
RELAZIONE ILLUSTRATIVA 


Il 22 dicembre 2009, nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea, è stato pubblicato il nuovo 
regolamento sui cosmetici, approvato dal Parlamento europeo e dal Consiglio, allo scopo di 
armonizzare le disposizioni già esistenti in materia (direttiva europea 761768/CEE e successive 
modificazioni). L'articolo 37 del regolamento (CE) n< 1223/2009 del Parlamento europeo e éc1 
Consiglio del 30 novembre 2009 sui prodotti cosmetici stabilisce che gli Stati mernbri definiscono 
le norme concernenti le sanzioni da applicare in caso di violazione delle disposizioni del 
regolamento medesirno c adottano tutti i provvedimenti necessari a garantirne l'effettiva 
applicazione< Le sanzioni devono essere effettive, proporzionate e dissuasive. 

L'articolo 2 della legge 6 agosto 2013, n. 96, recante "Delega al Governo per il recepimento delle 
direttive europee e l'attuazione di altri atti deJJ'Unione europea Legge di delegazione europea 
2013" COnseme l'adozione di un decreto legislativo al fine della definizione delle sanzioni da 
prevedere in attuazione dell'articolo 37 del citato regolamento. 

Nello schema che si propone si è provveduto ad indicare la sanzione per ogni disposizione del 
regolamento in cui sono previsti degli obblighi a carico dei soggetti indicati 

Per definire il lipo ed il quantum delle sanzioni sono stati rispettati, innanzi tutto, i principi e criteri 
direttivi generali di cui all'articolo 32 "principi e criteri direttivi generali di delega per l'attuazione 
del diritto dell'Unione europea" della legge 24 dicembre 2012, n< 234 "Norme generali sulla 
partecipazione dell'Italia alla formazione c all'attuazione della normativa C delle politiche 
dell'Unione europea", in quanto parametro onnai usualmente adottato nel caso di adeguamento 
delle norme penali alla nonnativa comunitaria. 

In tale norma sono previsti i limiti delle sanzioni penali, arresto e ammenda, e i casi in cui esse sono 

previste ovvero nei casi in cui le infrazioni ledono o espongono a pericolo interessi 
costituzionalmente protetti. In tali casi sono previste; la pena dell'ammenda alternativa all'arresto 
per le infrazioni che espongono a pericolo o danneggiano l'interesse protetto; la pena dell'arresto 
congiunta a quella dell'ammenda per le infrazioni che rccano un danno di particolare gravità. Nella 
materia dei cosmetici risulta evidente che a poter essere leso è il diritto alla salute dei consumatori, 
pertanlO per le fattispecie la cui violazìone rischia di compromettere la salute e la sicurezza dei 
consumatori si e proceduto in tal senso< Invece, la sanzione amministrativa del pagamento di una 
somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150,000 euro è prevista per le infrazioni che 
ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelli indicati nei periodi precedenti. Atteso che i 
limiti alle sanzioni previsti dalla legge 234/2012 operano "al di fuori dei casi previsti dalle nonne 
penali vigenti" e che la legge previgenle in materia di cosmetici (legge 11 ottobre 1986, n_ 713 e 
s.rn) non è mai stata abrogata, nei casi in cui le fattispecie del presente decreto eranO sanzionate 
dalla legge 713f86 come delitti si è mantenuta stessa tipologia di sanzione. 

Altro criterio che si è seguito nella detenninazionc delle sanzioni è stato quello di non discostarsi 
ave possibile dall'apparato sanzionatorlo attualmente vigente in base alla legge 713f86 sui 
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cosmetici, che aveva recepito la direttiva 761768/CEE, che è stata oggetto di refusione nel 

regolamento (CE) n. 1223/2009. 

Infine, pcr le fattispecie di cui agli articoli 4, S, 6 e 16, non rinvenendosi analoga sanzione nella 

legge 713186, si sono mutuate sanzioni per fattispecie analoghe previste dall'articolo 112, commi 3 
e 5 del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206 e s.m. 

Laddove sono siate previste sanzioni amministrolil'c, l'irrogazione delle stesse spetta ali 'organo 
regionale terrUorio/mente compelente: stante il disposto di cui al terzo comma deWart, 17 della 

legge 24 novembre 1981, n. 689, poiché sia l'arUcolo 11 della legge Il. 713 del 1986, sia il quarto 

comma dell'art, 16 dello legge 6 agosto 2013, n. 97prevedono lo competenza regionale in materia 
di controlli, l'organo competente ad Irrogare le sanzioni è individuato dalle singole Regioni e 
Province autonome nell'ambito del proprio ordinamento, in coerenza e costanza con quanto 
avviene a legislazione vigente. 

Si riporta qui di seguito una tabella di raffronto tra le sanzioni previste per le fattispecie di cui alla 

legge 713186 e le sanzioni amoalmente indicate' 

Fattispecie legge Sanzione ex legge I Fattispecie Decreto Sanzione ex Decreto 
713186 713/86 : legislativo legislativo 
Articolo 3 comma l Recl u,ione da 6 mesi a Articolo lO commi l e Reclusione da 6 mesi a 

2 anni e multa. da lire 3 2 anni e multa da euro 
2,000.000 a lire 1.032,00 ad euro 

. 15,000.000 (dolo); 7,746,00 (dolo); 
; arresto da 3 mesi il un arresto da 3 mesi ad un 

a.'1!lO o ammenda da anno o con ammenda 
lire 1000.000 a lire da euro 1.000,00 ad 
10.000.000 (colpa) .. _.....,!_--,-_____-< euro 10.000,00 (colpa) 

Articolo 3 commi 2 e Reclusione da un mese Articolo lO eomma 2 Reclusione da un mese I 

3 .d un anno O multa da ad un anno o multa da . 
lire 500,000 a lire euro 258,00 ad euro 

'l' 5.000.000 (dolo); . 2.582,00 (dolo); 
arresto fino a 6 mesi o i arresto fino a 6 mesi o 
ammenda da lire ammenda da euro 
250000 a lire 250,00 ad eUrO 

i--~~____L;'2,500.000 2.5000,00 (colpa) ....--,::­
Articolo 7 commi 5-6 Reclusione da I a 5 Articolo 3 Reclusione da l a 5 

anni e multa non anni e multa non 
inferiore a lire inferiore ad euro 
2.000.000 (riduzione 1.000,00 (riduzione da 
da un terzo ad un sesto un terzo ad un sesto 

I-,--'---c-~.. _~---I.!J:"': ! per colpa) pelr~co~IID&.......·. 

