RELAZIONE ILLUSTRATIVA

1 22 dicembre 2009, nclla Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea, & stato pubblicato il nuovo
regolamento sui cosmetici, approvato dal Parlamento europeo ¢ dal Consiglio, allo scopo di
armonizzare Je disposizioni gia esistenti in materia (direttiva europea 76/768/CEE e successive
modificazioni). L'articolo 37 del regolamento (CE) n. 122372009 del Parlamento europeo & dcl
Consiglic del 30 novembre 2009 sui prodotti cosmetici stabilisce che gli Stati membn definiscono
le nomme concernenti le sanzioni da applicare in caso & violazione delle disposizioni del
regolamento medesimo ¢ adottano tutti i provvedimenti necessari a garantime Deffeftiva
applicazione. Le sanzioni devono essere effettive, proporzionate e dissuasive.

Larticolo 2 delia legge 6 agoste 2013, n. 96, recante “Delega al Governo per il recepimento delle
direttive europee e Uattuazione di altri aiti deil’Unione suropea — Legge di delegazione europea
2013” consente 'adozione di un decreto legislativo al fine della definizione delle sanzioni da
prevedere in attuazione dell’articole 37 del citato regolamento.

Nelle schema che si propone si & provveduto ad indicare la sanzione per ogni disposizione del
regolamento in cui sono previsti degli obblight a carico dei soggetti indicatt.

Per definire il tipo ed il quantum delle sanzioni sono stati rispettati, innanzituttoe, 1 principi e criteri
direttivi generali di cui all’articole 32 “principi e criteri direttivi generali di delega per I'attoazione
def diritto dell'Unione europea™ della legge 24 dicembre 2012, n. 234 “Norme generali sulla
partecipazione dellftalia alla formazione ¢ alf'attugzione della normativa ¢ delle pohtiche
dell'Unione europea”, in quanto parametro ormai usualmente adottato nel caso di adeguamento
deile norme penali alla normativa comunitaria,

In tale norma sono previsti 1 limiti delle sanzioni penali, arresto e ammenda, e 1 cast in cui esse sono
previste ovvero nei casi in cwi le infrazioni ledono o espongono a pericolo interessi
costituzionalmente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alternativa all’arresto
per le infrazieni che espongono a pericolo o danneggiano 'interesse protetto; la pena dell’arresto
congiunta a quella dell’apumenda per le infrazioni chie recano un danno particolare gravila. Nella
matena dei cosmetici risulta evidente che a poter essere leso & il diritto afla salute dei consumatori,
pertanio per le fattispecie la cul violazione rischia di comprometiere la salite e la sicurezza dei
consumatori si € proceduto in tal senso. Invece, la sanzione amministrativa del pagamento di una
somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 130.000 euro & prevista per le infrazioni che
ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelii indicati nel periodi precadenti. Atteso che i
Limiti alle sanzioni previsti dalla legge 234/2012 operano “al di fuori dei cast previsti dalle nomme
penali vigenti” e che la legge previgente in materia di cosmetici (legge 11 ottobre 1986, n. 713 e
s.m.) non ¢ mai stata abrogata, nej casi in cui le fattispecic del presente decreto erano sanzionate
dalla legge 713/86 come delitti si é mantenuta stessa tipologia di sanzione.

Altro criterio che si ¢ seguito nella determinazione delle sanzioni & stato quello di non discostarsi
ove possibile dall’apparate sanzionatorio attualmente vigente in base alla legge 713/86 sui

@




cosmetici, che aveva recepito la direltiva 76/768/CEE, che & stata oggetto di refusione nel
repolamento (CE) n. 1223/2009.

Infine, per le fattispecie di cui agli articoli 4, 5, 6 e 16, non rinvenendosi analoga sanzione nella
legge 713786, si sono muteate sanziond per fattispecie analoghe previste dall’articolo 112, commi 3
e 5 del decreto legisiativo 6 settembre 2003, n. 205 € s.m,

Laddeve song state previsie sanzioni amminisirative, [lrrogazione delle stesse spetig all ‘organo
regionale ferritorialmente competente; stante il disposto di ¢ul ol terio comma dell’art. 17 della
legge 24 novembre 1981, n. 689 poiché sia Darticelo 11 della legge n 713 del 1985, sia il guarto
comma dell ‘arl. 16 della legge 6 agosto 2013, n. 97 prevedono la competenza regionale in materia
di controlli, l'organo competente ad irrogare le sanzioni é individuate dalle singole Regioni ¢
Province auwronome nell‘ambito del proprio ordinamento, in coerenza e costanza con guanio
awiene a legislazione vigente.

S1 riporta qui di seguito una tabella di raffronto tra le sanzioni previste per le fattispeeic di cui alla
legge 713/86 e le sanzjoni attualmente indicate:

' Fattispecie legge
713/86

Sanzione legge

713/86

€x

Fattispecie  Decreto

legislativo

Sanzione ¢x Decrelo
lepislativo

Articolo 3 comma |

Reclusione da 6 mesia
2 anni & multa da lire
2000000 a  lixe
15.000.000 {dolo};
amresto da 3 mesi a un
anno o ammenda da
e 1.000.000 a lire
10.000.000 (colpa)

Articolo 10 eommi 1 ¢

A
o+

Reclusione da 6 mesi a
2 gnni e mubta da suro
1.032,60  ad  zuro
7.746,00 {dolo);
arresio da 3 mesi ad un
anno ¢ con ammenda
da euro 1.000,00 ad
euro 10.000,00 {colpa)

Articolo 3 commi 2 e
3

Reclusione da un mese
ad un anno © mukta da
lire 200000 a lire
5.000.000 (dolo);
arresto fine a 6 mesi o

