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SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE DISCIPLINA SANZIONATORIA PER LA
VIOLAZIONE DELLFE DISPOSIZIONI DI CUI AL REGOLAMENTO (CE) N. 12722008 DEL
PARLAMENTO EUROFEQ E DEL CONSIGLIO, DEL 16 DICEMBRE 2008, RELATIVO ALLA
CLASSIFICAZIONE, ALL'ETICHETTATURA E ALL'IMBALLAGGIC DELLE SOSTANZE E
DELLE MISCELE CHE MODIFICA ED ABROGA LE DIRETTIVE 67/348/CEE E 1999/45/CE E
CHE RECA MODIFICA AL REGOLAMENTO (CE) N. 1907/2006,

il PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

VISTI gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

VISTA la legge 23 agosto 1988, a. 400, recante disciplina deil'attivitd di Govemo ¢ ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei minislri, in particolare I'articolo 14;

VISTO il regolameﬁto (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008
relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica
ed abroga le direitive 67/548/CEE e 1999/45/CE che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006;

VISTO il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 18 dicembre 2006,
concernente la registrazione, la valutazione, 1'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche, che
modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il
regolamento (CE) n. 1488/94 deila Commissione, nonché la diretiva 76/769/CEE det Consiglio e le
diretlive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/103/CE e 2000/21/CE;

VISTA la legge 7 luglio 2009, n. 88\‘, recante disposizioni per I'adempimento di obblighi derivanii
dall'appartenenza dell'Ttalia afle Comunita europee, legge comunitaria 2008, in particolare l'articolo 3;

VISTO it decreto legislativo 14 settembre. 2009, o 133, recante disciplina sanzionatoria per la violazione
delle disposizioni del regolamento {CE) n. 1907/2006 che stabilisce i principi ed i requisiti per la
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche;

VISTO il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, recante atwazione delle direttive 1999/45/CE e
2001/60/CE relative alla classificazione, all'imbailaggio e all'etichettatura dei preparali pericolosi e
successive modificazioni;

VISTO il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, recante attuazione della direttiva 92/32/CEE

concernente classificazione, imballaggio ed estichettatura delle sostanze pericolose, e successive
modificazioni: -

VISTA la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante istituzione del servizio sanilario nazionale, ed in
particolare l'aricolo 7, primo comma, lettera ¢); |

RITENUTO necessario fomire d:sposmom applicative del regolamento (CE) n. 1272!2008 per quanto
concerne in particolare le sanzioni applicabili alle violazioni delle disposizioni del citato regolamento &

Vindividuazione delle misure necessarie affinché esse siano attuate in applicazione dell'articolo 47 del
medesimo regolamento;

VISTA la preliminare deliberazione del Cons:gho det ministri, adottata nella riuniane del..

ACQUISITO il parere delle Conferenza permanente per i rappom tra lo Stato, Ic regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano;

ACQUISITI i pareri delle competenti Commissioni permanenti della Camera dei deputati e del Senato
della Repubblica;

VISTA ta deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del.. .
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SULLA PROPOSTA del Presidente del Consiglio dei ministri ¢ del Ministro delta grustizia, di concerto

con i Ministri della salute, dell'ambiente e della tutela del territorio ¢ del mace, dello sviluppo economico
e dell'economia e delle finanze;

EMANA

il seguente decreto legislativo,

ART. 1

(Campo di applicazione)
1. 1l presente decreto reca la disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni di cuj al
regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 16 dicembre 2008,
relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele che

modifica ed abroga le direltive 67/548/CEE e 1999/45/CE che reca modifica al regolamento (CE) n.
1907/2008, di seguilo denominato ‘regolamento’.

ART.2
(Definizioni)

1. Ai fini dell'attuazione del presente decreto si applicano le definizioni di cui all'aicolo 2 del
regolamento.

2. Nelle more delle designaziom dell'Aulorita competente o delle Autorila c0mpetcnn di cui all'articolo
43 del regolamenio si inlende ‘Autoriti competente nazionale' il Ministero della salute Direzione
generale della Prevenzione sanitaria e si intendono ‘Autoritd competente locali’ le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano, nell'ambito della propria organizzazione e legislazione.

