, dell'importatore o del distributore sia
presso i punti di vendita all'ingrosso o al
minuto,

Quando dalle analisi, sia qualitative che
quantitative, dei campioni prelevati pos-
sa ipotizzarsi un illecito sanzionato penal-
mente, l'autorita sanitaria, oltre a tra-
smettere il rapporto all’autorita giudizia-
ria e a darne comunicazione agli interes-
sati, ne informa il Ministero della Sanita.
Entro quindici giorni si pué richiedere
istanza di revisione. L'analisi di revisio-
ne viene effettuata dall'Istituto Superio-
re di Sanita (art. 11},

Alle autorita regionali le imprese sono te-
nute a fornire le specifiche € motivate in-
formazioni richieste, sulle sostanze con-
tenute nei prodotti unitamente alle indi-
cazioni ed istruzioni delle relative confe-
zioni.

A tal fine le imprese devono conservare
costantemente aggiornati i dati relativi
alla composizione qualitativa e quantita-
tiva dei singoli prodotti. Naturalmente
cid non dovrebbe presupporre una sem-
plice raccolta di dati, ma anche una va-
lutazione tecnica di tali dati.

Un dato da chiarire con urgenza & quan-
to contenuto nel penultimo comma dello
stesso art. 11 la dove dice «I1 Ministero
della Sanitd, entro trenta giorni dalla en-
trata in vigore della presente legge, indi-
ca l'ufficio territorale competente a ri-
chiedere le informazioni di cui al settimo
comma» e cio¢ il Ministero della Sanita,
d'accordo con le regioni, dovra indicare
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with the regional authorities, shall esta-
blish those centers where all the informa-
tion on the substances contained in the
cosmetic products shall be collected, It
would be opportune to specily also who
is entitled to obtain these data when ne-
cessary or whom such centers are autho-
rized to supply with the data in their pos-
session,

The Regional Authorities, according to
art. 13, shall apply the administrative
sanctions foreseen by the law.
Forthermore Regional Authorities shall
confirm according to the case, on the ba-
sis of the supporting documents and wi-
thin thirty days from their submittance,
the possibility for those who have exer-
cised their duties as technical director wi-
thout a university degree for three years,
the possibility of continuing to carry out
such activity through the issuance of a
certificate qualifying to the technical ma-
nagement of the documented production.
Communication of sad confirmation shall
be transmitted to the Ministry of Health.
In conclusion we would like to express
our wish that, after such a long waiting
for the promulgation of a cosmetic law,
its application may not be delayed due to
lack of proper structures with definite
and qualified organigrams by either the
central health authority or the regional
one. The moment has come, for those who
are still in doubt, to become convinced
that Cosmetology is a real science and
such it must be considered.

At the moment we are in a position to con-
firm that in the Ministry of Health and
at the Istituto Superiote di Sanita opera-
te small groups of officials and resear-
chers who have devoted much of their
work to the study of problems relating to
the use of cosmetics.

We are convinced that the introduction
of this law will stimulate the manage-
ment of the Central Health Administra-
tion to develop these groups in order to

determinati centri cui far confluire le in-
formazioni raccolte sulle sostanze conte-
nute nei prodotti cosmetici. Sarebbe op-
portuno specificare anche chi puo attin-
gere a tahi dati ¢ a chi tali centri sono au-
torizzati a fornire i dati in loro possesso,
Le regioni applicano secondo quanto pre-
visto dall’art. 13 le sanzioni amministra-
tive previste dalla legge.

Le regioni infine, devono convalidare o
meno, in base alla documentazione esibi-
ta, entro trenta giorni, la possibilita per
chi & sprovvisto di laurea ma da tre anni
esercita praticamente le funzioni di diret-
tore tecnico, di continuare a svolgere ta-
le attivita mediante il rilascio di un atte-
stato abilitante alla direzione tecnica del-
la produzione documentata, dandone co-
munque cormunicazione al Ministero del-
Ia Sanita.

In conclusione vorremmo formulare I'au-
spicio che dopo un'attesa cosi lunga per
I'emanazione di una legge sui cosmetici,
I'applicazione della stessa non sia ritar-
data dalla mancanza di adeguate struttu-
re con definiti ed appropriati organi-
grammi sia da parte dell’autorita sanita-
ria centrale, sia dell’autorita sanitaria re-
gionale. E giunto il momento di convin-
cersi, per chi ancora ha dubbi, che la co-
smetologia € una vera e propria scienza
e come tale va considerata.

Al momento attuale possiamo affermare
che sia presso il Ministero della Sanita,
sia all'Istituto Superiore di Sanita esisto-
no piccoli gruppi di funzionari e ricerca-
tori che hanno dedicato molto del loro la-
voro allo studio dei problemi connessi al-
I'impiego dei cosmetici.

Siamo convinti che Ventrata in vigore del-
la legge stimolera i responsabili dell’am-
ministrazione sanitaria centrale a svilup-
pare tali nuclei in modo che siano in gra-
do di affrontare i compiti di controllo, di
studio e di ricerca nel settore, per forni-
re quelle indicazioni guida che la legge lo-
ro assegna.



V. Quercia

enable them to cope with their control,
study and research assignments in this
seclor and to provide all the informative
guidance that the law assigns to them.
Unfortunately there is almost a comple-
te absence of adequacy at Regional Level.
In order to comply with what the cosme-
tic law foresees in the short term, we
strongly favor the constitution of wor-
king groups which with the contribution
of qualified officials cooperating closely
with those designated by the Regional Au-
thorities, will be able to carry out the ap-
plication of the numerous rules foreseen
and clearly mentioned above.

Let us try our best so that, after such a
tormented course, the new cosmetic law
may become immediately effective for
the protection of the whole sector which
has nowadays so many implycations for
the Public Health.
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Purtroppo una carenza quasi totale esi-
ste a livello regionale. Per ottemperare in
tale ambito a quanto la legge sui cosme-
tici prevede per esse a tempi anche bre-
vi, auspichiamo la costituzione di grup-
pi di lavoro che con 'apporto di tecnici
competenti, da affiancare a quelli desi-
gnati dalle regioni, possano avviare l'at-
tuazione delle tante norme previste e che
ho poc’anzi evidenziato.

