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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 4 dicembre 2015, n. 204.

Disciplina sanzionatoria per la violazione del regolamento
(CE) n. 1223/2009 sui prodotti cosmetici.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 6 agosto 2013, n. 96, recante delega al
Governo per il recepimento delle Direttive europee e ’at-
tuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di dele-
gazione europea 2013, ed in particolare, I’articolo 2;

Vista la legge 6 agosto 2013, n. 97, recante disposizio-
ni per ’adempimento degli obblighi derivanti dall’appar-
tenenza dell’Italia all’Unione europea - Legge europea
2013, ed in particolare, I’articolo 16;

Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, recante modi-
fiche al sistema penale e successive modificazioni;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante la disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri e successive modifica-
zioni, ed in particolare 1’articolo 14;

Visto il regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento
europeo e Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti
cosmetici;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 17 luglio 2015;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, reso nella seduta del 24 settembre
2015;

Acquisiti 1 pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 4 dicembre 2015;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri
e del Ministro della giustizia, di concerto con i Ministri
della salute, dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, dello sviluppo economico e dell’economia e
delle finanze;

EmaNAa
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Campo di applicazione

1. Il presente decreto reca la disciplina sanzionatoria
per la violazione delle disposizioni di cui al regolamento
(CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici di se-
guito denominato regolamento.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini dell’attuazione del presente decreto si appli-
cano le definizioni di cui all’articolo 2 del regolamento.

2. Dautorita competente di cui all’articolo 34 del re-
golamento ¢ il Ministero della salute, ai sensi dell’artico-
lo 16 della legge 6 agosto 2013, n. 97.

Art. 3.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 3 del
regolamento in materia di sicurezza dei prodotti
cosmetici

1. Chiunque produce, detiene per il commercio o pone
in commercio prodotti cosmetici che, nelle condizioni
d’uso normali o ragionevolmente prevedibili, possono es-
sere dannosi per la salute umana, tenuto conto di quanto
stabilito dall’articolo 3 del regolamento, ¢ punito con la
reclusione da uno a cinque anni ¢ con la multa non infe-
riore ad euro 1.000.

2. Se il fatto € commesso per colpa, le pene di cui al
presente articolo sono ridotte da un terzo a un sesto.

Art. 4.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 35,
paragrafi 2 e 3, del regolamento in materia di obblighi
delle persone responsabili

1. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del re-
golamento che, essendo venuta a conoscenza di uno o piu
fatti specifici dai quali si desume che un prodotto che essa
ha immesso sul mercato non ¢ conforme al regolamento e
non adotta immediatamente le misure correttive necessa-
rie per rendere conforme tale prodotto, ritirarlo o richia-
marlo, o che non fornisce le informazioni previste dall’ar-
ticolo 5, paragrafo 2, secondo comma, del regolamento,
¢ punita con I’ammenda da euro 10.000 ad euro 25.000.

2. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del re-
golamento, che non ottempera agli obblighi di cui all’ar-
ticolo 5, paragrafo 3, del regolamento, € punita con I’am-
menda da euro 10.000 ad euro 25.000.

Art. 5.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 6
del regolamento in materia di obblighi dei distributori

1. Il distributore che non effettua le verifiche di cui
all’articolo 6, paragrafo 2, del regolamento, ¢ punito con
I’ammenda da euro 3.000 ad euro 30.000. Alla stessa pena
soggiace il distributore che, essendo venuto a conoscenza
di uno o piu fatti specifici dai quali si desume il verificarsi
di una delle circostanze indicate dall’articolo 6, paragrafo
3, primo comma, del regolamento, non ottempera agli ob-
blighi ivi previsti, nonché il distributore che non ottempe-
ra agli obblighi previsti dal paragrafo 3, secondo comma,
e dai paragrafi 4 e 5 del medesimo articolo.




22-12-2015

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 297

Art. 6.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 7 del
regolamento in materia di obblighi di identificazione
nella catena di fornitura

1. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del re-
golamento o il distributore che non risponde alle richieste
di identificazione di cui all’articolo 7 del regolamento, ¢
soggetta alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro
10.000 ad euro 25.000.

Art. 7.