3. Ai fini dell'applicazione del presente decreto si intende per:
a) etichetta trasporto: 1'etichetta utilizzata secondo le disposizioni per il (rasporto di-merci pericolose;
by) etichetta: Fetichetta utilizzata secondo le disposizioni del regolamento.

ART. 3

( Violazione dell'obbligo derivante dagli articoli 4, 11 e 6] del regolamento in materia di classificazione,
etichettatura ¢ imballaggio)

1. Salvo che i! fatto costituisca reato, il fabbricante, importatore ¢ V'utilizzatore a valle che, nelle ipotesi
previsie dall'articolo 4, paragrafo 1, del regolamento, non ¢lassifica una sostanza o una miscela ovvero
la classifica senza ottemperare alle prescrizioni di cui al titolo II del medesimo regolamento & soggetio

alls sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 15.000 euro a 90.000
euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, il produttore di articoli e {'importatore che, nelle
ipotesi previste dall’articolo 4, paragrafo 2, del regolamento, non classifica una sostanza ¢ una miscela
ovvero la classifica senza ottemperare alle prescrizioni, di cui al titolo 11 del medesimo regolamento é

soggetto alla sanzionc amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 15.000 curo a
90.000 euro.

3. Salvo che il fano costituisca reato, il fabbricante, 'importatore o I'utilizzatore a valle che nelle ipotesi

- previste dall'articolo 4, paragrafo 3, del regolamento, non classifica una sostanza o la ¢lassifica senza
ouemperare. alle prescrizioni di cui al titolo V. del medesimo regolamento & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria de] pagamente di una somma da 15.000 curo a 90.000 euro.
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4. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, il fomnitore, I'mportatore che nelle ipotesi previste
dall’articolo 4, paragrafo 4, del regolamento non etichetta ed imballa una sostanza o una miséela
classificata come pericolosa, avvero la etichetta ed imballa in modo difforme da quanto prescritto dai

titoli Il e [V del regolamento & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria dcl pagamento di
una somma da 15.000 euro a 90.000 euro.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il fornitore o 1'importatore che nelle ipotesi previste dall’articolo 4,
paragrafo 7, del regolamento non etichetta una miscela, ovvero {a etichetta in modo difforme da quanto
prescritto dat titolo TII del regolamento & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 15.000 curo a 90.000 euro.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, il produttore o l'importatore di articoli che nelle ipotesi previste
dail’articolo 4, paragrafo 8, del regolamento, omette di classificare, etichettare ed imballare gli articoli
di cui alla sezione 2.1 dell’allegato 1 del medesimo regolamento, ovvero i classifica, 1i etichetta e b
imballa in modo difforme dalle prescrizioni indicate dal medesimo-articolo 4, paragrafo 8, & soggetto

alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 15.000 euro a 90.000
euro.

7. Salvo che il fatto coslitvisca reato, chiunque, nelle ipotesi previste dall’articolo 11, paragrafi 1 e 2,
omette, ai fini della classificazione di una sostanza o di una miscela, di tener conto di una sostanza

classificata come pericolosa & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di
ung somma da 15.000 euro a 90.000 euro.

8. Salvo che il fatto costituisce reato il fornitore di una sostanza che non ottempera alle prescrizioni di cui

ail‘articolo 61, paragrafo 3, dei regolamento, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 10.000 euro a 60.000 euro.

ART. 4

(Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 5, 6, 8 e 49 del regolamento in materia di informazioni
su sostanze e miscele)

1. Salvo che i} fatto costituisca réato, if fabbricante, 'importatore o l'utilizzatore a valle che non otlempera
agli obblighi di identificazione. esame ¢ valulazione delle informazioni disponibili sulle sostanze o
sulle miscele stabilito dagli articoli 5 e 6 del regolamento, & seggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 10.000 euro a 60.000 euro.

2. Salvo che il fatto costitvisca reato, il fabbricante, I'importatore, Yutilizzatore a valle o il soggetto che
assume la responsabilita dell’immissione sul mercato che relle ipotesi previste dall’articolo 8.
paragrafo 2, de regolamento, non esegue, ovvero esegue in modo difforme le prove ivi prescritte, &

soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria de} pagamento di una somma da 15.000 eura a
90,000 euro.