Facciamo in modo che dopo un iter cosi
travagliato la nuova legge sui cosmetici
sia resa subito operante per la salvaguar-
dia di tutto il settore che ha tante impli-
cazioni sulla sanita pubblica.

5. G.U. CEE C 133 del 3/6/1981.

6. Direttiva 82/358/CEE 17/5/1982.

7. Direttiva 83/574/CEE 26/10/1983.

8. Legge 713 Suppl. 30 ottobre 1986 G.U. n. 253.
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LEGGI E DECRETI

LEGGE 11 otiobre 1986, n. 713.

Norme per lattuazione delle direttive della Comuniti ecopomica europes sulla

produzione e la vendita dei cosmetici.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PROMULGA

la seguente legge:

ARrt. 1.

1. Ai fini della presente legge si inten-
dono per prodotti cosmetici le sostanze e
le preparazioni diverse dai medicamenti
destinate ad e¢ssere applicate sull'epider-
mide, sul sistema pililero e capelli, sulle
unghie, sulle labbra, sugli organi genitali
esterni, oppure sui denti e sulle mucose
della bocca allo scopo, esclusivo o preva-
lente, di pulirli, profumarli, proleggerli
per mantenerli in buono stato, modifi-
carmme l'aspelto estetico o correggere gli
odori corporei.

2. 1 prodotti cosmetici non hanno fina.
lita terapeutica e non possono vantare
attivita terapeutiche.

3. Sono in particolare prodotti cosme-
tici, ai sensi dei commi precedenti, i pro-
dotti che figurano nell’allegato | annesso
alla presente legge.

ART. 2.
1. Le sostanze indicate nell’allegato 1I

non possono essere presenti nella compo-
sizione dei cosmetici.

2. La presenza di tracce deile sostanze
elencate nell’allegato II ¢ tuttavia tolle-
rata a condizione che essa sia tecnica-
mente inevitabile, nonostante l'osservanza
di procedimenti correrti di fabbricazione
e purché sia conforme alle dispasizioni di
cui al comma 1 deli'articolo 7.

3. L'impiego delle sostanze e dei colo-
ranti indicati negli allegati I e IV ¢
consentito con le limitazioni di dosi, le
condizioni, il campo di impiego e di ap-
plicazione riportati negli stessi allegari.

4, E vietato l'uso di coloranti diversi
da quelli indicati negli allegati Il & IV.

5. Nei prodotti appartenenti alle cate-
gorie di cui alle diverse sezioni dell’alle-
gato V, non possono essere presenti so-
stanze che non siano espressamente previ-
ste in detto allegato o per le quali non
siano rispettati i limiti e le condizioni ivi
prescritti.

6. Gli elenchi e le prescrizioni di cui
agli allegati sono aggiornati, tenutoe conto
anche delle direttive della Comunita eco-
nomica europea, con decreto del Ministro
della sanita, di concerto con il Ministro
dell'industria, del commercio e del!'arti-
gianato.

— 5 —
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7. Con le stesse modalila possono es-
sere aggiunti, in apposite sezioni deil’alle.
gato V, altri elenchi comprendenti le sole
sostanze utilizzabili in determinate cate-
gorie di prodotti cosmetici.

B. I decreti di cui ai commi 6 e 7,
salvo i provvedimenti urgenti a tutela
delta salute pubblica, prevedono i termini
entro 1 quali i produttori e gli importa-
tori si debbono adeguare alle prescrizioni.

9. Quando i decreti di aggiornamento
degli allegati comportano {'utilizzazione
di sostanze non comprese fra quelle con-
sentite dalle direttive della Comunita eco-
nomica eurcpea, i decreti stessi devono,
indicare il periodo, nen superiore a tre
anni, per il quale viene autorizzato l'im-
piego di dette sostanze, specificare i pro-
dotti cosmetici per la cui produzione
Vimpiego viene ammesso e imporre 1'ado-
zione di dicituie o di simboli idonei a
contraddistinguere chiaramente le relative
confezioni.

10. II Ministro della sanita rrasmette
annualmente al Parlamento una relazione
sullo stato di attuazione della legge non-
ché sugli aggiornamenti di cui ai commi
precedenti.

ArT. 3.

1. Salvo che i fatti non costituiscano i
piu gravi reati previsti dai commi 5 e 6
dell'articalo 7, chiunque impiega nella
preparazione dei cosmetici sostanze indi-
cate nell’allegato II é punito con la reclu-
sione da sei mesi a due anni e con la
multa da lire 2.000.000 a lire 15.000.000
o, se il fatto & commesso per colpa, con
l'arresto da tre mesi ad un anno o con
la ammenda da lire 1.000.000 a lire
10.000.000. Alle stesse pene, ridotte di un
terzo, ¢ soggetto chi impiega nella prepa-
razione di cosmetici coloranti non com-
presi negli allegati III e IV o sostanze
conservanti non comprese nell'allegato Vv
- sezione I*, o filtri U.V. non compresi
nell'allegato V - sezione 2*, o sostanze
non comprese in altre liste positive ag-

giunte in apposite sezioni dello stesso al-
legato V, ai sensi del comma 7 dell’arti-
colo 2.

2. Chiunque impiega nella prepara-
zione di cosmetici sostanze e coloranti
inclusi negli allegati III e IV senza osser-
vare le limitazioni e ke condizioni negli
stessi precisati ¢ punito con la reclusione
da un mese ad un anno e con la mula
da lire 500.000 a lire 5.000.000 o, se il
fatto ¢ commesso per colpa, con l'arresto
fino a sei mesi o con l'ammenda da lire
250,000 a lire 2.500.000.

