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ANDARE IN « REGOLATORIO

O
Repubblica delle Filippine

DI QUALE REGIONE ECONOMICA E/O PAESE,
IN PARTICOLARE, TRATTIAMO?

La Repubblica delle Filippine fa parte della regione dell’Associazione

delle Nazioni del Sud-Est Asiatico (ASEAN). S. Morel —
. Dipartimento di Scienze del Di
E POSSIBILE REPERIRE DEI DATI Farmaco, Novara

PUBBLICATI SULLA DIMENSIONE DEL silvia.morel@uniupo.it O
MERCATO DEI COSMETICI DEL PAESE? }_
COME VIENE SUDDIVISA LA QUOTA DI B.M. Pique

MERCATO TRA I DIVERSI PRODOTTI? COME Furopean Master in Translational D
VIENE SUDDIVISA LA Q_UOTA DI MERCATO Cosmetic and Dermatological <[
TRA MARCHI INTERNI ED ESTERNI? Sciences, Novara

[l sud-est asiatico & considerato un importante mercato per l'industria
della bellezza e della cosmesi a causa della crescente popolazione
urbana e dell'influenza delle regioni limitrofe, come il mercato dell’Asia
orientale.

Secondo un rapporto pubblicato da Statista, le entrate del mercato
filippino relativo ai prodotti di bellezza e della cura della persona rag-
giungerebbero nel 20231 5,29 miliardi di euro, con un tasso di crescita
annuo previsto dello 0,90%. Il segmento personal care, in particolare
i prodotti per la cura dei capelli e del corpo, per l'igiene orale e i
deodoranti, contribuirebbero con poco meno di 2,5 miliardi di euro
nel 2023, seguono i cosmetici viso, occhi, labbra, unghie e i cosme-
tici naturali che raggiungeranno un fatturato di poco superiore a 700
milioni di euro. Per il segmento skincare corpo, protezione solare, pro-
dotti per bambini, si prevede un fatturato di circa 1,4 miliardi di euro,
seguito dalle fragranze con 0,71 miliardi di euro, sempre nel 2023 (1).
| marchi internazionali ricoprono una quota di mercato maggiore
rispetto ai marchi locali (per esempio, J&J, SHISEIDO, ESTEE LAU-
DER COMPANIES, L'OREAL, UNILEVER E P&G). | marchi americani
di prodotti per la cura della pelle contribuiscono al 35% della quota di
mercato, mentre quelli coreani e giapponesi contribuiscono rispetti-
vamente al 34% e al 20% del mercato. Tuttavia, anche marchi locali di
cosmetici come SUNNIES FACE, BLK, COLOURETTE COSMETICS
e HAPPY SKIN hanno mostrato un aumento della domanda (2).

QUAL E LA NORMATIVA E DOVE E POSSIBILE
REPERIRE IL MATERIALE?

Le norme relative ai prodotti cosmetici nelle Filippine sono il Repu-
blic Act n. 3720 e n. 9711 del 2009. Entrambe sono scritte in inglese
e possono essere reperite, online, sul sito web della Food and Drug
Administration (FDA) delle Filippine (3).

Le Filippine, come stato membro dellASEAN, seguono I'ASEAN
Cosmetic Directive (ACD), un accordo che armonizza la normativa
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cosmetica di questa regione asiatica per garantire un
allineamento dei requisiti tecnici necessari al libero
scambio tra gli Stati membri. Questo documento & in
inglese ed & presente sul sito web della FDA Filippine
o su quello dellASEAN (4,5).

CHE COSA REGOLAMENTA
QUESTA LEGISLAZIONE? ALCUNI
PRODOTTI PARTICOLARI CHE
NON SONO SEMPRE CLASSIFICATI
COME COSMETICI (PER
ESEMPIO, I SOLARI) COME SONO
CONSIDERATI?

Il Republic Act n. 3720 garantisce la sicurezza e la
qualita degli alimenti, dei medicinali e dei cosmetici
per proteggere la salute delle persone (3).

La FDA filippina segue I'ACD, quindi si adegua ai due
programmi A e B relativi al mutuo riconoscimento e
al sistema di notifica.