Articolo 10 comma 2

Reclusione da un mese
ad an anno o multa da
puro 258,00 ad euwro
2.582.00 {dolo);
arresto fino a 6 mesi o

ammenda da  lire ammenda da euro
250.000 d lire 250,00 ad euro
2,500.000 2.5000,00 (colpa)
Articolo 7 commi 5-6 | Reclusionc da t a 51 Articolo 3 Reclusione da | a 3
anm: e multa non anti & mulia non
inferiore a lire infericre  ad  euro

2400000 (riduzione
da un terzo ad un sesto

1.000.00 (riduzione da
un terzo ad un sssto

per colpal per colpa)

Articolo 7 comma 7 Sanzione Non & presente un
amministrativa da lire | articolo  specifico, e
500.000 a lire | fattispccie  rientrano
3.0600.000 negli articoli 8 ¢ 10

Articolo 8 comma 15 | Sanzione Articolo 13 comma ! | sanzione
amministrativa da lire amministrativa
500.000 a lire pecunjana  da  ewro
4.000.000 500,00 ad euro

4.000,00
Arl. 8 bis comma 14 Sarzione Fattispecic aon  pin




@

amministrativa da lire | pertinente
1.000.000 & hLire
10,000.000
Art. 9 comma 2 Sanzione Asticolo 13 comma 2 | sanzione
i amminlistrativa da lire amministrativa
500,000 a lire pecuniaria da  euro
5,000.000 500,00 ad euro
5.000,00
Art. 9 comma 2 bis Sanzione Fattigpecie non  pil
amministrativa da lire | pertinente
1.060.000 a  lire
6.000.000
Art. 10 comma 15 Sanzione Artt. 7Te9 Sanzipne
amministrativa amministrativa
pecuniaria da lire pecuniaria  da  euro
1.000.000 a  lire 1.000,00 ad suro
6.000.000 6.000,00
Art. 10 bis comma 2 Sanzione Art. 14 Sanzione
amministrativa amministrativa
pecuniaria  da  lire pecunjaria da euro
1.000.000  a  lire 100000 ad  ewro
£.000.000 ' 6.000.00
Art. 10 ter comma 9 | Sanzione ‘ ArL 8 Sanzione
{violazionz commi 1, 2 | amministrativa amministrativa
e 4) pecuniaria da  lire pecuniaria  da  euro
10,000,000 a  lire 10,000,060 ad  euro
i 100.000.000 100.000,00
Art. 10 ter comma U | Sanzione Fattispecie non  pifl
{viclazione commi 5, 6 | amministrativa pertinente
e 8) pecuniaria  da  [ire
5000000 a tire
30.000.000
Art. 1) comma 10 Sanxione Art. 15 sanzione
amniinistrativa da lire amninistrativa
500.000 a ¢ lire pecuniaria  da  euwro
5.600.000 200,00 ad eure
i 5.000,00
Articolo 15 commi 8, | Tramasi  dt  norme | Fattispecie non  pil
9, 10e11 transtiorie  che  si | pertinente
riferiscono alle
sarzaoni i o all’art.
3 .
Fattispecie non | Sanzione An.d,6¢16 Sanzione
previste amministrativa amministraziva
| pecuniaria da  euro pecumiaria  da  guro
10.000,00 ad euro 10.000,00 ad euro
25.000,00,  prevista 25.000,00
dall’art. 112 comma 3
del D. Lgs. 206/2005
Fattispeceie non | Sanzione Art. 5 Sanzione
3




previste

amministrativa

pecuniaria da  euro
1.500,00 ad euwro
30.000.00, prevista
dall’art. 112 comma 5
del D. Lgs. 206/2003

amministrativa
pecuniafia  da
3.000,00 ad
30.000,00

euro
euro




RELAZIONE TECNICO-FINANZIARIA

Come previsto dall’articolo 20, concernete la clausola di invarianza della spesa, dall’attuazione
del provvedimento all’esame non derivano nuovi o maggioni onerl a carico della finanza
pubblica in quanto, come espressamente previsto, le attivitd che sulla base dello stesso
provvedimento sono attribuite alle autoritd competenti per territorio, sono sostanzialmente
quelie gid previste a legislazione vigente e, pertanto, le ammninistrazioni pubbliche competenti
provvederanno con le risorse umane, strumentali ¢ finanziarie disponibili a legislazione vigente.
Si rappresenta altresi che da un raffronto tra [e pene previste per le fatispecie di cui alla legge n.
713 del 1986 € succ. mod. e le pene previste per il titole di cui si propone I’ approvazione non

risulta alcun decremento pecuniario.
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RELAZIONE TECNICO NORMATIVA
Amministrazione proponente: Ministero della salute

Titolo: Disciplina sanzionatoria per la viclazione delle disposizioni del regolamento {CEY n.
122372009 s prodottl cosmetici

PARTE L ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI DIRITTO INTERNO ‘
1) Obiettivi e necessita dell”intervento normative, Coerenza con il programma di governo.

L'11 luglio 2013 ha trovato piena applicazione il regolamento (CE) n. 1223/2009 del
Parlamento europeo e del Comsiglio del 30 novembre 2009 sui prodotti cosmetici, il cuf arlicolo
37 prevede I'adozione a livello nazionale di un sistema sanzionatorio a tutela degli obblight in
materia di commercializzazione ivi previsti, 1 repolamento (CE) n. 122342009 ha, altresi.
abrogalo la direttiva comunitania del Consiglio 76/768/CEE.

Atteso che il previgenie sistema sanzionatorio in materia di commercializzazione di prodotts
cosmetici era rappresentato dalla legge 11 ottobre 1986, n. 713 ¢ s.m.. provvedimento attuativo
dell'abrogata direttiva 76/768/CEE ¢ dunque per gran parte ora inapplicabile, si rende
necessaria 'adozione del decreto legislativo de guo al (ine di garantire Iapplicazione di
sanzioni adeguate alla nuova nommativa.