3. Alle pene previste nel comma 2 &
soggeuto, altresi, chiunque impieghi nella
preparazione di cosmetici sostanze com-
prese nell'allegato V, sezioni prima e se-
conda od in altre liste positive aggiunte
in apposite sezioni dello stesso allegato at
sensi del' comma 7 dell'articolo 2, senza
osservaré i limiti e le condizioni precisa-
te nel medesimo allegato o nei decreti
ministeriali previsti nel medesimo arti-
colo 2.

4, In caso di prodotti fabbricati all'e-
stero, le pene previste nei commi prece-
denti si applicano all'importatore.

ART. 4.

1. I prodotti disciplinati dalla presente
legge non possono essere registrati come
presidi medico-chirurgict, ai sensi dell’ar-
ticolo 189 del testo unico delle leggi sani-
tarie approvato con regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265 e del regolamento ap-
provato con regio decreto 6 dicembre
1928, n. 3112.

2. Entro un anno dalla data di entrata
in vigere della presente legge, il Mini-
stero della sanita procede alla revisione
di tutti i provvedimenti con cui i prodotti
destinati ad essere applicati sulle super-
fici esterne del corpo umano, oppure sui
denti e sulle mucose della bocca, sono
stati registrati come presidi medico-chirur-
gici, provvedendo, a seconda dei casi a:

a) revocare la registrazione dei pro-
dotti di cui alla presente leggze, ncncheé
stabilire il termine, non superiore « do-

6 —
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dici mesi, entro il quale dovranno essere
ritirate dal commercio le formazioni a
suo tempo autorizzate;

b) confermare la registrazione dei
prodotti diversi dai cosmetici aventi sol-
tanto finalita disinfettante, disinfestante o
insettorepellente;

¢} eliminare dalle confezioni, dagli
stampati e dalla pubblicita dei prodotti
di cui conferma la registrazione le affer-
mazjoni che possono indurre un uso co-
smetico dei prodotti o che comunque at-
tribuiscono ai preparati finalitd proprie
dei prodotti cosmetici.

3. Quando, ai sensi del comma 2, re-
voca la registrazione di un prodotto, il
Ministro della sanita provvede, contempo-
raneamente, alla revoca di qualsiasi li-
cenza di pubblicita sanitaria relativa allo
stesso. In caso di conferma della registra-
zione, | messaggi pubblicitari eventual-
mente autorizzati devono essere adeguati
alle effettive caratteristiche del prodotto.

4. Trascorso un anno dalla data di
entrata in vigore della presente legge de-
cadono le autorizzazioni per la produ-
zione ¢ il commercio dei prodotii desti-
nati ad essere applicati sulle superfici
esterne del corpe umano, oppure sui
denti e sulle mucose della hocca, regi-
stratj come presidi medico-chirurgici, ri-
lasciate anteriormente alla data di en-
trata in vigore della legge medesima. II
Ministro della sanita, con proprio decreto,
stabilisce i} termine, non superiore a do-
dici mesi, entro il quale dovranno essere
ritirate dal commercio le conlezioni a suo
tempo autorizzate.

ART. 5.

1. Entro sei mesi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, le imprese
produtirici e importatrici, anche attra-
verso le loro associazioni, deveno comuni-
care al Ministero della sanitd gli elenchi
delle sastanze e dei prodotti impiegatt
nelia preparazione dei cosmetici.

ART. 6.

1. L'Istituto superiore di sanita svolge,
nella materia oggetto della  presente
legge, funzioni di consulenza della compe-
tente amminisirazione statale. In tale am-
bito, I'Istituto, oltre ad esprimere parere
sugli elenchi di cui ali’articolo §:

a2} fornisce valutazioni tecniche per
I'adozione dei provvedimenti di cui al
comma 2 deil’articolo 7;

b) propone al Ministro della sanita
eventuali aggiornamenti straordinari degli
elenchi, degli adempimenti e delle moda-
lita previsti dagli articoli 2 e 4.

2. I criteri di massima in ordine all'i-
doneita per i locali e le attrezzature delle
officine di produzione dei cosmetici di cui
all'articolo 10 vengono stabiliti dall'Isti-
tuto superiore per la prevenzione e la
sicurezza del lavoro.

ArT. 7.

1. I prodotti cosmetici devono essere
fabbricati, manipolati, confezionati e ven-
duti in modo tale da non causare danni
per la salute nelle normali condizioni di
impiego.

2. Il Ministro della sanita, tenendo
conto delle direttive comunitarie, deter-
mina, con proprio decreto, i metodi di
analisi necessari per controilare la com-
posizione dei prodotti cosmetici ed altresi
i criteri di purezza batteriologica e chi-
mica e relativi metodi di controllo, non-
ché, se del caso, particolari prescrizioni
per la conservazione.

3. Con lo stesso decreto vengono al-
tresi determinate le modalita da seguire
per il prelievo di campioni di cui al suc-
cessivo articolo 11.

4. Con corrispondenti decreti si prov-
vede ai successivi aggiornamenti.

5. Chiunque produce, detiene per il
commercio ¢ pone in commercic prodotti
cosmetici che, nelle normali condizioni di
impiego, possono essere dannosi per la
salute € punito con le reclusione da 1 a 5
anni e con la multa non inferiore a lire
2.000.000,

71—
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6. Se il fzito & commesso per colpa, si
applicano le pene previste dal comma 3
ridotte da un terzo a un sesto.

7. Chiungque contravviene ai criteri di
purczza batteriologica e chimica dei pro-
dotti cosmetici soggiace alla sanzione am-
ministrativa da lire 500.000 a lire
5.000.000.

