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ogni azienda cosmetica
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Highlights

• PIF, CPSR, Safety Assessment: obblighi o strumenti?

• In pratica

• Criticità ed evoluzioni

• La soluzione proposta: ToxTool™

• Credits
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Annex I: il Cosmetic Product Safety Report - CPSR

• Cos’è? Che funzione ha?
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CPSR: cosa e come

• Obbligo (Reg. 1223/2009, art.. 10-11, all.I)

• All.I: struttura minima.

• Conclusioni (CPSR-B): «Disco verde» alla immissione in 
commercio

• Come? Linea Guida ’SCCS Notes of Guidance’

→Decision Making (si- no – si «se»)

→Responsible Person: esamina, segue le eventuali indicazioni 
(condizioni), approva (e immette in commercio)
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Perché ‘documentato’?

5

Autocertificazione

Criterio di base: NO pre market approval, Post Market 
Survey

Validazione dei processi e 
Controllo Documentato

Controllo del 
rischio 
(Riduzione)

Sorveglianza 
(autorità)



Valutazione della Sicurezza

• Atto Scientifico

• Multifattoriale

• Ponderato

Expert Judgment
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DATI

CPSR-A

CPSR-B
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I DATI nella vita del Safety Assessor: reperimento, trattamento, 
gestione

• Crescita esponenziale (time consuming)

• Realizzazione, implementazione, aggiornamento 

• Si impone la realizzazione di un Database

• Interpretazione (margini di incertezza)

• Conclusioni (decision making)

• Reasoning scientifico

• Responsabilità
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Evoluzione: SCCS NoG



Il CPSR nella vita reale: la nostra esperienza

• Auditing: +150 filiere

• Teaching: Università, Corsi Cosmetica Italia Servizi

• EU Working Groups

• Confronto con: 
• Aziende

• Esperti-Safety Assessors

• Associazioni Internazionali

• Autorità Competenti
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Criticità di oggi

• Dati incompleti

• Dati non aggiornati

• Reasoning poco strutturati
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Criticità di domani

• SCCS NoG XI Ed.: NGRA

• Dati → non più sufficienti a un ’Expert Judgment’ 

→ Hypotesis Driven, Iterative, Tiered
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Il processo decisionale

Dati
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Multifactorial Expert Judgment

Decisione



NGRA: Il nuovo processo decisionale

Dati
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Verifica/grado di incertezza

Decisione

Meccanismo/targets

Ipotesi



La soluzione?

• Un Database?

• Un elenco?

• Un software?
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un Tool
rappresentativo

dinamico

strutturato

aggiornato

user driven

user friendly

condiviso
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Strutturato, User Driven, Condiviso
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• TOXICOLOGICAL DB: parte 

comune a tutti gli utilizzatori con le 
informazioni condivise relative agli 
ingredienti

• PRODUCTS: parte riservata alla 
singola azienda utilizzatrice con 
le informazioni relative alle 
proprie formule…

• My Requests?... Promettente!



• CAS
• EINECS
• Funzione
• Data ultima modifica

Basic Info
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Substance Reasoning
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• EU Reg 1223/2009 Annexes
• Harmonised CLP classification
• Scientific Literature

Regulatory Status and Scientific Literature
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•MW
•Log KOW (Octanol-Water)
•Melting point
•Boiling point
•Water solubility
•Other phisical/chemical data
•Bioavailability summary
•Dermal absorption
•Oral bioavailability
•Inhalatory bioavailability

Substance Information
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• Skin irritation
• Eye irritation
• Skin sensitization
• Photo-induced toxicity
• Dermal sensitization
• Repeated toxicity data
• Acute toxicity data
• Toxicity to reproduction data
• Genetic toxicity / Carcinogenicity data
• Endocrine activity
• Organospecific toxicity
• TTC
• Selected POD

Toxicological Data
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In Silico

• Vermeer Cosmolife : Include Vega, ToxRread, Merlin Expo 
Erica

• Con nuovi algoritmi specifici per gli ingredienti cosmetici 
per: 
• NOAEL, 

• Risk Caracterisation,

• TTC
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Overview
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Dettagli
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Prodotti→Upload
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Inserimento
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Ingredienti mancanti? My requests…
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My Requests
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My Requests:
• Invio la richiesta
• Seguo lo stato nel mio account
• Ricevo un feedback (email)
• Trovo il dato nel database (oppure un esperto 

mi spiega che caffein si scrive caffeine…)



Caffein? Quindi devo stare attento a scrivere gli INCI giusti?
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AVAILABLE INFORMATION
• CAS
• EINECS
• Function
• Ingredient reasoning
• Possible Impurities
• EU Reg 1223/2009 Annexes
• Scientific literature

Tabelle tossicologiche dei prodotti finiti
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• Skin irritation
• Eye irritation
• Skin sensitization
• Acute toxicity
• Repeated toxicity
• Toxicity to reproduction
• Genetic toxicity / Carcinogenicity data
• POD
• Scientific Literature
• Other data

Cartella Tox Data
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Tabella Exp-Dermal→MoS
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Tabella Exp-Oral→MoS
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Tabella Exp-Inhal

41



QRA
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Reportistica - Esportazione
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Versioni-Revisioni
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Endorsment
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• rappresentativo: presenti fin da subito oltre il 90% degli ingredienti 
impiegati nel settore cosmetico possono essere richiesti tutti gli 
ingredienti ancora non presenti

• in evoluzione: la SCCS Notes of Guidance guida il nostro tool con dati 
e frame tossicologici sempre aggiornati e pronti alle nuove sfide 

• strutturato: i dati di letteratura scientifica sono una base 
indispensabile. Implementati con le più recenti metodologie in silico, 
grazie alle elaborazioni realizzate dai nostri esperti con piattaforme 
europee validate da ECHA e SCCS. Un reasoning per ogni ingrediente, 
così da supportare al meglio la valutazione del prodotto finito 
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• aggiornato: un team referenziato con oltre 30 anni di esperienza 
nel settore e supervisione scientifica universitaria indipendente

• user driven: aziende cosmetiche e safety assessor hanno 
costruito le fondamenta di questo strumento con i loro consigli. 
Gli utenti (standard e premium) potranno richiedere dati su 
ingredienti non ancora presenti nel tool
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• user friendly: non sono necessari corsi, installazioni locali, 
aggiornamenti, i manuali d’uso. 

• condiviso: i dati sono condivisi fra i Safety Assessor e i 
contributor che contribuiranno a implementare in maniera 
sempre più efficace il database. I documenti creati per aiutarti 
nella realizzazione di PIF e CPSR riporteranno un QR code di 
sicurezza ToxTool™, così da incrementare la loro rappresentatività 
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Coming soon…

Maggio 2022: webinar di presentazione
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Stay Tuned!
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Grazie per l’attenzione!