2) Anahisi del quadro normativo nazionale

Altualmente Ja materia della commercializzazione dei cosmetici & disciplinata dal regolamento
(CE} n. 122372009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 30 novembre 2009 sui prodotti
cosmetici, direttamente applicabile negli Stati membri, 11 quadro normativo vigente &
rappresentato dalla legge 713/86 ¢ s.m. che verra, ai sensi dell articolo 19 del provvedimento
all’csame abrogata. Peraltro, nelle more dell adozione del decreto di cui all"articolo 16. comma

5 della legge n. 97 del 2013 continueranno ad applicarsi le disposizioni contenuic nei conuni da
Paé, 9-bis e 9-ter della citata fegge.

3) Incidenza delle gorme proposte sulle legei ¢ § regolamentt vicents

Le disposizioni previste prevedono fattispecie piu specifiche e quindi direttamente applicabili

i caso di infrazione alla normativa comunitaria rispetts al quadro normativo previgenic,

dettato dalla legge 11 ottobre 1986, n. 713 e s.m.. Quest ultima Jegge prevede, in particolare.

sanzioni agli articoli 2 ter, 3.7, 8.9, 10, 10 bis. 10+ter. 11, 12 ¢ 13,

Larlicolo 2 ter fa riferimento all’utilizzo di catcgorie di sostanzs previste dal decreto legislativo
3 febbraio 1997, n. 52 recantc “Attuazione della direttiva 92/32/CEE  concernente
classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose™. Si tratta dunque di un
richiamo ad una normativa trasversale, che non ¢ aggiornata alle previsioni del regolamento CE
1223/2009. nel quale le sostanze vietate sono espressanicnte indicate e per il quale le sanzioni
sono previste all’art. 10 del testo det decreto legislativo.

Le sanziomi previstc dall'articolo 3 dalla legge 11 ottobre 1986, n. 713 e s.m. devono ritenersi
inapplicabili. in quanto le relative {uttispecie, essendo riferite ad allegalt non pill vigentt secondo
Ja normativa comunitaria. sono affetti da incompatibilita sopravvennla,




1l primo comma dell’articolo 7 della legge 11 ottobre 1986, n.‘713 e s.m. ¢ stato riproposto
netl’ant. 3 de! testo del decreto legislativo adeguandone le sanzioni. . ’
Loart, 8 della legge 713/86 ¢ s.m. discipiina ctichettalura dei cosmetici. La dismpi;ga alfualc &
dettata dall*art. 19 del regolamenio (CI) 122372009, pertante Uarticolo 8 € inapplicabile per
incompatibilita sopravvenuta. : o .
Lrarticole 9 della legge 11 ottobre 1986, n. 713 e s.m. {2 riferimenio ad una dcfinizione di
cosmetico non perfeltamente coincidente con la definizione di cosmetico loff‘ma dal
regolamento (CE) 1223/2009. Pertanto. si tratta di una norma non apgiornata. Sanzioni per una
condotta analoga sono stale previstc all’articolo 13 del testo del decreto legislativo.

Ie sanzioni di cui aghi articoli 10, 10-biy ¢ 10-rer della legge 11 ottobre 1986. 0. 713 e s.m. non
sono applicabili. in quanto le relative fattispecie sono incompatibili con [atluale normativa
comunitaria. ‘
Larticolo 11 della legge 11 ottobre 1986, n. 713 ¢ s.m. prevede nei commi 7 ed § Pobbligo fi;
specifiche ¢ motivate informazioni richicste dal Ministcre della salute o dalla autoritd sanitaria
competente sulle sostanze contenule nei prodotti, unitamenic alle indicaziont ed istruzioni delle
relative confezioni, nonché di conservare costantemente aggiomati i dati relativi alla
composizione qualitativa e guantitativa dei singoli prodotti. Tale obbligo non & aggiornato
secondo le precise disposizioni previste dal regolamento (CE} 1223/2009 in materia di autorita
competente, pertanto & state previsto, ad hoc, Particolo 14 del testo del decreto legislativo,

Ne deriva che le sanzioni di cui agii articoli 3, 8, 10, 10-bis e 10-rer della legge 11 ottobre 1986,
n. 713 & s.m. sono inapplicabili per incompatibilita sopravvenuta con la normativa comunitaria;
le sanzioni previste dagli articoli 10, 3. 13 e 14 del decreto legislativo, prevaigono. per il
principio della successione delle legpi nel tempo. sulie sanzioni attualmente previste,
rispettivamente, agli articoli 2-fer, 7, 9 ed 11 della legge 11 ottobre 1986, n. 713 € s.m.. Puer
ragioni di magpiore chiarczza e certezza del diritto §i & ritenuto necessario abrogare le sanzioni
previste dalla medesima lepge.

4) Analisi della compatibilita dell’intervento con i principl costituzionali
Non si rilevann profili di incompatibilitd con i principi costituzionaki, né con altre disposizioni
vigenti,

5) Analisi della_compatibilita dell’intervento con ¢ competenze e le funzioni delle regioni
ordinarie e a staluto speciale nonché degli ent; locali.
L intervento nort incide sulle competenze degli enti tocali ¢ territoriali,

6) Verifica delia compatibilita con i principi di sussidiarietd, differenziazione ¢ adeguatezza
sanciti dall'articolo L8, primo comma,_della Costituzione.

Non si rilevano profili di mcompatibilitd con le competenze e le funzioni delle regioni ordinarie ¢ a
statuto speciale nonché degli enti locali, né incompatibilita con i principi di sussidiarieta
differenziarione ed adeguatezza sanciti dalf articoln | 18, prima comma, della Costituzione.