ART. 8.

t. Sugli imballaggi, recipienti o eti-
chette dei prodotti cosmetict, oltre le
eventuali denominazioni di fantasia, de-
vono essere indicati con caratteri indele-
bili ed in modo facilmente leggibile e
visibile:

aj il nome o la ragione sociale e la
sede legale del fabbricante o del respon-
sabile dell'immissione sul mercato del
prodotto cosmetico; tali indicazioni pos-
sono essere abbreviate purché sia possi-
bile la identificazione dell'impresa;

b) il contenuto nominale al mo-
mento del confezionamento espresso in
misure legali del sisterma metrico per pro-
dotti aventi peso o volume netto supe-
riore o uguale, rispettivamente, a .5
grammi o 5 millilitri;

¢) la data di durata minima di un
prodotto cosmetico che corrisponde a
quella alla quale tale prodotto, opportu-
namente conservalo, continua a soddi-
sfare la sua funzione iniziale e rimane in
particolare conforme alle disposizioni di
cui al comma 1 dell'articolo 7. Essa ¢
indicata con la dicitura « Usare preferibil-
mente entro... », seguita dalla data stessa
o dall'indicazione del punto dell'etichetta
in cui questa [igura. Se necessario, tale
scritta é completata dall’'indicazione delle
condizioni la cui osservanza consente di
garantire la durata indicata. La data con-
sta dell’indicazione chiara e nell'ordine,
del mese e dell’anno. Per i prodotti co-
smetici aventi una durata minima supe-
riore ai trenta mesi, l'indicazione della
data di durata non & obbligatoria;

d) la dichiarazione qualitativa e
guantitativa delle sostanze la cui pre-
senza ¢ annunciata nella presentazione,
nella pubblicita o nella denominazione

del prodotio con esclusione di quelle wti-
lizzate per la profumazione del prodotio
rnonché dei prodotti di profumeria atco-
tica;

¢j le precauzioni previste per la uti-
lizzazione del prodotto, qualora sianoc in
€550 presenti sostanze soggelle a partico-
lari prescrizioni;

f} il numero del lotto di fabbrica-
zione o il riferimento che conseniano la
identificazione della fabbricazione; tutia-
via, in caso di impossibifita pratica do-
vuta alle ridotte dimensioni del prodotto
cosmetico, tale menzione deve figurare
soltanto suli'imballaggic multiplo di detu
prodotti;

g} il paese d'origine per i prodotti
fabbricati in paesi non membri della Co-
munitd economica ¢uropea.

2. In caso di impossibilita pratica, le
indicazioni di cui al presente articolo de-
vono essere riportate sullimballaggmo
esterno o su di un foglio aggiunto nella
confezione; in tale ultimo caso sul reci-
piente deve essere contenuta una indica-
zione chiara di rinvio al foglio aggiunto.

3. Sugli imballaggi, recipienti od eti-
chette dei prodotti cosmetici € consentito
I'uso di espressioni che facciano riferi-
mento ad acque minerali, a sorgenti o
fanghi termali, solianto se 1 produtt
stessi contengono sali minerali o fango
maturato in acqua termale o fitoestratti
da vegetazione termale, provenienti dagli
stabilimenti termali di cui all’articolo 14,
lettera a), del regio decreto 28 settembre
1919, n. 1924.

4. Ai prodotti cosmetici non si appli-
cano ‘le disposizioni di cui all'articolo 7
della legge 26 aprile 1983, n. 136, e agli
articoli 5 e 6 del decreto del Presidente
della Repubblica 12 gennaio 1974, n. 228.

5. I prodotti cosmetici non sono altresi
assoggettati alle norme di cui alla legge
29 maggio 1974, n. 256, e relative norme
di attuazione, concernenti la classifica-
zione e la disciplina dell'imballaggio ¢
della etichettatura delle sostanze ¢ dei
preparati pericolosi.

6. Le indicazioni di cui alle lettere b,
ci, d), ed e}, del comma 1 devono essere
redatte in lingua italiana.

—_ 8 —
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7. Chiunque contravviene alle disposi-
zioni del presente articolo soggiace alla
sanzione amministrativa da lire 300.000 a
lire 3.000.000.

ART. 9.

1. E vietato usare nell'etichettatura,
nella presentazione alla vendita e nella
pubblicitd dei prodotti cosmetici testi, de-
nominazioni, marchi, immagini ed altri
segni figurativi o meno, che attribuiscano
a tali prodotti caratteristiche non previste
dall’articolo 1.

2. Salva in ogni caso l'applicazione
delle sanzioni penali qualora il fatto co-
stituisca reato, chiunque contravviene alle
disposizioni del precedente comma 1 sog-
giace alla sanzione amministrativa da lire

500000 a lire 5.000000 ed & tenuto a
pubblicare una rettifica con gli stessi
mezzi € lo stesso risalto utilizzati nella

pubblicitad, nel modo e nei termini stabi-
liti dall’autorita sanzionatoria; in caso di
mancato adempimento della pubblica-
zione della rettifica, la sanzione ammini-
strativa ¢ raddoppiata.

3. Nei messaggi pubblicitari autoriz-
zati con licenze di pubblicita sanitarie
rilasciate dal Ministero della sanita, non
potranno essere attribuite finalita cosme-
tiche a prodotti registrati come presidi
medico-chirurgici o come specialita medi-
cinali.

1. La produzione ed il confeziona-
mento dei prodotti cosmetici devono es-
sere effettuati in officine con locali ed
attrezzature igienicamente idonet allo
scopo e sotto la direzione tecnica di un
laureato in chimica, in chimica indu-
striale, in chimica e farmacia, in chimica
e tecnologia farmaceutica, in ingegneria
chimica, in farmacia, in scienze biologi-
che, iscritto al relativo albo professionale
o in possesso del titolo di equivalente
disciplina universitaria di un paese delia
Comunita economica europea, con cui
viga regime di reciprocita.

2. Il direttore tecnico svolge la sua
attivita con un rapporto di lavoro che
pud essere di tipo professionale.

3. Il direttore tecnico & responsabile
della corretta esecuzione delle operazioni
di produzione e di confezionamento, non-
ché delle condizioni generali di igiene e
salubrita dell’'ambiente di lavoro, senza
pregiudizio delle responsabilita dell'im-
prenditore.