Articolo 7 comma 7 Sanzione --" Non è presente un I 

ammìnistratìva da lire articolo specifico, le 

~~OÒ~OOOOO a lire ~:~I~P;:~oli 8r~e~~ano • l 
, Articolo 8 COmma 15 Sanzione Articolo t 3 comma l 

arnmini~trativa ~a lire 
500,000 a lire 
4.000,000 

"À'-rt-,8~b-Js-c-o-Jn-m-a-I-4-.J':!Sanzlollc I 

sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da el!ro I 
500,00 ad euro 
4,000,00 

_L::~2:'::.'."'..__"":"'__L'F~tt1SpeClcmm.~n~o!!...n_p~i,,:,ù,--_______-' 

I 
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I 
r--' 	 ­

pertinente 
,1.000,000 a lire 
I
amministrativa, da lire 

• 10,000,000 
I Art, 9 comma :2 l''sanzionc ,,--" • Articolo 13 comma 2 sanzione 

amministrativa=m'm~"'",d, ,Ore II 500,000 a lìre i pecuniaria da euro 
; 5,000,000 ad euro1 500,00 

5,000,00 
Art, 9 comrna 2 bis Sanzione Fattispecie non più I 

aJTh-ninistrativa da lire 	i pertinente 
1,000,000 a lire. . 
6,000.000 

Art, lO comma l 5 I Sanzione 
amministrativa 

ArtI. 709 Sanziòne 
ammiIlistrativa I 

pecumana dà lire · pecuniaria da euro 
1.000,000 a lire 1.000,00 ad euro! 

, ­
• Art, IO bis comma 2 

6,000.000_____M 

Sanzione 
amministrati va 

IArt 14-" 
I 

-_... 6,000,00 
Sanzione 
amministrativa 

i 

! 

pecuniaria da lire pecuniaria da euro 
\'000,000 a lire 1.000,00 ad euro 

I Art, I° ter comma 9 
6,000.000 
Sanzione 

, 
Art, 8 

6.000,00 
Sanzione 

. (violazione COllUDi 1,2

Ie 4) 
arrunini strativa 
pecuniaria da 
10.000.000 a 

lire 
lire I 

amministrati va 
· pecuniaria da 
I ad• 10,000,00 

euro 
euro 

100.000.000 
" 1 100,000,00 ! 

Art. 1 O ter comma 9 
(violazione commi 5, 6 

Sanzione 
amministrativa 

Fattispecie 
pertinente 

non pm .~ 
e 8) 

" 
pecuniaria 
5.000.000 
50.000.000 

da 
a 

lire 
lire I 

..
i Art, Il comma lO . sanifo;;e-"-" Art. 15 I sanzione 

amministrativa da lire anuninistrativa 
500.000 a lire pecuniarIa da euro 

i 5,000.000 !, 	 . 
fArtiCOloì 5 commi&; Trattasi di norme IFattispecie non più 

9, IO c 1 ì transitorie che si pertinente 
. 	 lri~~= . ~le 

; sanzioni di cui ali 'art, 
i~~. . 

Fattispecie nOn ! Sanzione Art.4,6cI6 
previste 	 I amministrativa 


Ipecuniaria da euro 

110.000,00 ad euro 


25.000,00, prevista 
, dall'art. 112 comma 3 
i del D, Lg5, 20612005 

Fattì~çie non I Sanzione i An. 5 
""------ .~---_.. 

· 500,00 ad euro 
! 5.000,00 

Sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da 
10.000,00 ad 
25.000,00 

euro 
euro 

! 

l'Sanzione 

® 
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previste amministrativa 
pecuniaria da euro 
1.500,00 ad euro 
30.000,00, prevista 
dall'art. 112 comma 5 
del D. Lgs. 206/2005 

anuninistrativa 
pecuniaria da 
3.000,00 ad 
30.000,00 

euro 
euro 
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RELAZIONE TECNICO-FINANZIARIA 


Come previsto dall'articolo 20, concernete la clausola di invarianza della spesa, dall'attuazione 

del provvedimento ali' esame nOn derivano nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 

pubblica in quanto, COme espressamente previsto, le attività che sulla base dello stesso 

provvedimento sono attribuite alle autorità competenti per territorio, sono sostanzialmente 

quelle già previste a legislazione vigente e, pertanto, le amministrazioni pubbliche competenti 

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

Si rappresenta altresì che da un raffronto tra le pene previste per le fattispecie di cui alla legge n. 

713 del 1986 e succo modo e le pene previste per il titolo di cui si propone l'approvazione non 

risulta alcun decremento pecuniario. 

°La <!i'r;fi(j\ tkli" ,:-1,1; ;,0111.>; ~",;;:~o;L o-;te-:l\' ,1.;. ::; ~::r:-;I ~ f,(': ~n 
c!:'o:!i d'.o;!",::L !, (o\'J";";m,;:':;o ;":o'iL: Lo:," :0; ";i~,oH;"'.< 21;"''', I;, l'}!! Ila 
bXiHO ,-t.i!!; 

~fJ4. l'OSlT1VO 

Il ibEot.lllit"~' G.;;n r~ 'cl:::llc StalOr '----.... ,
I -' 
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RELAZIONE TECNICO NORMATIVA 

Amministrazione proponente: Ministero della salute 

Titolo: Oisciplina sanzionator;, per la violazione delle disposizioni del regolamento (C'E) Il, 

122312009 sui prodotti cosmetici 

 

PARTE I. ASPETTI TECNICO-NORMA TIVI DI DIRITTO INTERNO 
I) Q1:>i"ttivi e necessità dcII' intervento normativo. Coerenza con il programma di governo, 

L' 11 luglio 2013 ha trovato piena applicazione il regolamcnto (CE) TI, 122312009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 30 novembre 2009 sui prodotti cosmetici, il cui artìcolo 
37 prevede radozione a livello na7jonale di nn ,istema sanzionatorio a tutela degli obblighi in 
materia di commercializzazione iv; previsti. li regolamento (CE) n. 1223!2009 ha, altresì. 
abrogato la direttiva comunitaria del Consiglio 761768/CEE. 
Atteso che il previgente sistema sanzionatorio in materia dì commercializzazione di prodotti 
cosmetici era rappresenlato dana legge l I ottobre 1986, n, 7 J3 e s.m,. provvedimento attuativo 
dell'abrogata direttiva 761768!CEE c dunque per gran parte ora inapplicabile, si rende 
necessaria l'adozione del decreto legislativo de 'luo al fine di garamire l'applicazione di 
sanzioni adeguale alla nuova normativa. 