»

7} Verifica dell’assenza di rilegificazioni e della piena utilizzazione delfc possibilita di
delegificazione ¢ degli strumenti di semplificazione normativa.
Tratandosi di materia soggetia 4 riserva di legge, si sta utilizzando lo strumento pil idoneo ai
{ini dell’adozione di vna normativa sanzionatoria in maieria di cosmetici. Le disposizioni del
provvedimento non comportano rilegificazioni in materia ed & stato verificato posilivamente i
rispefto dei consueti criteri semplificazione normativa.

8) Verifica dell’esistenza di progetti di Jegge wvertenti su maleria analopa all’esame del
Parlamen(o ¢ relativo siato dell’iter,
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Non risulta vi siano giacenti all’esame del Parlamento progetti di Jegge verient sulla materia
oggetto del recepimento.

costituzionalita sul medesimo o analogo pegello.

Nan risuitano giudizi pendenti di costiluzionalita sul medesimo o analogo progetio.

PARTE 1). CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO E INTERNAZIONALE.

10) Analisi della compatibilita dell'intervento con ordinamento comunitario.

Le disposiziont del regolamento non si pongono in contrasio con la normativa comanitaria, ma anzi
costituiscono adempimenio di un precizo obbligo.

11} Verifica dell esistenza di procedure di infrazione da pare della Commissione europed sul
medesime o analogo oppetio.
Nan sussistons procedure d'infrazione su questioni attinenti I'intervento.

123 Analisi della compatibilita dell intervento con gli obblighi internazionali,
La normativa recata dal regolamento in csame non presenta profili di incompatibilitd con gli
obblighi internazionali, '

13) Indicazioni delle linee prevalgnti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi
mnanzi alls Corte di giustizia delle Comunita europee sul medesimo o su analogo oggetio,

Allo stato attuale non si ha notizia di giudizi pendenti presso la Corte di Giustizia delle Comunita
Europee relativamente ad analogo oggetto.

}4) Iﬁgicazioni delle finee prevalenti dela piurisprudenza ovvero della pendenza di eiudizi
innanzi alia Corte suropea dei diritti dell’ueino sul medesimo o su analogo oggetto.

Non risulta che vi siano pendenti dinnanzi alla Corte Europea dei Diritti dell’'uomo giudizi nelle
medesime o analoghe materie.

153 i:'s‘f’:t‘.tiuéflt tndicazioni sulle lince prevalens della regolamentazione sul medesimoe orgetio da
parte di altri Stari membri dell’ Unione curopea.
La peculiarita dei singoli sistemi sanzionatori degli Stati membri non consente di fornire

indicazioni sulle linee prevaienti deila’ regolameniazione sulla medesima materia a fivello
comumiane.

PARTE J11. ELEMFENTI DI QUALIYA SISTEMATICA E REDAZIONALE DEL TESTO.

1} Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal testo, delia loro neccssita,
della coerenza eon guelie ¢ia in uso.
Nel testo si fanne proprie le definizioni fornite dal regolamento (CE) 1223/2009. Tale sceha si

rende necessaria in quanto il provvediments & volio principalmente ad introdurre samzioni per
incttemperanze al regolamento medesimo.

g}___‘ymggnﬁc.d deila corrtierza dei riferimenti noymativi contenuti nel progetto, con particolare
riguardo alle successive mogificazioni e integrazioni subite dai medesimi.

La verifica dei irlfcrlmenii nornativi contenuti nello schema di provvediments normative & stata
cffettuata con esito positive.

3_] Rlc:g(so ~aii‘a tecnica della novella legislativa per introdurre modificazioni e integrazioni a
disposizion vigenti.
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Non ¢ stato fatte ricorso alla novellz legislativa per inrrodurre miodificazioni e integraziont 2
disposizioni vigenti.

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni dell’attc normative ¢ loro
raduzione in norme abrogative espresse nel testo normative,

E" previsto un articole. il 19, relative alle abropazioni, La legge 713 del 1986 e successive
modificazioni verrd abrogata, peraliro, nefte more dell’adozione del deercto di cui all’articolo 16,
comma 5 della legge n. 97 del 2013 continueranno ad applicarsi e disposizioni conlenute nei
commi da | a 6, 9-bis e O-ter della citata legge {1 oliobre 1984, n. 713 e suucessive
modilicazioni,

3) Individuazione di disposizioni dell’atto normativo aventj efietto refroatlivo_o di reviviscenza
di norme precedentemente abrogate o di interpretazione aulentics ¢ derogatorie rispetto alla
normativa vigente, :

Le norme del regolamento non prevedona disposizioni che comporting un effetto retroattivo o di
reviviscenza di notme in precedenza abrogate o di interpretazione autentica o derogatoric rispetio
alla normativa vigente.

6} Verifica deila presenza di deleghe aperte sul medesimo oggetto, anche a caratierc integrativo
o correttive,

Neila materia oggette delle disposizioni del regolamento non <i sona deleghe aperte.

7). Indicazione degli cventuali atti successivi attuativi: verifica della congruenza dei terming
previstt per la loro adozione
L'intervento normativo in esame non comporta I'adozions di successivi provvedimenti attuativi,

8} Verifica della_piena utilizzazione e dell’apgiornamento di dali e di riferiment] statisticl
3%iiner§ti alla materia oggetto del provvedimento. ovvero indicazione della neccessita di
f;ommmsionare ail'Istitwo nazionate di statistica anposite elaboraziont sfatistiche con correlata
indicazione nella relazione economico-finanziaria deila sosterbilita det relativi costi,

Per la predisposizione del provvedimento in esame sono stati utilizzali 1 dati informativi gid
possesso dell’ Amministrazione proponente nonché dati acquisiti dal Comando dei Carabinicri per

la tgte}g d§ila salute (NAS) e non & stale necessario commissionare I'acquisizione di uiterior: dati
statistici o informativi.

v
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ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR.)
(all. A" alla Direttiva P.C.M. 16 gennaio 2013)

Titolo: “Disciplina sanzionatoria per la wviolazione delle disposizioni del
regolamento (CE) n. 1223/2008 sui prodotti cosmetici”

f Sezione 1 - Contesto e obiettivi dell'intervento di regolamentazione:

A} la rappresentazione del problema da risolvere e le criticita constatate, anche con
riferimento al contesto internazionale cd europee, nenché delle esigenze sociali ed
economiche considerate.