4. Con decreto del Ministro della sa-
nita, di concerto con il Ministro del la-
voro e della previdenza sociale, sono fis-
sati ed aggiornati i criteri di massima in
ordine alla idoneita dei locali e delle at-
trezzature delle officine di produzione dei
prodotti cosmetici ed i termini entro i
quali i predetti locali devono essere ade-
guati alle prescrizioni. Tali criteri devono
far riferimento, fra {'altro, alle caratteri-
stiche igienico-ambientali relative a illu-
minazione, aerazione, modalita di pulizia,
nonché alla corretta dislocazione delle la-
vorazioni tale da evitare contaminazione
dei prodotti.

5. Chiunque intenda produrre o confa-
zionare in proprio e per conto terzi i
prodotti di cui all'articolo 1 deve darne
comunicazione scritla  almeno  trenta
giorni prima dell’inizio defla atiivita al
Ministero della sanita e alla regione.

6. La comunicazione deve coatcnere:

a} lindicazione del nome o la
ragione sociale e la sede legale dell'im-
presa e dell'officina di produzione;

b) la descrizione dei locali e dellz
attrezzature dalla quale risulti che essi
sono idonei sotto il profilo tecnico ed
igienico al tipo di produzione che si in-
tende effettuare e la documentazione
comprovante l'acquisto o il feasing delle
attrezzature sopradette;

¢} le generalita e la qualifica del
direttore tecnico;

d) l'elenco completo e dettagliato
delle sostanze impiegate e di quelle con-
tenute nel prodotto commerciale.

7. Ogni modificazione dei dati di cui
alle lettere aj, b) e ¢} del comma & deve
formare oggetto di nuova preventiva co-
municazione.
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8. Analoga comunicazione, limitata-
mente alla lettera a), dello stesso comma
6 deve essere fatta dagli importatori di
prodotti esteri in confezioni pronte alla
vendita.

9. Entro i mesi di gennaio e di luglio
di ciascun anno le regioni danno notizia
al Ministero della sanita, mediante appo-
siti elenchi, delle comunicazioni ricevute
nel semestre precedente.

10. Il Ministero della sanita effettua in
qualsiasi momento ispezioni agli stabili-
menti di produzione al fine di acquisire
elementi per l'espletamento dei c¢dmpiti
affidati dalla presente legge.

11. In qualsiasi momento l'autorita sa-
nitaria competente pud accedere nei lo-
cali al fine di effettuare ispezioni e pué
disporre l'adozione di particolari cautele
¢ l'esecuzione dei lavori onde adeguare i
locali e le attrezzature tecniche e di con-
trollo alla produzione o al confeziona-
mento che si intende effettuare, in armo-
nia con le disposizioni previste dal de-
creto ministeriale di cui al comma 4.

[2. Le imprese produttrici ed importa-
trici devono conservare per un periodo di
tre anni, anche dopo la cessazione della
produzione e del deposito, la documenta-
zione relativa alla composizione qualita-
tiva e quantitativa del prodotio ed ai
processi produttivi.

13. Nel caso di prodotti cosmetici
« allo stato estero » il competente organo
della vigilanza sanitaria — previo accerta-
mento di tale condizione da parte delle
campetenti autorith doganali — pud acce-
dere agli spazi doganali, effettuando le
operazioni di prelievo in collaborazione

con il personale del Ministero delle fi-

nanze ¢ con l'assistenza del vettore o del
suo rappresentante in loco.

[4. La suddetta operazione di prelievo
pud essere effettuata con le medesime ga-
ranzie, presso le imprese destinatarie, se i

“prodotti cosmetici sono importati con la

procedura semplificata, a termini degli
articoli 232 e seguenti del testo unico
delle disposizioni legislative in materia
doganale approvato con decreto del Presi-
dente della Repubblica 23 gennaio 1973,
n. 43,

15. Salvo che il fatio costituisca reato,
chiunque contravviene alle disposizioni

dei commi 1, 5, 6. 7 e 8, a quelle impar-
tite dall’autoritd sapjtaria competente ai
sensi del comma 11 e a quelle emanate
con il decreto di cui al comma 4 del
presente articolo & punito con la sanzione
amministrativa da lire 1.000.000 a lire
6.000.000.

ArT. 11.

1. L’autorita sanitaria compelente pud
procedere in qualungque momento al pre-
lievo di campioni dei prodotti cosmetici,
con le modalita stabilite dal decrete mi-
nisteriale di cui all'articolo 7.

2. .Sino alla emanazione del decreto di
cui all'articolo 7 il prelievo viene effettua-
w con le modalita in uso per i prodotti
farmaceutici.

3. If prelievo pud essere effettuato sia
presso il deposito del fabbricante, del
confezionatore, dell'importatore o del di-
stributore sia presso i punti di vendita
all'ingrosso o al minuto.

4. Quando dalle analisi, sia qualitative
che quantitative, dei campioni prelevati
possa ipotizzarsi un illecito sanzionato pe-
nalmente, l'autority sanitaria, oltre a tra-
smettere il rapporto all'autorita giudizia-
ria e a darnme comunicazione agli interes-
sati, ne inforrna il Ministero della sanita.

5. Entro quindici giorni dalla data di
ricevimento della comunicazione, gli inte-
ressati potranno presentare all’autorita
competente istanza di revisione in bello.

6. Ove dalle analisi risulti un illecito
amministrativo, si applicano le disposi-
zioni contenute nell’articolo 15 della
legge 24 novembre 1981, n. 689. Compe-
tente ad effettuare le analisi di revisione
& I'Istituto superiore di sanita.

7. Le imprese sono tenute a fornire le
specifiche e motivate informazioni richie-
ste dal Ministero della sanita o dalla
autoritd sanitaria competente sulle so-
stanze contenute nei prodotti, unitamente
alle indicazioni ed istruzioni delle relative
confezioni.

8. A tal fine le imprese devono conser-
vare costantemente aggiornati i dati rela-
tivi alla composizione qualitativa e quan-
titativa dei singoli prodotti.