Violazione degli obblighi derivanti dall’ articolo 8
del regolamento in materia di buone pratiche di
fabbricazione

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque con-
travviene alle disposizioni di cui all’articolo 8 del regola-
mento, € soggetto alla sanzione amministrativa pecunia-
ria da euro 1.000 ad euro 6.000.

Art. 8.

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 10 e
11 del regolamento in materia di valutazione della
sicurezza e documentazione informativa sul prodotto

1. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del rego-
lamento che immette sul mercato prodotti cosmetici non
sottoposti alla valutazione di sicurezza, o per i quali non
¢ stata elaborata una relazione sulla sicurezza dei prodotti
cosmetici ai sensi dell’allegato I del regolamento, ¢ pu-
nita con ’ammenda da euro 10.000 a euro 100.000. Alla
stessa pena soggiace la persona responsabile quando vio-
la le disposizioni di cui all’articolo 11 del regolamento
o qualora la valutazione della sicurezza del prodotto co-
smetico non rispetta le condizioni di cui all’articolo 10
del regolamento.

Art. 9.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 13
del regolamento in materia di notifica

1. E soggetta alla sanzione amministrativa del paga-
mento di una somma da euro 1.000 ad euro 6.000 la per-
sona responsabile di cui all’articolo 4 del regolamento
che, prima di immettere sul mercato il prodotto cosme-
tico, non effettua la notifica secondo le modalita di cui
all’articolo 13, paragrafo 1, del regolamento ovvero non
ottempera all’obbligo di comunicazione di cui all’artico-
lo 13, paragrafo 2, del regolamento.

2. Sono soggetti alla medesima sanzione amministra-
tiva di cui al comma 1 il distributore che non ottempera
all’obbligo di trasmissione di cui all’articolo 13, paragra-
fo 3, del regolamento nonché il distributore e la persona
responsabile che contravvengono agli obblighi di comu-
nicazione loro rispettivamente imposti dall’articolo 13,
paragrafo 4, del regolamento o agli obblighi di aggiorna-
mento di cui all’articolo 13, paragrafo 7, del regolamento.

Art. 10.

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 14 e 15
del regolamento in materia di restrizioni applicabili
alle sostanze elencate negli allegati del regolamento e
alle sostanze classificate come sostanze CMR

1. Salvo che i fatti costituiscano i piu gravi reati previ-
sti dall’articolo 3, chiunque impiega nella fabbricazione
di prodotti cosmetici le sostanze di cui all’allegato 11 del
regolamento € punito con la reclusione da sei mesi a due
anni e con la multa da euro 2.000 a euro 15.000, o, se il
fatto ¢ commesso per colpa, con ’arresto da tre mesi ad
un anno o con ’ammenda da euro 1.000 ad euro 10.000.

2. Salvo che i fatti costituiscano i piu gravi reati previ-
sti dall’articolo 3, chiunque impiega nella fabbricazione
di prodotti cosmetici sostanze comprese negli allegati 111,
IV, V e VI del regolamento senza osservare i limiti e le
condizioni specificate nei medesimi allegati ¢ punito con
la reclusione da un mese ad un anno e con la multa da
euro 500 a euro 5.000. Se il fatto ¢ commesso per colpa si
applica I’arresto fino a sei mesi o I’ammenda da euro 250
ad euro 2.500.

3. Salvo che i fatti costituiscano i piu gravi reati pre-
visti dall’articolo 3, chiunque viola le disposizioni di cui
all’articolo 15 del regolamento, in materia di sostanze
classificate come sostanze CMR, ¢ punito con la reclu-
sione da sei mesi a due anni e con la multa da euro 2.000
ad euro 15.000, o, se il fatto ¢ commesso per colpa, con
’arresto da tre mesi ad un anno o con I’ammenda da euro
1.000 ad euro 10.000.

Art. 11.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 16
in materia di nanomateriali

1. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del re-
golamento che non provvede alla notifica prevista dall’ar-
ticolo 16, comma 3, del regolamento ¢ soggetto alla san-
zione amministrativa pecuniaria da euro 1.000 ad euro
6.000.