2) Analisi del quadro normativo nazionale 
Attualmente la materia della commercializzazione dei cosmetiCI è disciplinata dal regolamento 
(CE) n. 122312009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 30 novembre 2009 sui prodotti 
cosmetici. direttamente applicabile negli Stati membri, Il quadro normativa vigente è 
rappresentato dalla legge 713/86 c s.m. che verrà, ai sensi delrarlicolo 19 del provvedimento 
all'esame abrogata. Perallro, nelle more dell'adozione dci decreto di cui all'articolo 16, comma 
5 della legge n. 97 dci 201 J continueranno ad applicarsi le dì~posizioni contenute nei commi da 
1 a 6, 9-bis e 9-ter dclla citata legge. 

3) lllddcll?a delle nonne proposte sulle leggi e i regolamenll vigenti 
Le disposizioni previste prevedono fattispecie più specifiche e quindi direttamente applicabili 
in caso di illlraziom: alla normativa comunitaria rispeUo al quadro nonnativo previgentc, 
dettalo dalla legge Il ottobre 1986, n. 7ìJ e S,I11.. Quest'ultima legge prevede, in particolare, 
sanzioni agli articoli 2 ter, 3. ì. 8.9, lO, lO bis, IO ter. 1 J. 12 e 13. 
L'articolo 2 ter fa ri ferimento ali' utilizzo di calegone di sostanze previste dal decreto legislativo 
3 lebbraio 1997. n. 52 recante "Attuazione delia direttiva 92J32/CEE concernentc 
classificazione, imballaggio cd etichettatura dcIIe sostanze pericolose". Si tratta dunque di un 
richiamo ad una nonnativ" tras\ersale, che non è aggiornata alle previsioni del regolamento CE 
122312009, nel quale le sostanze vietate sOno espressamente indicate e per il quale le sanzioni 
sono previste alrart, 10 del testo del dcerèto legislativo. 
Le sanzioni previste dall'articolo 3 dalla legge Il ottobre 1986, Il. 713 e s.m. devono ritenerSI 
inapplicabili. in quanto le relalive l;',ttispecie, essendo riferite ad allegati non più vigenti secondo 
la normativa comunitaria, sono affetti da incompatibilità sopravvenuta, 



TI primo comma delrarticolo 7 della legge Il Ollobre 1981ì, n. 713 e S.m. è stato riproposto 
nell'art. 3 dc! testo del decreto leglslativ9 adeguandone le sanzioni. 
L:an. 8 dclla legge 713/86 e s.m. disciplina l'etichettatura dei cosmetici. La disciplina attuale è 
dettata dall'art. 19 del regolamento (CE) 1223/2009, pertanto l'articolo 8 è inapphcabIIe pcr 
incompatibilità sopravvenuta. : _ . . . 
L'articolo 9 della le«ge 1] ouobre 1986, n. 713 e S.m. fa riferimento ad una dcJl!lIZlOnC dI 
cosmetico non per{e~tamellie coincidente con la definiàone di cosmetico offerta dal 
regolamento (CE) 1223/2009. Pertanto, si tratta di ulla norma non aggiornata. Sanzioni pcr una 
condotta analoga sono statc previste all'articolo 13 del testo del decreto legislativo. 
Le ~anzioni di cui agli articoli 10, IO-bis c 10-ler della legge Il ottobre 1986. n. 713 e s.m. non 
sono al'plicabili. in quanto le relative fallispecie sono incompatibili con l'attuale normativa 
comunitaria, 
L'articolo 11 della legge Il ottobre 1986, Il, 713 e s,m, prevede nei commi 7 ed 8 l'obbligo di 
specitìche e motivate informazioni richieste dal Ministero della salute o dalla autorità sanitaria 
competente sulle sostanze contenute neLprodatti, ullitamentc alle indicazioni ed i,struzioni delle 
relative confezioni, nonché di conservare costantemente aggiornati i dati relativi alla 
composizione qualitativa e quamitativa· dei singoli prodotti. Tale obbligo non è aggiornato 
secondo le precise disposizioni previste dal regolamento (CE) 1223i2009 in materia di autori t;' 
competente. pertanto è stato previsto, ad hoc, l'articolo 14 del testo dci decreto legislativo. 
Ne deriv, che le sanzioni dì cui agli articoli 3, 8, lO, IO-bis e lO-leI' della legge Il ottobre 1986, 
n. 713 e s.m. sono inapplicabili per incompatibilità sopravvenuta Con la normativa comunitaria; 
le sanzioni previste dagli articoli IO, :i. 13 e 14 del decreto legislativo, prevalgono, per il 
principio della successione delle I~ggi ncl tempo, sulle sanzioni attualmente previste, 
rispettivamente, agli articoli 2-/"1', 7, 9 cd Il della legge 11 ottobre 1986, n. 7JJ e s.m .. Per 
ragioni di maggiore chiarezza e certezza del diritto si è ritenuto necessario abrogare le sanzioni 
previste dalla medesima legge. 

4) Analisi della compatibilità dell'intervento COn i principi eostitlJ7jonali 
Non sì rilcval1tì profiH di incompatibilità con i principi costituzionali, né con altre disposilioni
vigenti. . 

5) AI!alisi della compatibilità dell'intervento con le competenze e le funzioni delle regioni 

ordinarie Ca statuto speciale nonché degli enti locali. 

L'intervento non incide sulle competenze degli enti locali c territoriali. 


6) Verilica dcllacompatibLJ.i.tà COn i pril1fÌJ'.Lqi~_U8sìdiarietà, differenziazione c adeguateu-" 
sanciti dall'articolo 118, primocomma, dslla Costituzione. 
Non si rilevano pro mi di incompatibilità COn le competenze e le funzioni delle regioni ordinarie c a 
statulo speCiale nonché degli enti locati. né di incompatibilìtà con i principi di sussidiariet;, 
dlffcrenzlazJone ed adeguatezza sanciti dall'articolo 1/8, peimo comma, della CostilUzione. 

7) Verifiç<Lflell'a".~cnza di rilcgificazioni e deUa piena utilizzazione delle possibilità di 
dclegilìeazione e degli slrumen,l! di semplilìcazione nonnativa. 
Trattandosi di matc~ia soggetta a riserva di legge, si sta utili7J..ando lo strumento più idoneo ai 
fim dell, adOZIOne dI una normativa sanzionatoria in materia di cosmetici. Le disposizioni del 
provvedImento non comportano rilegificazioni in materiu ed è stato verificato po~itìvamcnte il 
nspetto dCI consuetr criteri di semplificazione nonnativa. 

ll.L.Yeritì~iLc!clLesistellza di progettLc!i_~ venenti su materia analQg~ all'esame del 
.l'arlamento c relativo stato gell'iter. 
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Non risulta vi siano giacenti a!l'esame del Parlamento progetti dì legge venenti sulla materia 
oggelto dci recepimento, 

9) Indicazioni delle linee pr~valenti della giurisl)rudenVl ovverO della pendenza di giudi.zj di 

costitu~ionalitil sul medesimo o analogo oggetto, 

Non risultano giudizi pendenti di !;ostituzionalìtà sul medesimo o analogo progeUo. 