— 10 —
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9. II Ministero della sanita entro
trenta giorni dalla data di entrata in vi-
gore della presente legge, indica ['ufficio
territoriale competente a richiedere le in-
formazioni di cui al comma 7.

10. Le imprese che contravvengono al
disposto dei commi 7 e 8 del presente
articolo sono soggette alla sanzione am-
ministrativa da lire 500000 a lire
5.000.000.

Art. 12,

1. Le sanzioni previste dalla presente
legge non si applicano al commerciante
che detiene, pone in vendita © comunque
distribuisce per il consumo prodotti co-
smetici in confezioni originali, qualora la
mancata rispondenza alle prescrizioni
della legge siessa riguardi i requisiti in-
trinseci o la composizione dei prodotti o
le condizioni interne dei recipienti e sem-
pre che il commerciante non sia a cono-
scenza della violazione e la confezione
non presenti segni di alterazione.

ArT. 13.

1. All'applicazione delle sanzioni am-
ministrative previste dalla presente legge
provvede {'autorita amministrativa com-
petente ai sensi delle leggi regionali con
le modalita di cui alla legge 24 novembre
1981, n. 689.

ArT. 14.

1. .Coloro i quali alla data di entrata
in vigore della presente legge esercitano
da almeno tre anni la funzione di diret-
tore tecnico di cui all’articolo 10, pur
essendo sprovvisti di una delle lauree ivi
indicate, possonoc proseguire nell'attivita
stessa, purché entro quattro mesi docu-
mentino alla competente autorita regio-
nale la medesima attivita e ottengano il
corrispondente attestato abilitante.

2. L'autorita predetta, sulla base della
documentazione acquisita, entro sessanta
giorni dalla data di ricevimento della me-
desima, rilascia ai richiedenti un atte-
stato abilitante alla direzione tecnica
della produzione documentata, dandone
comunicazione al Ministero della sanita.

ART. 15.

1. Dalla daia di entrata in vigore della
presente legge & vietato impiegare nella
preparazione di cosmetici sostanze incluse
neit’allegato II. I produttori e gli importa-
tori di cosmetici contenenti tali sostanze
devono ritirare i prodottt dal commercio
entro trenta giorni dalla data predetta.

2. 1 prodotti cosmetici non conformi
alle prescrizioni di cui al precedente arti-
colo 8, salvo quanto ppevisto ai commi
successivi, nNon possono essere immessi in
commercio da produttori ed importatori
dopo set mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge.

3. 1 prodotti cosmetici non conformi
alle prescrizioni di cui agli allegati IH, IV
e V, sezione prima, della presente legge,
non possono essere immessi in commercio
da produttori ed importatori dopo sei
mesi dall'entrata in vigore della presente
legge.

4. Dopo il 31 dicembre 1987 i prodot-
ti nmon conformi alle prescrizioni richia-
mate nel comma 3 non possono pia es-
sere venduti o comunque ceduti al consu-
matore.

'5. I prodotti cosmetici non coriformi
alle prescrizioni di cui all'allegato V, se-
zione seconda, della presente legge, non
possono essere immmessi in commercio da
produttori ed importatori dopo il 31 di-
cemnbre 1986.

6. Dopo il 31 dicembre 1988 i prodotti
non conformi alle prescrizioni richiamate
nel precedente comma % non possono piu
essere venduti o comungue ceduti al con-
sumatore.

7. Chiunque produce, confeziona o im-
porta prodotti cosmetici alla data di en-
trata in vigore della presente legge puo

— ] —
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proseguire nell'attivita purché presenti la
comunicazione di cui ali commi 5, 6, 7 e
8 dell'articolo 10 entro novanta giorni
dalla predetta data. ’

8. Chi viola il disposto del comma 1
del presente articolo soggiace alle pene
previste nel comma 1, primo periodo, del-
I"articolo 3. )

9. Chi viola le disposizioni previste dai
commi 3 e 5 del presente articolo sog-
giace alle pene di cui al comma 1, se-
condo periodo, dell'articolo 3, ovvero a
quelle previste dai commi 2 e 3 del me-
desimo articolo 3, a seconda che 13 non
conformita attenga alla presenza di so-
stanze non comprese negli allegari o al
mancato rispetto dei limiti e delle condi-
zioni stabilite per le sostanze comprese
negli ailegati stessi.

10. Le pene richiamate nel comma 9
si apphicano, altresl, in caso di violazione
delle disposizioni di qui ai commi 4 € 6
cel presenmie articolo.

11. Chi vicla la disposizione del com-
ma 7 d=l presente articolo soggiace alie
sanzioni previste dal comria i35 defl'arti-
colo 10.

ART. 16.

1. Dalla data di entrata in vigore della
presente legge cessano di avere efficacia,
nei confronti dei prodotti cosmetici, I'arti--
colo 251 del testo unico delle leggi sani-
tarie, approvato con regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265, e successive madifica-
zioni, e gli articali 5, ¢ ¢ 7 del regio
decreto 30 ottobre 1924, n. 1938, nonché
ogni altra disposizione in contrasto con la
presente legge.

ArtT. 17.

1. Entro centoventi giorni dalla data
di entrata in vigore della presente legge,
a cura del Ministero della sanita scno
pubblicati nella Ga:zzetta Ufficiale deila
Repubblica italiana gli elenchi di cui agli
allegati I, I, IV e V, con aggiunta, ac-
canto alle denominazioni ivi indicate,
della denominazione comune italiana o
internazionale o Jdi sinonimi o numeri di
codice di identificazione utili ad ura piu
agevole cornprensione degli clencki mede-
simit.

La presente legge. munita del sigillo dello Stato, sard inserta nella Raccolta uificiale
delle lepei e dei decreti della Repubblica italizara. E fatto obbligo a chiungue speted di
psservarla e di farla osservare come legge dello Stato.