Il programma A, accordo di mutuo riconoscimento
dell'approvazione della registrazione del prodotto
cosmetico (MRA), riporta che la MRA in un Paese
dellASEAN, & riconosciuta dagli altri Paesi membri
che hanno firmato e accettato questo programma.
L'accettazione del MRA significa che esso e conforme
ai requisiti dell/ACD e puo essere commercializzato
nei rispettivi Paesi (4).

Il programma B, sistema di notifica dei prodotti,
riporta che un produttore o la persona responsabile
dell'immissione del cosmetico sul mercato dell’A-
SEAN, deve prima notificare all'autorita di regola-
mentazione dei cosmetici di ciascuno Stato membro
in cui il prodotto sara commercializzato, il luogo di
fabbricazione o di importazione iniziale del prodotto
cosmetico, prima del collocamento sul mercato (4).
La Direttiva Cosmetici ASEAN comprende un elenco
illustrativo, non esaustivo, dei prodotti cosmetici,
liste di ingredienti cosmetici (vietati, a uso limitato
o ammessi), le linee guida per le buone pratiche di
fabbricazione, concordate sia dalle autorita sia dall’in-
dustria dei cosmetici, i requisiti per l'etichettatura dei
cosmetici. Sono presenti le linee guida per i claim
soggetti al controllo dello stato membro locale a
causa di variazioni di lingua, cultura e religione. Sono
riportati i requisiti e la procedura per la registrazione
dei prodotti cosmetici nonché i requisiti per la loro
importazione e esportazione (4).

Sono considerati cosmetici gli shampoo, i balsami, i
dentifrici ma anche le tinture per capelli, i prodotti
shiancanti, gli antitraspiranti, gli antiacne e i prodotti
solari (6,7).
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Nel 2021, la FDA filippina ha pubblicato una bozza
di linee guida per la classificazione dei prodotti sani-
tari borderline, coprendo anche i cosmetici. Alcuni
esempi di prodotti borderline considerati cosmetici
sono i collutori, i prodotti per le vene varicose, i pro-
dotti contenenti al massimo il 2% di acido salicilico,
i geli per cicatrici con l'azione di schiarire le cicatrici

(8).

QUALI SONO GLI ENTI
REGOLATORI RESPONSABILI

CON CUI UN’AZIENDA DEVE
CONFRONTARSI PERIMMETTERE1I
PROPRI PRODOTTI SUL MERCATO?

La FDA Filippina & lorganismo responsabile della
regolamentazione dei cosmetici, ai sensi del Republic
Act n. 9711 (3). Ha il compito di garantire la sicurezza,
l'efficacia e la qualita dei prodotti cosmetici, stabilire
che le politiche di regolamentazione abbiano basi
scientifiche e siano conformi agli standard nazionali
e internazionali. Inoltre, ha pubblicato un manuale di
informazione sui prodotti cosmetici per i consuma-
tori dedicato a come utilizzare i prodotti cosmetici
in sicurezza (9).

QUALI SONO I DOCUMENTI
RICHIESTI PER IMMETTERE
I PRODOTTI SUL MERCATO?

Per immettere un prodotto cosmetico sul mercato,
I'azienda deve ottenere una License to Operate (LTO)
rilasciata dalla FDA, prima di procedere alla richiesta
di un certificato di registrazione di un prodotto. Esi-
stono diverse licenze per stabilimenti cosmetici auto-
rizzati dalla FDA delle Filippine, come indicato nella
legge n. 9711, a seconda che l'impresa sia un impor-
tatore, un produttore di cosmetici, un grossista o un
distributore finale.

Per ottenere I'LTO sono necessari: la compilazione
del modulo di domanda, la copia della registrazione
del nome dellazienda, la documentazione tecnica
relativa all'officina, il piano di gestione del rischio e
un contributo monetario. Per il produttore, in caso
di un prodotto aggiunto a una linea, i requisiti sono la
domanda, la documentazione tecnica aggiornata e un
contributo monetario.