PARTE Il. COi'l'iESTO NORMATlVO COMUNITARJO E INn:RNAZlONALE. 

lO) Analisi della compatibilità dell' interventocoll l'ordinamento comunitario, " ' 

Le disposizìonì del regolamento non si pongono in contraSlO con la nonnatlva commutana, ma anZI 

costituiscono adempimento di un preciso obbligo, 


llLVerifica deJresistenza di procedure,di infrazione da parte della Commiss,ione europea sul 

mede",imo o analogo oggetto, 

Non sussistono procedure d'infrazione su questioni attinenti l'intervento, 


12) Analisi della compatibihtà de]J'intervento con Qli obblighi internazionali. 

La normativa recata dal regolamento in ,csame non presenta profili di incompatibilità con gli 

obblighi tnternazionali, 


13) Indicazioni delle linee prevalenti della i!Ì!l!:illJruden7,a ovvero .della pendenza di giudi?:i 

innanzi alla Corte di giusti7.ia delle Comunità europee sul medesimo o su analogo oggetto, 

Allo slato attuale non si ha notizia di giudizi pendenti presso la Corte di Giustizia delle Comunità 

Europee rela.tivamente ad analogo oggetto. 

l.4} Indicazioni delle linee prevalçnti della giljrisllIudenza ovvero della pendem~a di giudizi 
in1)lIo"i alla Corte europe~ dei diritti delI'uomo sul medesimo o Sli ana,lo~o oggetto. 
Non risulta che vi siano pendenti dinnanzi alla Corte Europea dei Diritti dell'uomo giudizi nelle 
medesime n analoghe materie, 

llliòventuali lodieazi,oni sulle lince pre"alen!! della regolamentazionc sul medesimo oggetto da 
gane di altri Stati membri dell' Unione europea, 
La peculiarità dci singoli sistemi sanzionatori degli Stati membri non consente di fornire 
indiçazioni sulle lince prevalenti della regolamenlazione sulla medesima materia a livello 
comunitario. 

PARTE III, ELEMENTI DI QIJALJTÀ SISTEMATICA E REOAZIONALE DEL TESTO. 

UJrujividu,gjQnç delle nuove definizioni normati"c introdotte dal testo, della loro necessità. 
della ,nerenza,eon quelle già in uso, 

Nel teslo si tànno proprie le defìni",ioni fornile dal regolamento (CE) 1223/2009, Tale sceha si 
rende necessaria in quanto 1) provvedimento e volto principalmente ad introdurre sanzioni per 
inottcmperan7,e al regolamento medesimo. 

llYJ!,rifica Qç,lJa corrette7,za dei riferimenti nQwlativi camenli{i ncl progetto, COILJ2!!.l1ìeolare 
riguardo alle sllccessive modìficazionì e inlegrazioni subite dai medesim,," 
La verilica dci riferimenti normativi contenuti nello schema di provvedimento normativo è stata 
effettuata Con esito positivo. 

:nRicQrso.JlHa tecnica de!la novella IcglsJati\'a Ilor introdurre modiflcazioni c ìntegrazioni a 
disposizioni vigenti. 
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Non è stato tàtto ricorso alla novella legislativa per introdurre rnodificazioni e in1cgrazioni a 
dìsposizloni vigenti. 

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni deWatto normativa C loro 
traduzione in nom1e abrogative espresse' nel teslo normativo. 
E' prCVJSlo UI1 articolo, il 19. relativo alle abrogazioni. La legge 713 dci 1986 e successive 
modificazioni verrà abrogata, peraltro, nelle more dell'adozione del decreto di clIi all'articolo 16. 
comma 5 della legge n. 97 dcI 2013 cònlinlleranno ad applicarsi le disposizioni cOlltenute nei 
comrn( da I a 6, 9-bis e 9-ter della citata legge Il ottobre 1986, n. 713 e successivc 
modi1ìcazioni. 

5) Individuazione di disposiziorU dell'atto normativo aventi e/Tetto rctroattivo o di rcvivisccnza 
di norme precedentemente abrogate o di interpretazione autentica o derogalorie rispetto alla 
normativa vigente, 

Le norme dci regolamento non prevedono disposizioni che comportino un e/Tetto retroattivo O di 
reviviscen7n di norme in precedenza abrogate o di interpretazione autenlica o derogatorie rispetto 
alla normativa vigente. 

6) Verifica della [1resenza di deleghe aperte sul medesimo oggetto, anche a carattere integralivo 
o correttÌvQ_._ 


Nella materia oggeUo delle disposizioni del regolamento nOn ci sono deleghe aperte, 


IJ Indìca2Ìùne degli eventuali atti sueccs~i.vj altuativi: verifica della congruenza dei tcmliu i. 
previsti P,,[ la loro adozione 

L'intervento nonnativQ in esame non comporta I~adoz.ione di successivi provvedimenti attuativi. 

[L.Verìfica della piena utilizzazione e dell'aggiomamento di dati e di riferimenti statistiCI 
attinenti alla materia.....oggeuo del prQ"vedimento. ovvero indicazione della nccessità di 
commiSSiOnare all'lstitu1.Q nazionale di statistica appQ§ite elabora:zioni statistiche con correlala 
indicazionç nella rela7,ione economico-finanziaria della sostenibilità dei relativi costi. 
Per la predi5ìposizione dei provvedimento in esame sono stati utilizzati i dati informativi già in 
possesso dell'Amministrazione proponente nonché dali acquisiti dal Comando dei Carabinieri per 
la t~tela della salUle (NASl e non è stalo necessario commissionare l'acquisizione di ulteriori dmi 
statIstiCI o mf0I111atlvl. 
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ANALISI DI TMPA TTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR.) 