Data a Roma. addi |l ottobre 1986

COSSIGA

CRAXI, Presidente del Consiglio dei Minisiri

Visto, if Guardasigifli: Roceont
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2P International Meeting on Cosmetic Dermatology

Every day Problems in Dermatology:
The Cosmetic Connection

Rome, Italy: May 19-22 1987
Ergife Palace Hotel
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Aims

This is the second of a continuing series of international meetings on Cosmetic Der-
matology. This symposium is intended to provide interaction among Dermatologists,
Cosmetic Chemists, Pharmacologists, Biologists and Experts from all other discipli-
nes that may be related to Cosmetic Dermatology. Its purpose is to outline those com-
mon areas where cosmetic technologies may be applied to basic problemns in the study
and therapy of the skin.

The Meeting will consist of plenary sessions, key notes addresses, invited lectures,
a round table (at Istituto Superiore di Sanita) and a program comprising contribu-
ted papers and posters selected from abstracts submitted to the congress committee.

Organizing secretariat:

Scientific secretariat: CANTUS
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Preliminary Scientific Program
Wednesday, May 20 1987

Morning

Session 1: DRUGS AND COSMETICS
Chairmen: R. Paoletti, E. Panconesi

Psicological aspects in every day cosmetic dermatology (E. Panconesi - Firenze, Ttaly)
Cosmetic, drugs and common skin disorders (W. Raab - Wein, Austria)
Drug-cosmetic interactions (F.H. Kemper - Munster, F.R.G.)

Dermatological problems of preservatives, perfumed compounds and surfactant
agents used in skin care products (G. Angelini - Bari, Ttaly)

Efficacy of a medium chain alfa-hydroxy acid in the treatment of icthyosis (P.A. Bow-
ser, R.J. White, C.F.H. Vicker and E. Mignini - Wirral, U.K. - Milano, Lialy)
Drugs and cosmetics in relation to the topical treatment of acne vulgaris: data from
a nationwide inquiry (C. Pelfini, M. Vignini - Pavia, ltaly)

Socio-psycological analysis of dermato-cosmetological patients (M. Martini, M.C. Mel-
li, S. Giorgini - Firenze, Italy)

Injectable collagen for elderly skin

Esthetic dermatology for the Tropical countries and Asian skin like Indonesia (Ret-
no L.S. Tranggono - Jakarta, Indonesia)

Afternoon

Session 2: SKIN AND EFFICACY OF COSMETICS

Percutaneous absorption and lipids of the elderly skin (J. Wepierre - Chatenay, Ma-
labry - France)

Mechanisms of solar erythema (E. Quencez, P. Agache - Besancon, France)
Location and nature of the epidermal permeability barrier (R.J. White and P.A. Bo-
wer - Wirral, U.K.)

Corneocyte changes in the solar erythema (P. Corcuff and J.L. Leveque - Aulnay-Sous-
Bois, France)

Some effect of UV-A radiations on human skin (L. Muscardin and P. Morganti - Ro-
ma, Italy}

The skin plasticisation effect of a medium chain alfa-hydroxy acid and the use of
potentiators (J.C. Mill, R.J. White, M.D. Barratt and E. Mignini - Wirral, U.K. - Mila-
no, Italy)

Alfa-linolenic-acid incorporation in epidermal phospholipids (E. Papacostantin, C.L.
Bonne - Montpellier, France)

Filaggrin metabolism - The source of the skins natural moisturisers (I.R. Scott and
C.R. Harding - Bedford, UK\
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The use of the call colture in evaluating cosmetic compound activity (T. Anfossi, D.
Bosio - Torino, Italy)

Recent development on detersion mechanism and irritation relief properties on the
skin oatmeal (avena sativa) colloidal fraction (L. Rigano, C. Cipriani, E. Belotti - Mi-
lano, Genova, Pavia, Italy)

Thursday, May 21 1987

Moming

Session 3: REACTION TO COSMETICS
Chairmen: C.L. Meneghini, E. Chiacchierini

Kathon C.G.: risk of sensitization (A.C. De Groot - 's Hertogenbosch, The Netherlands)
3 (2H} - isothiazolones preservative-toxicclogical evaluation (J.N. Moss, L.D. Morici,
P.G. Lewis - Spring House, PA, USA)

Formulating techniques for the preservation of amine containing cosmetics with iso-
thiazolones (P. Reeve - Valbonne, France)

Relevance of patch test reactions to preservatives (A. Tosti, M. Mellino, 8. Veronesi
- Bologna, Italy)

Methods for avaluating irritant - erythematogenic activity in cosmetics (A. Sertoli,
S. Giorgini, C. Martinelli, M.C. Melli - Firenze, Italy)

Cosmetics in sports and work

Scent glands in mammals: social implications of apacrine gland odours (F.J.G. Ebling
- Sheftield, UK.

Pathophysiology of perspiration (W. Montagna - Beaverton, USA)

Social problems related to perspiration: the cosmetic connection (C. Jacobson - Dal-
las, USA)

Cosmetic cleansing after sports and exercise

Barrier creams (L.C. Parish - Philadelphia, USA)

Evaluation of the efficiency of a new water solvent barrier skin protectant (P. Mor-
ganti and S.D. Randazzo - Roma, Italy)

Afternoon

Session 4: COSMETICS, SEXUALITY, AND PREGNANCY

The genital mucosae and cosmetics
Cosmetology and sexuality in the history of gynaecology (G. Forleo, M. Fraticelli -
Roma, Italy)
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Peripheral vascular alterations: prevention, drugs, cosmetics

Influence of hydration on percutanecus absorption (H.I. Maibach - S8an Francisco,
USA)

Skin care products for infants

Feminine Hygiene both daily and in relation to sexual intercourse (M. Vignini, C.
Pelfini - Pavia, Italy)

Friday, May 22 1987
Morning

Session 3: COSMETICS AND DIET

Oral cosmesis: a new frontier (P. Morganti - Roma, Italy)

Cosmetology and «ideal» body weight

The structure and permeahility of the oral mucosa (A. Jarrett - London, U.K.)
Oral mucosa and dental care problems (E. Benagiano - Roma, Italy)