3. Salvo che il fatfo costituisca reato, il fabbricante, l'importatore o l'utilizzatore a valle ¢he non si
‘conforma alle prescrizioni poste dall’articolo 8, paragrafo 5, del regolamento entro il {ermine ivi

previsto & soggetto alla sanzione amministrativa pecurlaria del pegamento di una somma da
5.000 euro a 30.000 curo.

4. Salvo che il fatto costitisca reato, il fornitore, il soggetto responsabile delia liquidazione dell' impresa
del fornitore o il soggesta che assume la responsabilita dell'immissione sul mercato di una sostanza o di
una miscela che non ottempera, ovvero oilempera in modo difforme, agli obblighi di raccolta, € di
messa a disposizione delle informazioni imposti dall'articolo 49, paragrafo 1, primo periodo, e

paragrafo 2, del regolamento, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 3.000 euro a 18.000 curo.
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ART.5

{Violazione dell'obbligo derivante dall'articolo 7 del regolamento in materia di sperimentazione su
animali e sull'uamo)

. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettua prove sugli animali in viglazione dell'articolo 7,
paragrafo 1, del regolamento & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 10.000 euro 2 60.000 euro.

2. Salvo che il fatto cosvituisca reato, chiunque effettua prove su prirmati non umani, in violazione

dell'anticolo 7, paragrafo 2, del regolamento & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 15.000 euro a 90,000 euro.

3. Salvo che il faito costituisca pii grave reato, chiunque effettua prove sugli esseri umani, in violazione

dell'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento e punito con l'arresto fino a tre mesi o con 'ammenda da
40.000 euro a 150 000 euro.

ART. 6

(Violazione degli obblighi derivanii dagli articoli 10, 12 e 15 del regolamento in materia di revisione
della classificazione, limitt di concentrazione e fattori M)

. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, l'importatore o l'utilizzatore a valle che, nclle ipotesi
previste dall'articolo 10, paragrafo 1, secondo periodo, del regolamento, non ottempera all'obbligo di
stabilire i limiti di concentrazione specifici ivi previst, € soggetto alla sanzione amministrativa
pecaniaria del pagamento di una somma da 15.000 euro a 90.000 euro.

2. Salvo che il fattc costituisca reato, il fabbricante, T'importatore o 'utilizzatore a valle che, nelle ipotesi

previste dall'articolo 10, paragrafo 2, del regolamento od al di fuori dei casi previsti dall'articolo 10.
paragrafo 4, primo penodo del medesimo regolamento, non ottempera all'obblige di stabilire i fatlori

M, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 10.000
euro a 60.000 euro.

3. Chiungue, nelle ipotesi previste dall'articolo 10, paragrafo 4; secondo periodo, del regolamenta, vxola

l'obbligo di stabitire un fattore M, & soggetto alla sanziome amministrativa pecuniaria del
. pagamento di una somma da 10.000 euro a 60.000 euro.

4. Salvo che il fatto costiluisca reato, il fabbricante, I'mportatore o Yutilizzatore a valle di una sostanza o

di una miscela che, nelle ipotesi previste dall'articolo 12 del regolamenio, non otiempera alle
prescrizioni in materia di classificazione previste dal medesimo articolo 12, & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 10.000 euro 2 60.000 euro.

. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, I'importatore o l'utilizzatore a valle che, nelle ipotesi
previste datl'articolo 153, paragrafi 1 e 2, del regolamento, non ottempera, ovvero ottempera con ritardo
ingiustificato al!'obbligo di revisione della classificazione delle sostanze e delle miscele ivi preseritio, &

soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamente di una somma 15.000 euro a
90.000 earo.

ART.7

(Violozione degli obblighi derivanti degli articoli 17, 24, 28, 29, 30, 31 ¢ 32 del regolamento in materia
di etichettotural

1, Salvo che il fatto costituisca reato, il fomitore di una sostanza ¢ di una miscela che, nelle ipotesi

previste dail'articolo 17, paragrafo 1, del regolamento, non ottempera alle prescrizion: in.materid di
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etichettatura ivi contemplate & soggetto alla canziéne amministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

- 2. Salvo che il faito costituisca reato, i1 formitore di una sostanza o di una miscela che, nelle ipotesi
previste dall'adicoto 17, paragrafo 2, del regolamento, non ottempera alle prescrizioni in maieria di
etichettatura ivi contemplate & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 3.000 euro a 13.000 euro,