(alI. ., An alla Direttiva P.C.M. 16 gennaio 2013) 

Titolo: "Disciplina sallzionatoria per la violazione delle disposizioni del 

regolamento (CE) n. 1223/2009 sui prodotti cosmetici" 

 

[Ieti~"e 1 - COtltesto e obietti;; dell'intervento di regofametltazion...:e::::~_______ 

A) la rappresentazione del problema da risolvere e le criticità COllstatate, allche COli 

riferimento al contesl"o Ìllternazionale ed ,uropeo, nonché delle esigenze sociali ed 
economiche considerate. 

li problema da risolvere è rappresentato dalla necessità di assicurare che i prodotti COS1/lctici 
presenti sui mercato 11011 producano danno alle parsone. Nell'attuale sistema giuridico, come 
emerge dai dali so/lo riportati, ciò può essere garantito ntlraver,o In introduzione 
nell'ordinamento di rma disciplina sanzionatoria per la violazione delle previsioni 
contemplate dal regolamento (CE) 122312009, direttamente applicabile in tutti gli Stati 
membri dell'U.E. Le sanzioni in materia di prodotti cosmetici sono quelle di cui alla legge 
n. 713 del 1986 e successive modificazioni che peraltro sono in gran parte inapplicabili in 
quanto riferite a fattispecie previste dalla direttiva 76/768/CEE (recepita con la citata legge 
n. 713 de.11986) e abrogata dal regolaml?nto (CE) 1223/2009, 

Tale disciplina sanzionatoria assolverà la necessaria funzione di deterrenza dalle 
infrazioni al regolamento (CE) 1223/2009, in quanto si ritiene che il mercato, per le 
peculiari caratteristiche di eterogeneità e di vastità, non possa dare adito a fenomeni di 
autoregolamentazione. 

Per evidenziare In vnsfìtiì delle infrnzioni riscol1/rnbili, si riportano qui di seguito i dati 
relativi ai sequestri di cosmetici effettuati dal Comando dei Carabinieri per la salute 
(N.A's.) e i datì relativi alle ditte operanti nel territorio ripartite per regione. 

Comando Carilbinlf'ri per la Tutela della 
Salute !\ttìvita operativa nel se'ttore dei 
cosmettci - anno 2012 

I Nonr-;:tore .campT Persone ValoreContr I Conlor! Operativo olli Sanzioni sequestri"'l"-1tOni Imi 
L..~__ 

! in € 

l 

I 



00 

Segnai 
Ano" ••," I A••

Segnai 
aIe aIe 

ate i ali veI_~ , A.A. A,G. 
..... , ,'-' 

O 31 13620~OSm€~Cc:i_--,---,6:.;1..:4_,-_1:.;2:..4_-,-.-::.;;.38J_Z3 

Cosmetici I
Conf_ isequestrati: 

26.334 • 

Comando Carabinieri per la Tutela della 
Salute Attività operativa neÌ settore del 
cosmetici periodo geo.- nov, 2013 

Settore 

Operativo 


Valòre 
sanzioni 

amrn.ve in

• 
2,037,345, 

100.984,00 

2.388.759. 
7L543,OO 00 

Controll I:o~ Camp 
ì on or ioni 

mi 

Segnai 
.Ie 

A.A. 

Persone 
Sanzioni 

Valo,. 

Valore 
sequestri 

Segn.l' 
sanzioni 

ìn€ 
ArresI Pen Amm. 

aIe 
.li amm.ve in,

A.G. 
ate ve .. 

11 I 74 

Cosmetici 
sequestrati: ConI. 

202.836 

DlTTE OPERANTI IN MATERIA DI COSMETICI 
A LUGUO 2013 (NOTIFICHE EX L 713/86) 
RlrARTIZIONE PER REGIONE 
abnlZZO 

basihcata 

calabria 

(ampania 

emila romagna 

lriul: vg 

lazio 

liguria 

lornhardli'l 

marche: 

molise 

piemonte 

puglia 

sardegna 

sìciiia 

toscani! 

trentino sudtirolo 

umbria 

83 

16 

159 

396 

467 
106 

954 

209 

2241 
149 

45 

748 

197 
57 

162 
400 

82 
77 
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val d'aosta 18 

veneto 741 
ditte straniere 199 
TOTALE 7526 
T01 ALé. lTl\.LlI\NE 7327 

Il dato relativo aUe ditte straniere è riferito a quelle che hanno effettuato la notifica. 

B) l'indicazione degli obiettivi (di breve, medio o lungo periodo) perseguiti COli 

l'intervento normativo. 

L'obiettivo che si persegue con !'intervento regolatorio, considerata la particolarità della 
materia, è rappresentato nel breve, medio e lungo periodo, dalla necessità di punire 
comportamenti non coerenti con le nuove discipline dei prodotti cosmetici, introdotte dal 
regolamento (CE) 1223/2009; si potrà quindi realizzare un quadro normativo certo, 
esaustivo, adeguato e in continuità e coerenza con il quadro sanzionatorio vigente. 

l'altra obiettivo che, in coerellza COli quanto sopra e'Posto. si intelldc perseguire è la tl/tela delln 
salIIle del consl/1I1alore. 

Con l'Ìl1lervCIl/a regotatario all'esame sarà possibile per gli operatori pubblici dci scllore (addetti al 
controllo ed organi di polizia giudiziaria) irrogare sanzioni specifiche per le fattispecie riscontrate. 

Alla It,ce della funzi(me di deterrCIlUl sl}olla datle sanziOni pewniaric, nel lungo periodo si ritiene di 
giuugere ad tino spontuneo rispetto delle norme ed ad Ulla conscquenziale riduzione dei casi di 
rrrognzio'l1f! delle sanzioni. 

C) la descrizione degli il/dica tori che consentiranno di verificare il grado di 
raggiungùnento degli obietti!li indicati e di monitorare l'attuazione dell'intervento 
nell'ambito della VIR. 

Sulla b"St' dei dati dì cui alla sezione 1), gli indicatori che consentiranno di verificare gli 
obiettivi prefissatì e dì monitorar!:' l'intervento regolatorio sono rappresentati: 

il) dalla riduzione percel/ttmie (10%) del numero delle sanzioni amministrative applicate; b) 
dalla riduzione percentuale 00%) del numero della sanzioni penali; c) dalla riduzione 
percenlrlllie 00%) dei controlli effettuati dalle autorità territorialmente competenti; d) dal 
numero di "indirizzi" forniti dal Ministero della salute quale autorità comp"tent", nonché 
da piani pluriennali di controllo adottati, e dalle tipologie e modalità di controllo sulle 
attività degli organismi che esercitano le funzioni conferite dallo Stato, dalle regioni e 
province autonome e dalle aziende sanitarie locali; e) dnlla riduzione perccnlwde (JOO/O) delle 
reazioni nVt'crSf! n cosmetici non conformi. 
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D) /'indicazione delle categorie dei soggetti, ,mbblici e privati, destinatal'; dei principali 

effetti deWintervento regola/orio. 

Destinatari diretti dell'intervento sono, in particolare: J. II Ministro della salute quale 
autorità competente; 2. le regioni e province autonome; 3. le aziende sanitarie locali; 4. le 
persone responsabili di cui all'articolo 4 del regolamento (CE) 1223/2009, d/e 50110, come 

risulta da apposita ricerca cjfelluafa sul porlale "CPNP" stimavili in circa cillquemì/aciJ1quecmlo; 
5. chi immette sul mercato j prodotti cosmetici, secondo In definizione deWarticolo 2. Idtan Il) 

del regolnn1f1/to (CE) J22312009, 6. i dlstributori dei prodotti cosmetici secondo III definizione 
dell'articolo 2, letlera d) del regoiamellio (CE) 1223/2009; 7. il commerciante; 8,i consllmalori, 
come beneficiari dell'interveH!o. 