Il problema da risolvere & rappresentato dalla necessita di assicurare che i prodotti cosimelici
presenti sul mercato non producano danno alle parsone. Nell'sttule sistemn giuridico, come
emerge dai dati sotto riportati, cio puo essere garantite attraverso la  introduzione
nell'ordinamento di wna disciplina sanzionatoria per la violazione delle previsioni
contemplate dal regolamento (CE) 1223/2009, direttamente applicabile in tuth gh 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/CER {recepita con la citata legge
n. 713 del 1986) ¢ abrogata dal regolamento {CE) 1223/2009.

Tale disciplina sanzionaloria assolvers la necessaria funzione di deterrenza dalle
infrazioni al regolamento (CE} 1223/2009, in quanto si ritiene che il mercato, por le
peculiari caratteristiche di eterogeneita e di vastita, non possa dare adito a fenomeni di
autoregolamentazione.

Per evidenziare In vastits delle mfrazioni riscontrabili, si riportano qui di seguito i dati
relativi ai sequestri di cosmetici effettuati dal Comando dei Carabinteri per la salute
{N.A5)eidati relativi alle ditte operanti nel territorio ripartite per regione.

Comando Carabinieri per la Tulela defin
Salute Attivita operativa nel settore de
_cosmetct — anno 20132

|
n
Setrore Contr (To::fm Camp Persone . Valore _
Operativo oHi i ipni anzion; sequestri
mi m€




DITTE OPERANTI [N MATERIA DI COSMETICI
A LUGLIO 2013 (NOTIFICHE EX L. 713/86)
RIPARTIZIONE PER REGIONE

abruzzo
basilicata
calabria
campania
emila romagna
friuli vg

lazio

higuria
lombardia
marche

molisa
piemonte
puglia
sardegna
sicilia

toscana
trenting sudtirolo
yinbria

83
16
139
396
367
106
954
FiLY
2241
149
43
748
187
57
182
400
8
77

| Valore
Seg;nai Seg:a Arrest  Pen | Amm. | sanzioni
ate ate . :
ate ali ve amm.ve in
" AA. AG. €
o 2.037.545,
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1l date relativo alle ditte straniere & riferito a quelle che hanno effettuato la notifica.

B} [lindicazione degli obicttivi (di breve, medio o lungo periodo) perseguiti con
Fintervento normativo.

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

L'altro obiettive che. in coerenza con quanto sopra esposta. si intende perseguire ¢ fa tuteln delln
salute del consumatore.

Con l'infervento regolatorio all’esame sari possibile per gli operatori pubblict def settore (addetti al
controllo ed orgard di polizia giudiziaria) ivrogare sanzioni specifiche per le fattispecie riscontrate.

Al fuce della funzione di deterrenza svoits dalle sanzioni pecisiiaric, nef liingo periodo si ritiene di

giusigere ad wnp spontanco rispetta delle norme ed ad una consequenziale riduziowe dei casi di
trrogazione delle sanzion:.

C) ta descrizione degli indicatori che consentiranno di verificare il grado di

raggungimento degli obiettivi indicati ¢ di monitorare Fattuazione dell’intervento
wellambito detla VIR,

o JOP ST I * N - . .. . . » + Iy .
Sulla vase del dati di cui alla sezione 1), gli indicatori che consentiranno di verificare gli
obiettivi prefissati e di monitorare Vintervento regolatorio sono rappresentati:

a} dalla riduzione percentunie (10%} del numero delle sanzioni amministrative applicate; b)
dalla riduzione percentuate (10%) del numero della sanzioni penali; ¢) dalla riduzione
percentuaic {10%) dei controlli effettuati datle autorita territorialmente competenti; d} dal
numero di “indirizzi” forniti dal Ministero della salute quale autorita competente, nonché
da piani pluriennali di controllo adottati, e dalle tipclogie e modalita di controllo sulle
attivita degli organismi che esercitano le funzioni conferite dallo Stato, dalle regioru e

province autonome e dalle aziende sanitarie locali; e} delln riduzione percentuade {10%) delle
reazton avverse o cosmetici vow conformii,
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D) lindicazione delle categoric dei soggetti, pubblici ¢ privati, destinatayi dei principali
effetti dell’intervento regolatorio.

Destinatari diretti dell'intervento sono, in particolare : 1. 1i Ministro della salute quale
autorith competente; 2. le regioni ¢ province autonome; 3. e aziende sanitarie localy; 4. le
persone responsabili di cui allarticole 4 del regolamento (CE) 1223/2009, che sono, come
risulta da apposita vicerca effettuata sul portale “CPNP” stimabili in circa cinguenniacinguecenio;
5. chi immette sul mercato 7 prodotii cosmetici, secondo la definizione dellarticoin 2, leitern h)
del regolamento (CE) 1223/2009, 6. i distributori dei prodotti cosmetici secondo In definizione
dell'articolo 2, lettera d) del regolamento (CE) 1223/2009; 7. il commerciante; 8.1 consimatort,
come beneficiart dellintervento.