3, Salvo che il fatto costituisca reato, i} fabbricante, Jimportatore o l'utilizzatore a valle che, nelle ipotesi
previsie dall'articolo 24 del regolamento, riporta sulletichelta o nella scheda dati di sicurezza, una
denominazione chimica alternativa non autorizzala secondo 1a procedura contemplala dal medesimo

articolo, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da
5.600 euro a 30.000 euro.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il fornitore di una sostanza che, nelle ipotesi previste dall'articolo
24, paragrafo 7, del regolamento, usa 12 denosninazione chimica alternativa, & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

5 Salvo che il fatto coslituisca reato, il forniwore di una sostanza o di una miscela che, nelle ipotesi
previste dai punti 1.5.1 0 1.5.2 dell'allegato 1 del regolamento, applica un'etichetta redatta in violazione

dei criteri definiti nei medesimi punti 1.5.1 © 1,5.2. & soggetto alla sanzione amminisfrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 5.000 curo a 30.000 curo.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungue, nelle ipotesi previste dall'articolo 28, paragrafo 2, del
regolamento, fornisce al pubblico una sostanza © una miscela che non riporta nell'elichetta, ovvero
riporta in modo errato o parziae, il consiglio di prudenza indicato dal medesimo asticolo 28, paragrafo

2, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 3.000 curo
a 18.000 euro.

2. Salvo che jl fatto costituisca rcato, chiungue, nelle ipotesi previste dail'articolo 23, paragrafo 3, del
regolamento, forisce al pubblico una sostanza 0 wnd miscela pericolosa senza otiemperare all'obbligo
indicao dal medesimo articolo 29, paragrafo 3, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria
del pagamento di una somma da 5.000 euro 2 30.000 euro.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, 1] fomitore di una sostanza o di una miscela che, nelle ipotesi
previste dall'articolo 30, paragrafi 1, primo periode, e 2, del regolamento, non oitempera, OVVEro
otternpera con indebito Titardo o in modo non conforme, agli obblighi di aggiornamento delVetichetta

ivi contemplati, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria de! pagamento di una somma
da 5.000 euro a 30.000 euro.

9. Salvo che il fatio costituisca reato, chiunque viola Je prescrizioni in materia di etichettatura previste
dagli articoli 31, paragrafidala 4, e 32, paragrafi 1, 4 & 6, del regolamento, & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 5.000 euro a 30.000 earo.

ART. 8

(Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 33 ¢ 35 del regolamento in materia di etichettatura ¢
imballaggio)

1. Salvo che il fawo costiiisca reato, chiunque viola le prescrizioni in materia di etichettatura degli
imballaggi previste dall'articolo 33, paragrafi 2 £ 3, del regolamento, & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungue utilhizza imballaggi contenenti una sosfanzé O una miscela
pericolosa che non OMLEMperano OVVEro OLemperano in modo emalo o parziale alle prescrizioni

g
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previste dall'anticolo 35, paragrafi 1 e 2, del regolamento & soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 10.000 euro a 60.000 euro, '

ART. 9

(Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 16 e 40 del regolamento in materia df comunicazioni €
di notifica ali'Agenzia)

1. Salvo che il fatto costituisca teato, il fabbricante e Iimportatore che, nelle ipolesi previste dall'articolo

16, paragrafo 1, del regolamento, non ouempera all'obbligo di comunicazione ivi previsto, & soggetto

alla sanzione amministeativa pecuniatia del pagamento di una somma da 5.000 curo a 30.000
euro,

2 Salvo che il falto costituisca reato, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del

pagamento di una somma da 3.000 euro a 30.000 euro il fabbricante, limportatore @ il gruppo di
fabbricanti o importatori che: :

a) nelle ipotesi previste dall'articolo 40, paragrafo 1, del regolamento, non ottemperd all'obbligo di

potifica ivi contemplato, ovvero vi ottempera oltre il termine previsto dall'articolo 40, paragrafo 3,
del medesimo regolamento;

b) nelle ipotesi previste dail'articolo 40, paragrafo 2, del regolamento, non oliempera all'obbligo di
aggiornamento ivi contemplato. ,

ART. 10

(Violazione agli obblighi derivanti dall'articolo 45 del regolamento in materia di comunicazione
all'Archivie delbIstituto superiore di sanitd)

1. Salvo che il fato costituisca reato, limporlatore © Putilizzatore a valle responsabile della
commercializzazione di miscele sul mercato nazionale, che non ottempera sll'obbligo di
comunicazione delle informazioni di cui all'articolo 15 e ailallegato X1 del decreto legislalivo 14
marzo 2003, n. 65, all'organismo designato ai sensi dell'articolo 45, paragrafo 3, del regolamento é

soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 3.000 ¢uro a
18.000 euro.