! Sezione 2 - Procedure di consultazione precede.tti l'intervento: 

L'intervento regoJatorio che si propone è stato elaborato dai competenti Uffici del 
Ministero della salute, Non sono siate effettuate consultazioni con destinatari pubblici e 
privati, in quanto l'iniziativa di regolazÌone è esclusivamente diretta ad introdurre una 
normativa sanzionatoria; inoltre le sanzioni introdotte risultano rispondenti a criteri di 
stretta analogia, a quanto già previsto per violazioni analoghe. 

In tal sel1S0, si riporta /m'npposita tabella di rorl'Ìspondenza da wi si evillce cile II/Ile le norme 
Irovano ispirazione in Iwrme già precedelllemente esi,!el1!i: 

Fu/(i.\pecie legge 	 Sanzione ex legge i Fattispet~i~· Decrelo I Sanzione ex Decreto 
713/86 	 7t3186 le islmivo , le ìs/ulivo 

Articolo 3 comma I I	~eaC,I"I;I'-;,i~.·~l1;;lld,I"II'~dmOe·I\·ji,,~, ArticOlo IO commi! e Reclusione da 6 mesi u 
- ~. lA" .... 3 2 anni e mulfa da euro 

l

i 2 000. 000 a lire 1J)31. 00 ad euro 

i /5.0()(I.000 (do!o). ì. 746.00 (dalo). 

arresto da 3 mesi (J un arresto da 3 mesi (Id 


! amw o ammenda da Wl anno () con 
: lire 1.000.000 a lire ammenda da euro

I ..... 10.000. 000 (coll'C!) ;%.b~~~o (c~1 a) euro 

Articolo 3 commi 2 e 3 R(;c·lusi~ne· del un mese Articolo lO comma 2 Reclusione da Hn mese 
ad un anl10 o mulla da "d un anno o mI/ila da 
lire 500.000 a lire euro 158.00 ad el/ro 
5. 000. (JOO (dolo); 2.582.00 (doloì: 
arresto jino a 6 mesi o atresIa /ùw a l) mesi () 
ammenda da /ire amrnenda da euro 
250000 a lìre 250,00 ad euro 

---c-- ---::~c--4f-'2;:.:'5",0~(). 000 	 25,900. Or! (colpa) i 

Articolo 7 commi 5"6 Reclusione da j a 5 Arlimlo 3 Reclllsione da I a 5 ' 
anm' l? mul/a non anni e I11ul/u non 

L _________ l}!]~~,,-~ a lire 	 il}teriol'e ad i!uro 
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----------

I. 000, 00 (dellriol1e da 2,OOV,OOO (riduzione 
un ferzo ad 1.01 sestoda un /er;!o ad un sesia 
per coll'al

I "e,- coll'a) 
Non e presente un 

amministrativa da lire 
SanzioneAnicolo 7 comma 7 

articolo specifico. le 

500,000 a. lire Iall i.'pecie rienlrano 
nefI/i w'ficoli 8 e lO 5.000.000 

sanzioneArlicolo 13 comma l 
: amministrativa da lire 

Arlic% 8 comma /5 Sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da euro 

4.000,000 
500. 000 (l lire 

500.00 ad el/l'O 

4.000.00 

ArI. 8 his comI/w J.I Sanzione Fallispecie non più 
mmninistraNva da lire pertinente 
1.000.000 a lire 

, lO. 000. 000 
Ari. .9 comma 2 sanzione 

amministrativa da lire 
Sanzione Arlicolo J3 comma 2 

amministrativa 
pecuniaria da euro 

, 5.000.000 
500,000 a lire 

500.00 ad euro 
5.000,00 ----'--­

Art. 9 comma 2 bis Sanzione Fallispecie non più 
amministrativa da lire pertinente 
1.000,000 a lire 
0.000000 

ArI, lO comma 15 Sanzione Arll. 7 e 9 Sanzinl1e 
amminislraNva anznlin;strafiva 
pecuniaria da lire pecuniaria da euro 
1,000.000 a lire I. 000.00 ad euro 
6.000000 6.000,00 

--ArI. lO his comma 2 Sanzione ArI. j-l Sanzione 
omministratira amministrativa 
pecuniaria da lire pecunicu';u da euro 
1.000.000 a lire l. 000. 00 ad euro 
6.000,000 6.000,00 

ArI, lO ter Comrna 9 Sanzìone ArI. 8 ,)~anzione 

(violazione commi J. o 
" amministrativa amministrativa 

e4j pecuniaria da lire pecl/niaria da euro 
10,000.000 a lire 10.000,00 ad euro 
100. 000. 000 100.000.00 

ArI. IO ler comma 9 5~anzi()ne Falli.'pecie non più 
,­

(piolazione commi 5. 6 amministl'ativa pertinente 
e 8) pecuniaria da lire 

5, ()OO. 000 a lire 
50,000. OVO 

ArI, II comma) O Sanzione ArI, J5 sanzione 
~-

amministrativa da lire amministrativa 
500. 000 a lire pecuniaria da euro 
5.000.000 500,00 ad euro 

L.... , 50(JO. 00 
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........
~----

Trallasi di norme I Fa1tispecie non piùIArlicolo f5 commi 8, 
Iramilorie che .'.;j Ipertinente:9,JOell 
riferiSCOl1o alle 


. s;m,ioni di cui al! '0>'1. 


3,-----_............


I "'alli~pecie non 	 Sanzione 
: prenste I	amministrativa 

pecuniaria da euro 
10000,00 ad euro

I 25.000.00, prevÌ,'ila 
dall'art. If2 Camma 3 
del D. Lf!s206/2005 

Fattispecie nOn Sanzione 

previs/(; 
 amministrativa 

pecuniaria da t.;uro 
1.500,O{) ad eurn 
30000,00. previs/a 
dali 'ari. 112 camma 5 
del D. Lgs 206/2005 

I 

I 
.(Ari. •. 6ei6 

Art. j 

S'am: ionE' 
amminÌstrativa 
pecuniaria da euro 
fa 000,00 ad euro 
25.000,00 

Sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da euro 
3. ()()O, 00 ad euro 
30000,00 

Peraltro, per quanto concerne ì destinalari pubblici, la collsultazione dei medesimi avverrÌ! n livello 
regiunale mediante valutazione il! sede d, Conferenza Stalo-Regioni. 