Sezione 2 - Procedure di conpsultazione precedenti Uintervento:

L'intervento regolatorio che si propone & stato elaborato dai competenti Uffici del
Ministero della salute. Non sono state effettuate consultazioni con destinatari pubblici e
privati, in quanto Viniziativa di regolazione e esclusivamente diretta ad introdurre una
normativa sanzionatoria; inoltre le sanzioni introdotte risultano rispondenti a criteri di
stretta analogia, a quanto gia previsto per violazioni analoghe.

In tal senso, si riporta wn'npposita tabella di corvispondenza da cul si evince che tuite le norme
trovano ispirazione in norme git precedetitemente esistenti:

Semnzione ex Decreto
legisiutivo
Reclusione da 6 mesi a

2wyl ¢ nmdfa da euro

Fuitispecie Sanzione Decreto

713/86
Articolo 3 commea !

legge ax Fattispecic
713786 legislarivo
Reclusione da 6.mesi a | drricolo 10 commi 1 e

2ami e muhia do tive | 3

lepge

2000000 a  fire 103200 ad  ewao
P5.000.060 TR 7. 746,00 (dolo};
arresty da 3 mest u un arresto da 3 mest ud
anpc o ammenda da . auno O oom
ive 1000000 a lire ammenidn da owe
10.000.000 (colpa) 100000 od  ewro
10.000.00 (colpu)

Articolo 3 commi 2 ¢ 3

Keclusione du un meve
ad wn anno o multa do
tire 300000 « iire
3.000.000 (dolo);
arresto fino a 6 mesi o

Arricola [0 comme 2

Reclusione do un mese
ad un anne ¢ pudta do
ewry 23800 ad euro
2.582.00 {dofu:

arresto fino a § mesi o

ammenda  da  lire ammenda da  euro
250000 a fire 236000 ad ewro
2500000 2.5000.00 (colpa)

Reclusione da 1 g 3
amni ¢ multa  now
inferiore a fire

Articolp 3

Reclusione du 1 a 5
wani e pudta non
inferiore ad  vuro



http:2.582.00

2.000.000  (riduzione

1.000.00 (riduzione da |

do un terzo ad un sesto un terzo ad un sesto
per colpa) per colpa)
Articolo 7 comma 7 Sanzione Non ¢ presente un
amminisirativa da lire | articolo  specifico. le
300.000 a. lire | futtispecie  rientrano
5.000.000 negli articoli 8 e 10
Articolo 8 comma 15 Sanzione Articolo 13 comma / Sanzione
cmministrativa da lire amministrativa
500.000 a lire pecuniaria  da  ewo
4.000.000 300.00 ad enro
4.000.00
Art. & bis comma 14 Sanzione Fattispecie  non  piit
amministrativa da lire | pertinente
| 1.000.000  a  lire
C 10.000.000
At 9 commu 2 Sanzione Articolo 13 comma 2 sanzione
amministrativa da lire amminisiraliva
300.000 a lire pecuniaria  da  euwro
5.000.000 300.00 ad euro
3.400.00
Art. 9 comma 2 bis Sunzione Fattispecie non pitt
amministrativa du live | pertinente
1000000 « lire
.000.000
Art. 10 comma 13 Sunzione Artt. 7e 9 Sanzione
amminisirativa : anuninistrative
pecuniaria  da  lire pecuniaria  da  ewro
1.000.000 a lire 100000  ad  euro
6.000.000 6.000.00
Art. 10 his commuer 2 Sanzione Are 14 Sanzione
amministrativa amministrafiva
pecuniaria  da  lire pecuniaria  du  euro
1LO00.000 o lire 1.000.00 ad  ewo
) ¢.000.000 &.000.00
Art. 10 ter comuna 9| Sanzione Art. 8 Semzione
(violazione commi [, 2 | amministrative amministrativa
cd) pecuniaria  da  lire pecuniaric  da  euro
10.000.000 o lire 10.000.00 ad enro
100.000.000 1081.000.00
Art. 10 ter comma 9 | Sanzione Fattispecie  non  pils N
violazione commi 5. 6 | amministrativa perlinenle
ed) pecuniaric  da  lire
Jenn00e a  lire
J0.000.000
Art. 11 comma 10 Sanzione Art. 15 sanzione T
amministrativa da lire amministrariva
J00.000 « lire pecuniaria  da  ewro
5.000.000 50000  ad  ewro
- 3.000.00
5
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Articolo 13 commi 8,
9 Hiell

Trantasi  di  norme
iransitorie che s
riferiscono . alle
sanzioni di cui ol ‘art,

3

Fuaitispecie  non  piu
pertinente

Faitispecic non | Sozione Art 4 e i6 Sanzione

previste qmministrariva amminixirativa
. pecuniaria  da  ewro pecyniaria  da  eure
: 10.000.00 ad ewo 1000000 ad ewo
; 25.000.00,  prevista 25.000,00
: dall art. 112 comma 3

def [ Las 206/2003
Fattispecie nor | Sanzione Art. 3 Sanzione
previste amsminiztrativa amminisiroativa

pecuriaria  da  ewro
300000 ad  euro
30.060.00

pecunigric da o
130000 ad  ewo
3000000, previsia
dail’art. 112 comma 5
del D. Lgs. 206/2003

Peraltro, per quanto concerne i destimatari pubblici, la consultazione def medesimi avverrd a livello
regionale mediante valutazione in sede di Conferenza Stato-Regioni.

. S ; ; : : ; . i
tﬁcmone 3 - Valutazione dell'opzione di non intervento di regolamentazione (opzione zero) |

L'opzione di non intervento ¢ stata valutata ed esclusa. Tale opzione di non intervento
determinerebbe innanzitutto una procedura di infrazione ai sensi dell’art. 258 del Trattato
di funzionamento dell’Unione europea (gia art. 226 TCE); inaltre tale opzione rischierebbe

di vanificare i} sistema di sicurezza dei prodotti cosmetici con conseguente rischio per la
tutela della salute pubblica.

