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Quadro normativo

Ufficialmente nota come  «Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act», divenne 
legge nel novembre 1986.

Il California Office of Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA) 
supervisiona l'attuazione della Proposition 65.

La Proposition 65 prevede, nel caso un prodotto contenga uno specifico ingrediente 
noto alle autorità sanitarie dello Stato come sostanza chimica che causa cancro, difetti 
congeniti o altri danni riproduttivi, l’indicazione in etichetta di una specifica avvertenza. 
Il regolamento stabilisce diverse opzioni che le aziende possono utilizzare, a seconda 
che un prodotto contenga un agente cancerogeno, uno tossico per la riproduzione o 
entrambi:

Questo tipo di avvertenza può riguardare anche alcune impurezze presenti in uno 
specifico ingrediente.



Quando è necessaria un’avvertenza in etichetta?

• Esiste un elenco di sostanze chimiche note per causare cancro, difetti congeniti o altri danni riproduttivi, 
pubblicato per la prima volta nel 1987 e aggiornato almeno una volta all'anno. 

L’ ingrediente è incluso nella lista?
NO

SI

Nessuna avvertenza necessaria

Dipende dal «safe harbor 
level»

Un'azienda non è tenuta a 
fornire un'avvertenza se 

l'esposizione a una sostanza 
chimica si verifica a questi 
livelli o al di sotto di essi. 

Maximum Allowable Dose Level 
(MADL) per le sostanze chimiche 

elencate come causa nota di 
malformazioni congenite o altri 

danni riproduttivi.

No Significant Risk Level (NSRL) 
per le sostanze chimiche 

elencate come cancerogene.



Quando è necessaria un’avvertenza in etichetta?

• Se l'OEHHA non ha stabilito un «safe harbor level» per una sostanza 
chimica, le aziende che espongono i consumatori e/o gli operatori 
dell’industria cosmetica a tale sostanza chimica saranno tenute a fornire 
un'avvertenza ai sensi della Proposition 65, a meno che non possano 
dimostrare che il livello di esposizione previsto non rappresenti un 
rischio significativo di cancro o danni riproduttivi. 

• L'OEHHA ha adottato regolamenti che forniscono indicazioni alle aziende 
per il calcolo del proprio livello in assenza di un «safe harbor level». I 
regolamenti sono disponibili all'articolo 7. e all'articolo 8 del Titolo 27 del 
Codice dei Regolamenti della California.

https://govt.westlaw.com/calregs/Browse/Home/California/CaliforniaCodeofRegulations?guid=IBB6E03D0512211EC828B000D3A7C4BC3&originationContext=documenttoc&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)
https://govt.westlaw.com/calregs/Browse/Home/California/CaliforniaCodeofRegulations?guid=IBBC60EE6512211EC828B000D3A7C4BC3&originationContext=documenttoc&transitionType=Default&contextData=(sc.Default)


Quando è necessaria un’avvertenza in etichetta?

• Nel caso di segnalazione della presenza di una sostanza inserita nella 
Proposition 65 e della mancanza dell'avvertenza in etichetta, l’azienda 
dovrà dimostrare che non vi è alcuna esposizione all'agente chimico 
pericoloso presentando dati appropriati e attraverso testimonianze di 
esperti.

• Le sanzioni per la violazione della Proposition 65 per mancata 
indicazione in etichetta possono arrivare fino a 2.500 dollari al giorno 
per violazione.

• Le aziende con meno di 10 dipendenti e le agenzie governative sono 
esentate dagli obblighi della Proposition 65.



Link Utili

• Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act del 1986

• OEHHA

• Sample Warnings and Translations For Businesses - Proposition 65 Warnings Website

• Elenco della Proposition 65 

• https://www.p65warnings.ca.gov/about/frequently-asked-questions

• https://www.p65warnings.ca.gov/businesses/frequently-asked-questions-businesses

• Guidance for Small Businesses that Receive a 60-day Notice for a Consumer Product

https://leginfo.legislature.ca.gov/faces/codes_displayText.xhtml?lawCode=HSC&division=20.&title=&part=&chapter=6.6.&article
https://oehha.ca.gov/about
https://www.p65warnings.ca.gov/businesses/sample-warnings-and-translations-businesses
https://oehha.ca.gov/proposition-65/proposition-65-list
https://www.p65warnings.ca.gov/about/frequently-asked-questions
https://www.p65warnings.ca.gov/sites/default/files/2025-03/GuideSmallBusiness60day.pdf


www.cosmeticaitalia.it

www.cosmeticaitalia.it

https://www.google.com/url?q=https://www.facebook.com/CosmeticaItaliaAssociazione&sa=D&source=hangouts&ust=1611831325527000&usg=AFQjCNF-41lcSJfPkkxkBdf1ZYcuUJErcw
https://www.google.com/url?q=https://www.instagram.com/associazionecosmeticaitalia/?hl%3Dit&sa=D&source=hangouts&ust=1611831325527000&usg=AFQjCNHAsQP6-nwVIE0t_A-2xufJdNV2YA
https://www.google.com/url?q=https://www.linkedin.com/company/cosmetica-italia?trk%3Dbiz-companies-cym&sa=D&source=hangouts&ust=1611831325527000&usg=AFQjCNHU_J4E6ei2H8bWPVnel51LT0dtrg
https://www.youtube.com/user/cosmeticaitalia
http://www.cosmeticaitalia.it/
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