Sezione 3·"valutazione dell'opzione di nOIl Ì/ttervento di regolmnentazione (opzione zero) I 
L'opzione di nOn intervento è stata valutata ed esclusa. Tale opzione di non intervento 
determinerebbe itmanzitutto una pro'cedura di infrazione ai sensi deil'art. 258 del Trattato 
di funzionamento dell'Unione europèa (già art. 226 TCE); inoltre tale opzione rischierebbe 
dì vanificare il sistema di sicurezza dei prodotti cosmetici con conseguente rischio per la 
tutela della salute pubblica_ 

In particolare, la tutela specifica precedentemente garantita dalla legge 713/86 risulta in 
parte compromessa dalla disapplicazione, per incompatibilità sopravvenuta, dì molte 
disposizioni sanzionatorie della legge medesima. Dall'esame dì quest'ultima emerge 
quanto segue: 

1) 	 La sanzione prevista dal secondo comma dell'art. 2 ter deve ritenersi tuttora 
vigente, in quanto la relativa fattispecie di cui al prima comma (come riformulato 
dal decreto ìnterministeriale 23 marzo 2011 "Decreto 23 marzo 2011 Recepimento 
della direttiva 2008/112/CE recan.te modifiche a precedenti direttive per adeguarle 
al regolamento CE 11..1272/2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura ed 
all'imballaggio delle soslanze e delle miscele") è compatibile con l'attuale 
normativa comunitaria. 
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2) 	 Le sanzioni previste dall' articolo 3 devono ritenersi inapplìcabilì, in quanto le 
relative fattispecie, essendo riferite ad allegati non più vigenti secondo la normativa 
comunitaria, sono affetti da incompatibilità sopravvenuta. Nell'ipotesi di utiliz7.0 di 
sostanze vietate ai sensi della vigente normativa in materia di cosmeticì si ritiene, 
salva lo. contestazione di piu specifici reati, che a legislazione vigente si possa 
presumere l'esistenza di un prodotto pericoloso per la salute, come tale 
sanzionabile ai sensi dell' art. 7. 

3) 	 Le sanzioni previste dall'art. 7 devono ritenersi hlttora applicabili, in quanto il 
relativo articolo non è in contrasto con l'attuale normativa comunitaria. 

4) 	 L'art. 8 della legge 713fB6 e s.m disciplinava l'etichettatura dei cosmetici. La 
disciplina attuale è dettata dall'art. 19 del Regolamento (CE) 1223/2009, pertanto le 
sanzioni previste dall' articolo 8 non sono più applicabili per incompatibilità 
sopr;lVvenula, Tuttavia, si rappresenta che, pur in presenza di una disciplina 
comunitaria, mancando un" normativa nazionale di dettaglio, si ritiene, a 
legislazione vigente, ipotiz7..abile l'applicazione dell'art, 9 del decreto legislativo 6 
settembre 2005, n. 206 e s,m., che prevede l'obbligo di indicare almeno in lingua 
itaHana delle informazioni destinate ai consumatori, nonché la relativa sanzione di 
cui all' art. 12 del medesimo d\,creto, 

5) 	 La sanzione prevista dall'art, 9 deve ritenersi tuttora applicabile, in quanto la 
relativa fattispecie è compatibile COn l'attuale normativa comunitaria. 

6) 	 Le sanzioni di cui agli articoli lO, 10 bis e lO ter non sono applicabili, in quanto le 
relative fattispecie sono incompatibili con l'attuale normativa comunitaria, Nd caso 
di inosservanza alle disposizioni vigenti in materia di comunicazione preventiva 
all'immissione in commercio o di detenzione delle informazioni obbligatorie sul 
prodotto, sì ritiene, salva la contestazione di più specifici reati, che a legislazione 
vigente si possa valutare l'eventuale pericolosità per la salute dei prodotti e dunque 
la possibile esistenza degli estremi per irrogare la sanzione di cui all' art. 7. 

7) 	 Le sanzioni di cui all' articolo 11, 12 e 13 devono ritenersi tuttora applicabilL in 
quanto il relativo articolo non," in contrasto con l'attuale normativa, 

Come si vede, in molte ipotesi di vi;lazione della normativa comunitaria, in assenza di un 
intervento si dovrebbe ricorrere a disposizioni sanzionatorie non strettamente aderenti alla 
fattispecie, COn pericolo serio e concreto che molte condotte illegittime non siano 
sanzionate, Sehbene l'attipiln ,Ii controllo continuel'ebl)e, /lei caso di rilevazlone di illeciti 11<111 si 
potreùbero adottare sanzioni per il responsabile, bensì esclus'"anIenle mai p,'ovvcdimenli 
ammin istrafivi (sequestro/riti rvJ, 

. Sezione" - Opzioni alternative a.ll'Ìl;terve~!to rego/atorio 
....__ .------- ­

L'amministrazione non ha valutato opzioni alterl11ltive, rispetto a quelle di non intervento, 
c()nsideratì gli slringenti criteri posti dal regolamento e, in ogni caso, !'intervento 
regolatorio rispetta, e non supera, i principi ed i livellì minimi di regobzione previsti dal 
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regolamento, In t,,/ senso, l'articolo 37 dci regolamento 1223/2009 prevede l'adozione di sar"zioni 
effettive} prof1()tziCHJllte c dissuasive. 

Premesso che è necessaria J'adozione di atto avente forza di legge, e considerato che 
evidenti ragioni di chiarezza e cert<;zza del diritto impongono un unico atto che regoli 
l'intero ambito delle violaZIOni al Regolamento (UE) 1223/2009, si ritiene che il decreto 
legislativo sia lo strumento più idoneo, 

Sezione 5 - Giustificazione dell'opzione regolatoria proposta e valufazione degli oneri 
amministrativi e sulle PMI: 

Ai gli svantaggi e i vantaggi dell'opzione prescelta, per i destinatari diretti e indiretti, a 
breve e a medio-lungo termine, adeguatamente misurati e quantificati, ane/le con 
riferimento alla possibile incidenza sulla organizzazione e sulle attività del/e pubbliche 
amministrazioni, evidenziando i relativi vantaggi collettivi netti e le relative fOllti di 
informazione, 

L'intervento non presenta svantaggi, L'opzione scelta presenta il vantaggio dì perseguire 
correttamente comportamenti non corretti che possono inCidere sulla tutela della salute 
pubblica, Per le imprese d1e agiscono in linea con il regolamento, rappresenta il vantaggio 
di un coerente sistema di concorrenza, evitando possibili distorsioni del mercato a favore 
di operatori che agiscono in maniera illecita, 

Considerata l'analogia tra quanto proposto con !'intervento regolatorio e le sanzioni 
precedentemente applicabili, di fatto i potenziali destinatari delle sanzioni opererebbero in 
una situazione di continuità normativa che nOn andrebbe ad incidere negativamente sulle 
loro attività, 

Per gli enti addetti al controllo ed ad irrogare sanzioni l'interevento regolatorio non 
muterebbe la ripartì7.ione delle competenze e consentirebbe di mantenere la ripartizione 
tra delitti, contravvenzioni e sanzioni 'amministrative pre-esistente, 

H) /'illdividut:!zione f! la stima deglt effetti detropzlolle prescelta sulle micro, piccole e 
medie imprese. 