In particolare, 1a tutela specifica precedentemente garantita dalla legge 713/86 risulia in
parie compromessa dalla disapplicazione, per incompatibilita sopravvenuta, di molte

disposizioni sanzionatorie della legge medesima. Dall'esame di quest’ultima emerge
quanto segue:

I} 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 interministeriale 23 marzo 2011 “Decreto 23 marzo 2011 Kecepimento

: della direttiva 2008/112/CE recante modifiche a precedenti direttive per adeguarle

al regolamento CE n 1272/2008 relativa alla classificazione, all'etichetlalura ed

allimballaggio defle sostanze e delle miscele”) & compatibile con Valtuale
normativa comunitaria.



http:recan.te
http:25.000.00

2)

3

4)

6}

e

Le sanzioni previste dall’articolo 3 devono ritenersi inapplicabili, in quanto le
refative fattispecie, essendo riferite ad ailegati non pit vigenti secondo la normaliva
comunitaria, sono affetti da incompatibilita sopravvenuta. Nell'ipotesi di utilizzo di
sostanze vietate ai sensi della vigente normativa in materia di cosmetici si ritiene,
salva la contestazione di piu specifici reati, che a legislazione vigente si possa
presumere l'esistenza di un prodotio pericoloso per la salule, come tale
sanzipnabile ai sensi detl’art. 7.

Le sanzioni previste dall’art. 7 devono rilenersi tuttora applicabili, in quanto i
relativo articolo non ¢ in contrasto con I'attuale normativa comunitaria,

Lart. 8 della legge 713/86 e s.m. disciplinava Vetichettatura dei cosmetici. La
disciplina attuale & dettata dall’art. 19 del Regolamento (CE} 1223/2009, pertanto [e
sanzioni previste dall’articole 8 non sonc pilt applicabili per incompatibilita
sopravvenula. Tuttavia, si rhppresenta che, pur in presenza di una disciplina
comunitaria, mancando una normativa nazionale di dettaglio, si ritiene, a
legislazione vigente, ipotizzabile I'applicazione dell’art. 9 del decreto legislativo 6
setternbre 2005, n. 206 ¢ s.m., che prevede I'obbligo di indicare almeno in lingua
italiana delle informaxzioni destinate ai consumatori, nonché Ja relativa sanzione di
cui all’art. 12 del medesimo decreto.

La sanzione prevista dall’art. 9 deve ritenersi tuttora applicabile, in guanto la
relativa fattispecie & compatibile con I'attuale normativa comunitaria.

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

Le sanzioni di cui allarticolo 11, 12 e 13 devono ritenersi tuttora applicabili, in
quanto 1l relativo articolo non.é in contraste con l'attuale normativa,

Come si vede, in molte ipotesi di violazione della normativa comunitaria, in assenza di un
intervento si dovrebbe ricorrere a disposizioni sanzionatorie non sirettamente aderenti alla
fattispecie, con pericolo serio e concreto che molte condotte illegittime non siano
sanzionate. Sebbene I'nttivitd di controllo continuerebbe, wel caso di rilevazione 47 flleciti now si

potreveere adotfare sonzioni per i responsabile, benst esclusivamente nicri provocdimenti
anzirastrativd {sequesirofritirg).

| Sezione 4 - Opzioni alternative all‘intervento regelatorio "]

. o .
L'amministrazione non ha valutato opzioni alternative, rispetto a quelle di non intervento,
considerati gli siringenti criteri posti dal regolamento e, in ogni caso, Vintervento
regolatorio nispetta, e non supera, i principi ed i liveli minimi di regolazione previsti dal
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regolamento. I tal senso, Narticolo 37 del vegolamento 1223/2008 prevede 'adozione di sanzioni
effettive, proporzionate ¢ dissunsive.

Premesso che & necessaria 'adozione di atto avente forza di Jegge, e considerato che
evidenti ragioni di chiarezza e certezza del diritto impongono un unico atio che regoli
l'intero ambito delle violazieni al Regolamento (UE) 1223/2009, si ritiene che il decreto
legislativo sia lo strumento pilt idoneo.

Sezione 5 - Giustificazione dell’opzione regolatoria proposta e valutuzione degli oneri
anminmistrativi e dell'impatto sulle PMI:

A) gli svantaggi ¢ i vantaggi dell’'opzione prescelta, per i destinatari direiti ¢ indiretti, a
breve ¢ a wmedio-lungo ternine, adeguatamente misurati e guantificati, anche con
riferimento alla possibile incidenza sulla organizzazione ¢ sulle attivita delle pubbliche
amministrazioni, evidenziando i relativi vantaggi collettivi netti e le relative fonti di
informazione.

Lintervento non presenta svantaggi. L’ opzione scelta presenta il vantaggio di perseguire
correttamente comportamenti non corretti che possono incidere sulla tutela della salute
pubblica. Per le imprese che agiscono in linea con il regolamento, rappresenta il vantaggio
di un coerente sistema di concorrenza, evitando possibili distorsioni del mercato a favore
di vperatori che agiscono in maniera illecita.

Considerata |'analogia tra quanto proposto con lintervento regolatorio ¢ le sanzioni
precedentemente applicabili, di fatto i potenziali destinatari delle sanzioni opererebbero in

una situazione di continuith normativa che non andrebbe ad incidere negativamente sulle
loro attivita,

Per gli enti addetti al controllo ed ad irrogare sanziomi linterevento regolatorio non
muterebbe la ripartizione dele competenze e consentirebbe di mantenere la npartizione
tra delitti, contravvenzioni & sanzioni amuninistrative pre-esistente,

B) I'individuazione ¢ la stimm degli effetti dell'opzione prescelta sulle micro, piccole ¢
medic imprese. A

L'intervento regolatorio riguarda attivita {sanzionatoria} che gia si svolge a legislazione
vigente ai sensi della legge 11.713 del 1986 e pertanto non influente sulle PMI.