Tuttavia, prima che i prodotti vengano commercializ-
zati, l'azienda stessa deve essere registrata presso il
Dipartimento del Commercio e dell'Industria (DTI)
e la Securities and Exchange Commission (SEC).
La persona autorizzata a fabbricare i cosmetici deve
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anche essere registrata presso la Commissione di
regolamentazione professionale delle Filippine (PRC).
Per ogni prodotto cosmetico deve essere effettuata
una notifica elettronica tramite il portale elettronico
della FDA filippina (10).

E RICHIESTA UNA PERSONA
LEGALMENTE RESPONSABILE
NEL PAESE?

E necessario che una persona fisica o unazienda
responsabile dell'immissione dei prodotti sul mer-
cato si registri per consentire all'autorita di perseguirla
in caso di problemi relativi al prodotto. La persona/
azienda responsabile deve anche tenere registri e
documenti completi della distribuzione del prodotto,
prontamente disponibili alle autorita competenti in
caso di richiamo del prodotto (9).

I PRODOTTI CHE SONO
STATI SOTTOPOSTI A
SPERIMENTAZIONE ANIMALE

POSSONO ESSERE CLASSIFICATI
COME COSMETICI?

| prodotti sottoposti a valutazione di sicurezza
mediante test sugli animali sono classificati come
cosmetici, anche se le linee guida dell/ASEAN indi-
cano che i prodotti finiti non devono obbligatoria-
mente essere sottoposti a prove tossicologiche sugli
animali. ASEAN ha discusso nel corso degli anni sui
test sugli animali, ma al momento non ci sono notizie
che la regione adeguera il divieto di sperimentazione
sugli animali per i prodotti cosmetici finiti e i suoi
ingredienti (11).

ESISTONO ELENCHI POSITIVI E
NEGATIVI DEGLI INGREDIENTI
UTILIZZABILI IN UN PRODOTTO
COSMETICO?

Sono disponibili elenchi positivi e negativi degli
ingredienti. In particolare, I'Allegato Il delle sostanze
vietate, Il delle sostanze soggette a restrizioni, IV
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degli agenti coloranti, V degli esclusi dal campo di
applicazione della direttiva (come nel caso dello
stronzio e i suoi sali, tranne quelli presenti negli alle-
gati I, Il e IV), VI dei conservanti, VII dei filtri UV.
Questi elenchi sono prontamente disponibili online
per una facile consultazione sul sito del/ASEAN (6).
Una particolarita dell’Allegato lll, sostanze soggette
a restrizioni, & che le restrizioni non sono armoniz-
zate e variano da Paese a Paese. Anche i requisiti
di etichettatura per prodotti specifici (per esem-
pio, antitraspiranti, shampoo per capelli ecc.) pos-
sono variare a seconda dello stato membro e della
sostanza di restrizione inclusa nel prodotto. Se un
prodotto viene venduto in un altro stato membro
con esigenze di etichettatura diverse, pud essere
richiesta una nuova etichettatura per soddisfare i
requisiti (6).

QUALI SONO LE PECULIARITA
DELLA NORMATIVA SUI
COSMETICI (IN PARTICOLARE
RISPETTO A QUELLA UE)?
La direttiva sui cosmetici dellASEAN e sostanzial-
mente simile alla legislazione delllUE, ma ci sono
ancora alcune differenze, come i test sulla sperimen-
tazione animale o particolari requisiti di etichettatura
locali specifici per gli stati membri.

Nella regione dellASEAN non esistono norme che
vietano la sperimentazione sugli animali per i prodotti
cosmetici finiti e i suoi ingredienti. La valutazione della
sicurezza € un requisito obbligatorio, ma non ci sono
restrizioni su quale metodo utilizzare, spetta all'azienda
decidere come dimostrare sia la sicurezza sia l'efficacia
del prodotto.

In ultimo, nel caso delle protezioni solari, sono previsti
dei requisiti specifici di etichettatura che informano il
consumatore circa il prodotto, le caratteristiche e |l
suo utilizzo, distinte tra frasi obbligatorie o caldamente
raccomandate. Alcuni claim sono ammessi solo in
alcuni specifici Paesi (12).

Per la notifica di un prodotto cosmetico non esiste un
portale armonizzato e devono essere fatte notifiche
separate per ogni Paese membro dellASEAN. Il link
per la notifica nelle Filippine & www.eportal.fda.gov.ph.
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