L'intervento rego1atorio riguarda attività (sanzionatoriaì che già si svolge a legislazione 
vigente ai sensi della legge n.713 del 1986 e pertanto non influente sulle PML 

Le sanzioni proposte sono di natura personale e non dispiegano effetti sulle persone 
giuridiche: pertanto, non si può parlare di impatto sullE' imprese, ma solo sulle persone 
fisiche, 
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Non si ravvi,ano costì regolatori rispetto alla precedente normativa (se non un mero 
adeguamento degli imporli delle sanzioni economiche, ampiamente giustificato dal 
decorso di quasi un trentennio dallà legge 713/86). In tal senso è necessario sottolineare 
che l'ohbligo di non incorrere nelle fattispecie sanzionate non deriva dal decreto, bensì dal 
regolamento (CE) 1223/2009: l'adeguamento alla normativa vigente in materia di cosmetici 
non può rappresentare un costo regolatorio, essendo un dovere. 

Si ritiene, in ossequio all'articolo 3 della Costituzione ed anche alla luce della sopra 
richiamata responsabilità personale e non delle Società, di non poter diversificare le 
sanzioni a seconda delle dimE'nsioni dell'impresa. 

C) l'indicazione e I" stima degli oneri informativi e dei relativi costi amministrativi, 
introdotti o eUmillati Il carico di cittadini e imprese, Per onere informativo si intende 
qualunque adempimento comportante raccolta, elaborazione, trasmissione, conservazione 
e produziom, di informazioni e documenti alla pubblica amministrazione. 

Non si introducono oneri informativi nuovi per i cittadini e imprese consideraln la tip%gio 
di intervento sanzimurtorio. 

D) le condizioni e i fattori incidenti sui prevedibili effett; dell'intervento rego/atorio, di 
cui comunque occorre tener COllto per l'attuazione (misure di politica economica ed aspetti 
economici e finanziari suscettibili di incidere iu modo significativo sull'attuazione 
dell'opzione regolatoria prescelta; disponibilità di adeguate risorse ammiuistrative e 
gestionali; tem%gie utilizzabili, situazioni ambientali e aspetti socio-culturali da 
considerare per quanto concerne l'attuazione della norma pl'escelta, ecc,). 

L'intervento regolatorio è strutturato e si inserisce nell'ambito delJe disposizioni del codice 
?E'naIe e della legge 689/81. Si rivolge alle imprese dei cosmetici, ai depositi, alle ASL, ai 
NAS nella 10m attività di vigilanza, e può essere influenzato, limitatamente alle co.messe 
attività di vigilanza sul territorio, dalla esigenza di rispettare i vincoli di spesa. Per le ASL 
l'intervento regolatorio si inserisce nell'ambito di attività già svolte e pertanto può darsi 
immediata attuazione all'intervento proposto. 

In definitiva, non c'è impatto erariale negativo, atteso che il sistema dei controlli e 
dell'irrogazione delle sanzioni rimane invariato e non c'è alcun mutamento di competenza 
rispetto all' assetto normativo precedente. 

9 



,ISezione 6 - Incidenza sul corretto funzionamento cOf1correnziaie del mercato e 

I competitività_d_el Paes~_,'_ ....__..._'___.._ .._ _ ......___._.__._.. 

Con l'il1tervento regolatorio proposto si realizza un corretto funzionamento della 
concorrenza e quindi un migliore funzionam~nto concorrenziale del paese. 

I Sezione 7 - Modalità attuative dell'irrtervento di regolamentazio:::n.::e:~________...J 

A) i soggetti responsabili dell'attuazione deI/'intenJento rego/atorio. 

I soggetti responsabili dell'intervento regolatorio sono: il Ministero della salute, le regioni 
e le province autonome, le ASL, i NAS. 

B) le azioni per la pubblicità e per /'irrfol'n,azione deU'ù,tervento (con esclusione delle 
fonne di pubblicità legale degli atti già ,neviste dali' ordinamento). 

E' prevista la pubblicazione sul sito web del Ministero della salute. 

C) strumenti e modalità per i/ controllo e l/ mOllltoraggio dell'inten,'ento rego/atorio, 

Gli strumenti per monitorare l'intervento sono ìI numero delle sanzioni elevate e il 
contenzioso derivante dalla contestazione delle sanzioni 

Il soggetto individuato istituzionalmente quale responsabile del controllo e del 
monìtoraggio sulla corretta attuazione dell'intervento di regolamentazione è individuato a 
livello nazional., ne] Ministero della salute e a li\'el10 territoriale nelle Regioni, 

Dj i meccanismi eventualmente previsti per /a revisione dell'intervento rego/atol'io. 

Non li prevista nell'intervento regolatorio la possibìlìtà di procedere con interventi 
conettìvi. 

E) gli aspetti prioritari da nlOnitorare in fase di attuazione dell'intervento rego/atorio e 
col/siderare aifini della VIR. 

Sulla base delle disposizioni contenute nel d,P.C.M. 19 novembre 2009, n. 212, recante Iii 
disciplina attuativa della verifica dell'impatto della regolamentazione (VìR), questo 
Ministero della salute effettuerà la verifica dopo un biennio dalla entrata in vigore 
dell'intervento delegato, attraverso periodici controlli sul grado di raggiungimento delle 
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finalita e degli effetti prodotti. Tali verifiche, che vedranno coinvolti anche i destinJtari 
dell'intervento, prendemnno prioritariamente in esame i seguenti aspetti relativi: 

ti numero delle sanzioni amnlinistrative; 

• numero delle sanzioni penali; 

• numero dei sequestri effettuati. 

Sezione 8 - Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea. 

L'intervento posto in essere non introduce livelli di regolazione differenti o superiori J 
quanto già imposto dalle norme comlU1it~rie vigenti in materia e nel rispetto dei pJrametri 
stabiliti. L'intervento non supera i livellì minimi di regolazione europea, in quanto attiene 

a sanzioni che, come noto, sono di competenza degli Stati membri e che ai sensi 
dell' articolo 25 delb Costituzione deve avvenire necessariamente mediante atto avente 
forza di legge. 
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