Le sanzioni froposte sono di natura personale e non dispiegano effetti sulle persone

giuridiche: pertanto, non si puo parlare di impatto sulle imprese, ma solo sulle persone
fisiche.




Non si ravvisano costi regolatori rispetto alla precedente normativa (se noD un mero
adeguamento degli importi delle sanzioni economiche, ampiamente giustificato dal
decorso di quasi un trentennio dalla legge 713/86). In tal senso & necessario sottolineare
che 'obbligo di non incorrere nelle fattispecie sanzionate non deriva dal decreto, bensi dal
regolamento {CE) 1223/2009: V'adeguamento alla normativa vigente in materia di cosmetici
non pud rappresentare un costo regolatorio, essendo un dovere.

Si ritiene, in ossequio all‘articolo 3 della Costituzione ed anche alla Juce delia sopra
richiamata responsabilita personale e non delle Societa, di non poter diversificare le
sanzioni a seconda delle dimensioni dell’impresa.

C) l'indicazione e la stima degli oneri informativi ¢ dei relativi costy amptinistrativi,
introdotti o eliminati a carico di cittadini e imprese. Per onere informative si intende
qualunque adenipimento comportante raccolta, elabornzione, trasmissione, conservazione
¢ produzione di informazioni e documenti alla pubblica amministrazione.

Non st introducono oneri informativi nuovi per i cittadini e imprese considerata Ia tipalogia
di intervento sanzionatorio.

D} le condizioni e i fattori incidenti sui prevedibili effetti dell'intervento regolatorio, di
cut comungue occorre tener conto pey 'atinazione (misure di politica economica ed aspetti
cconomici e fingnziari suscettibili di incidere in mode significativo swull'attuazions
dell’'opzione regolatoria prescelta; disponibilitd di adeguate risorse amministrative e
gestionali; tecnologie utilizzabili, situazioni ambientali ¢ aspetti socio-culturali da
considerare per quanto concerne Uattnazione della norma prescelta, ecc.).

L'intervento regolatorio & strutturato e si ingerisce nell’ambito delle disposizioni del codice
penale e della legge 689/81. 5i rivolge alle imprese dei cosmetici, ai depositi, alle ASL, ai
NAS nella loro attivita di vigilanza, e pud essere influenzato, limitatamente alle connesse
attivita di vigilanza sul territorio, dalla esigenza di rispettare i vincoli di spesa. Per le ASL
Vintervento regolatorio si inserisce nell’ambito di attivita gia svolte e pertanto pud darsi
immediata attuazione all'intervento propostc.

In definitiva, non ¢'¢ impatto erariale negativo, atteso che il sistema dei controlli e

1 : n x - B - - .
detfirrogazione delle sanzioni rimane invariato e non ¢'¢ alcun mutamento di competenza
rispetto all'assetto normativo precedente.




. , H
.rSezimge 6 - Incidenza sul corretto funzionamento concarrenziale del mercato ¢ sulia |

_competitivita del Paese: :

Con lintervento regolatorio proposto si realizza un corretto funzionamento della
concoirenza € quindi un migliore funzionamento concorrenziale del paese,

_Sezione 7 - Modalitd attuative dell’intervento di regolamentazione: J

A) I soggetti responsabili dell'attuazione dell'intervento regolatorio.

I soggetti responsabili dell’intervento regolatorio sono: il Ministero della salute, le regioni
¢ le province autontome, fe ASL., i NAS.

B) le azioni per la pubblicita e per Vinformazione dell'intervento (con eselusione delle
Jorme di pubblicita legale degli atti gid previste dall’ ordinamento).

E’ prevista la pubblicazione sul sito web del Ministero della salule.

C) strumenti e modalita per il controllo e il monitoraggio dell'intervento regolatorio,

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

I soggetto individuato istituzionaimente quale responsabile del controllo e del
monitoraggio sulla corretta attuazione dell’intervento di regolamentazione ¢ individuato a
livello nazionale nel Ministero della salute e a livello territoriale nelle Regioni,

D} i meccanismi eventualmente previsti per la revisione dell'intervesto vegolatorio.

Non & prevista nellintervento regolatorio la possibilita di procedere con interventi
corvetivi,

E) gli aspetti pricritari da monitorare in fase di attuazione dell'intervento regolatorio e
considerare ai fini della VIR,

Sulla base delle disposizioni contenute nel d.P.C.M. 19 novembre 2009, n. 212, recante la

disciplina attuativa della verifica dell’impatto della regolamentazione (VIR), questo

Ministero della salute effettuery la verifica dopo un biennio dalla entrata in vigore

dellintervento delegato, attraverso periodici controlli sul grado di raggiungimento delle
10




finalita e degli effetti prodotti. Tali verifiche, che vedranno coinvolti anche 1 destinatari
dell'intervento, prenderanno prioritariamente in esame i seguenti aspetti relativi:

¢ numero delle sanzioni amministrative;
* numero delle sanzioni penali;
+ numero dei sequestri etfettuati.

Sezione 8 - Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea.

L’intervento posto in essere non introduce livelli di regolazione difterenti o superiori a
quanto gia imposto dalle norme comunitarie vigenti in imateria e nel rispetto dei parametri
stabiliti. L’ intervento non supera i livelli minimi di regoiazione europea, in quanto attiene
a sanzioni che, come noto, sono di competenza degli Stati membri e che ai sensi
dell'articolo 25 della Costituzione deve avvenire necessariamente mediante atto avente
forza di legge.
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