Dental care preparations

Afternoon
Round Table (Istituto Superiore di Sanita)

Session 6: COSMETICS TECHNOLOGY AND REGULATION
Chairmen: N. Loprieno, R. Paoletti

Good manufacturing and quality control practices in the cosmetic industry (F. Poc-
chiari - Roma, Italy)

Vehicle effects on percutaneous absorption (H.I. Maibach - San Francisco, USA)
Cosmetology and dermatology (E. Panconesi - Firenze, Italy)

Cosmetic dermatology in EEC (L. Muscardin - Roma, Italy)

Cosmetology and public health (Toti - Roma, Italy)

Toxicology and the use of cosmetic preparation (F.H. Kemper - Munster, F.R.G.)
Adverse effects of cosmetics (A.C. De Groot - Hertogenbosch, The Netherlands)
Regulations regarding cosmetic preparations

GENERAL INFORMATION

Registration an accomodation form must be sent to the Organizing Secretariat:
CANTUS -

Via Germanico, 146

00192 Roma - Italy

Tel. (06) 383.657 - 350.947 - 319.990

Telex: CANTUS T 612582
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PLACE AND DATE OF THE SYMPOSIUM
The Symposium will take place in Rome, Italy (at the Ergife Palace Hotel, Via Aure-
lia, 671) and at Istituto Superiore di Sanita (V.le Regina Elena, 299) May 19-22, 1987.

Registration fee
{To be paid in U.S. dollars or the equivalent in Italian lire; VAT included)
The registration fee must be sent together with the registration form to the Organi-

zing Secretariat.

before February 15 1987 after February 15 1987
Lit. Lit.
Participants +r 280.000 + 380.000
Accompanying members * 140.000 # 200.000
Students* 0O 140.000 O 200.000

The fee includes the scientific material and the social events offered by the Sym-
posium.

The fee includes the scientific material.

The fee includes the social events offered by the Symposium.

Student registration rate will be granted only to those who can demonstrate their
student position by enclosing an official statement from their Head of Depart-
ment or Institute.

*[1 =

—
*
—

Please note that the deadline for receipt of registration fees at normal rate is Fe-
bruary 15, 1987. The late enrolment fee will be charged even if the Registration Form
(without payment} has been received before that date.

Method of payment:

Bank cheque in favour of

CANTUS - Roma

Via Germanico, 146 - 00192

or ¢/c n° 170591 Banca d’America e d’Italia
Ag. A - Roma - in italian lire

The fee includes the Symposium folder, all the scientific material and the Social
Events offered by the organizers.

The payment must be accompanied by the enclosed Registration Form,
Confirmation of registration and receipt will be forwarded by the Qrganizing Secre-

tariat.

Only registered members may participate in the scientifc sessions and attend the
social events offered by the Symposium.

In order to avoid any problem when registering at the Symposium, participants are
kindly requested to bring with them the complete documentation of the payment
of the registration fee.
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CANCELLATION

In case of cancellation, provided that notice of it reaches the Organizing Secretariat
no later than April 1, 1987, the fee will be refundes less 30%.

Cancellation received after April 1, 1987 will not be entitled to any refund.

FOR ITALJAN PARTICIPANTS ONLY

All the Ttalian participants with the I.V.A. number must indicate such a number (and
its corresponding address and the Hotel accomodation) on the registration form (DPR
633/72).

The regular invoice of the registration will be sent only to those who have indicated
the fiscal code and/or the LV.A, number {compulsory if available) of the actual payer.

OFFICIAL LANGUAGE

The official languages of the symposium will be Ttalian and English.
A service of simultaneous translation into Ttalian or English will be provided.

SLIDE PROJECTION
Facilities will be available to project 5 cm x5 cm (2" % 2"} slides with plastic frame

(not cardboard).
For any other service please contact directly the Organizing Secretariat at least two

months prior to the Symposium.

SCIENTIFIC EXHIBITION

An exhibit area will be available for display of the laiest innovations of the cosme-
tics industry, including new products, quality control materials, technical services,
literature, etc... Interested exhibitors should contact the Organizing Committee.

LATE REGISTRATION

Registration forms will be considered only if accompanied by the above fees.
Please note that registrations will be definitely closed on April 1, 1987.
Registrations will be possible during the conference. Please apply Lo Late Regisira-
tion Desk.

HOTEL ACCOMODATION
For further inquiries please contact directly:

CANTUS

Via Germanico, 146

00192 Roma - Italy

Tel. (06) 383.657 - 350.947 - 319.990
Telex: CANTUS I 612582
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DEADLINE FOR HOTEL RESERVATION: FEBRUARY 15, 1987
Please keep in mind that May is a high season month for Rome and therefore, to
avoid difficulties in booking (especially single rooms), we suggest that you send the

Hotel Reservation Form and the deposit as early as possible.
No guarantee can be given that your request will be satisfied. CANTUS will inform

you as soon as possible about available accomodation.

CANCELLATION
For cancellation please contact CANTUS no later than April 15, 1987: the deposit

will be refunded with a 20% deduction.
Cancellations received after April 15, 1987 will not be entitled to any refund.

SOCIAL PROGRAM

Tickets will be required for all the Social Events, irrespective of whether or not a
charge is made. No admittance to the events will be possible without presentation
of the corresponding ticket. Therefore, you are kindly requested to accurately Fill
in the Social Program Form in order to guarantee your tickel reservation (see rever-

se side of Registration Form).

Please note that the tickets for the reserved events are valid for 1 person only and
will be given at the Symposium upon registration.

Remittance covering the corresponding fees must be sent together with the form to

the Organizing Secretariat:

CANTUS

Via Germanico, 146

00192 Roma - Italy

Tel. (06) 383.657 - 350.947 - 319.990
Telex: CANTUS I 612582

Gala Dinner
The formal Gala Dinner is reserved for registered participants only. The cost is 77.000
Ttalian lire or the equivalent in US dollars.

chiuso in tipogralia il 9 marzo 1987
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