ART. 11
(Criteri per la decurtazione delle sanzioni)

1. Nei casi previsti dall'articolo 3, commi da 2 a 5, dail'articolo 4, cornmi 2 e 4, dall'articolo 7, commi 6 ¢
% e dallirticolo 8, comma 2, de! presente decreto la sanzione & diminuita da un terzo alla meta se la
condotta & posiz i essere dall'autore in difformita alle prescrizioni indicate dalle medesime
disposizioni. '

ART. 12
(Sisterna di controlli ufficiali)

1. L'attivita di controllo ufficiale, & prefogativa delle ‘ Autoritd competenti’ di cui all'articolo 2, comma 2,
del presente decreto.

2. Al fine di permettere il coerente adeguamento del sistema di vigilanza, le ‘Autorita competenti’ di cui
all'articolo 2, comma 2, I'Agenzia delle dogane, la Guardia di Finanza c gli Uffici di sanitd marittima.
aerea e di {rontiera (USMAF) definiscono le modalild per concorrere all'attuazione del regolamento

7 r;f—“r secondo i principi dello sportella unico doganale, istituito dall’articolo 4, comma 57, della legpe 24
i 'J‘\"
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dicembre 2003, n. 350, e le disposizioni di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 4
novermbre 2010, n. 242. :

-1 soggetti pubblici interessati, svolgono le attivita di controllo ufficiale di eyi al presente

articolo con le
risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

. I soggetti che svolgono Iattivitd di controllo ufficiale di cui al presents articolo, sono tenuti agli

obblighi di riservatezza relativamente alle informazioni acquisite, in conformiti alla legistazione
vigente. :

ART. 13

- (Disposizioni finanziarie)
. Dall'atiuazione del

presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri 4 carico della finanza
pubblica.

- I soggetii pubblici interessati, svolgono le attivita previste dal presente decreto con le risorse umane,
- finanziarie e strumentali disponibili a Jegislazione vigente.

. I proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie previste per le violazioni del presente decreto, sono
versati all’entrata del bilancio dello Stato, per essere successivamente riassegnati, con decreto del
Ministro deli’economia ¢ delle finanze, allo stato di previsione del Ministero della salute, allo scopo di

. incrementare ¢ventualmente le attivita Ispettive nonché di predisporre eventualmente un piano di
miziative atte a soddisfare esigenze formative ed informative primarie del sistema pubblico sulle
ternatiche deila valutazione del pericolo connessi agli aspetti chimico fisici, tossicolagici ed eco
tossicologici delle sostanze in quanto tali o in quanto componenti di miscele per la salute umana e
ambientale, anche attraverso convenzioni stipulate con 1'Universita ed Enti dj ricerca,

- ART. 14
(Disposizioni finali)
- Non & ammesso il pagamento in misura ridotta delle sanzioni previste nel presente decreto.
. Sono abrogati:

a) I'articolo 18, comma 5, del decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65:
b) l'articolo 17 del decreto legistativo 14 setembre 2009, o 133,

- Le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano provvedono, nell'ambito delle propri¢
competenze, alla irrogazione delle refatjive sanzioni, dandone comunicazione al M inistero della salute.

- $alvo quanto previsto al comma 1, ai fini degli accertarnenti e delfe procedure di cui al comma 4
si applicano le disposizioni della legge 24 novembre 1981, n, 689, e successive modificazioni.

. Nelle regioni a statuto speciale e nelle province autonome di Trento e dj

Bolzano le present
disposizioni si applicano nel rispetio degli statuti e delle relative norme di attuazio

Tig,

Il presente decreto, munito dej sigillo di

Stato, sard inserito nella Raceolta ufficiale degli aiti normativi
delia Repubblica italiana ed & fatto obbli I

0, & chiunque spelti, d'osservarlo e di farlo osservare,