Art. 12.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 18
in materia di sperimentazione animale

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiun-
que immette sul mercato prodotti cosmetici in violazione
dei divieti di cui all’articolo 18, paragrafo 1, lettere a) e b)
del regolamento ¢ punito con I’arresto da un mese ad un
anno e con I’ammenda da euro 500 ad euro 5.000.

2. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiun-
que realizza sperimentazioni animali in violazione dei di-
vieti di cui all’articolo 18, paragrafo 1, lettere ¢) e d), del
regolamento ¢ punito con I’arresto da uno a sei mesi e con
I’ammenda da euro 500 ad euro 5.000.
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Art. 13.

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 19 e 20
in materia di etichettatura e dichiarazioni relative al
prodotto

1. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del rego-
lamento che immette sul mercato un prodotto cosmetico
con etichettatura non conforme alle disposizioni dell’arti-
colo 19 e dell’articolo 20, paragrafo 3, del regolamento ¢
soggetta alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro
500 ad euro 4.000.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, la persona respon-
sabile di cui all’articolo 4 del regolamento che impiega
nell’etichettatura, nella presentazione sul mercato o nella
pubblicita dei prodotti cosmetici diciture, denominazioni,
marchi, immagini o altri segni figurativi che attribuiscano
ai prodotti stessi caratteristiche o funzioni che non possie-
dono, ¢ soggetta alla sanzione amministrativa pecuniaria
da euro 500 ad euro 5.000.

Art. 14.

Violazione dell obbligo derivante dall articolo 21
in materia di accesso del pubblico alle informazioni

1. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del re-
golamento che non garantisce I’accesso del pubblico, con
mezzi idonei, alle informazioni di cui all’articolo 21 del
regolamento ¢ soggetta alla sanzione amministrativa pe-
cuniaria da euro 1.000 ad euro 6.000.

Art. 15.

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 23 e
24 in materia di informazioni da rendere alle autorita
competenti

1. Salvo che il fatto costituisca reato, la persona re-
sponsabile di cui all’articolo 4 del regolamento e i distri-
butori che non ottemperano all’obbligo di informazione
di cui all’articolo 23, paragrafo 1, del regolamento sono
soggetti alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro
500 ad euro 5.000.

2. La persona responsabile di cui all’articolo 4 del re-
golamento che non ottempera alla richiesta da parte delle
autorita competenti di produrre, ai sensi dell’articolo 24
del regolamento, I’elenco di tutti i prodotti cosmetici con-
tenenti sostanze sulle quali sorgano seri dubbi in merito
alla sicurezza, ¢ soggetta alla sanzione amministrativa pe-
cuniaria da euro 500 ad euro 5.000.

Art. 16.

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 25 e 26
in materia di non conformita

1. Salvo che il fatto costituisca reato, la persona respon-
sabile di cui all’articolo 4 del regolamento o il distribu-
tore che non adotta provvedimenti richiesti dall’autorita
competente ai sensi degli articoli 25 e 26 del regolamen-
to o adotta misure non sufficienti a rendere il prodotto
cosmetico conforme alle disposizioni del regolamento,

3 _

ovvero non adotta dette misure entro i termini stabiliti
dall’autorita, ¢ soggetta alla sanzione amministrativa pe-
cuniaria da euro 10.000 ad euro 25.000.

Art. 17.

Applicazione delle sanzioni

1. Le sanzioni previste dal presente decreto non si ap-
plicano al commerciante che detiene, pone in vendita o
comunque distribuisce per il consumo prodotti cosmetici
in confezioni originali, qualora la mancata rispondenza
alle prescrizioni della legge stessa riguardi i1 requisiti in-
trinseci o la composizione dei prodotti o le condizioni
interne dei recipienti e sempre che il commerciante non
sia a conoscenza della violazione e la confezione non pre-
senti segni di alterazione.

Art. 18.

Applicazione sanzioni amministrative

1. All’applicazione delle sanzioni amministrati-
ve previste dal presente decreto provvede 1’organo re-
gionale territorialmente competente con le modalita di
cui alla legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive
modificazioni.

Art. 19.

Abrogazioni

1. E abrogata la legge 11 ottobre 1986, n. 713, e succes-
sive modificazioni. Nelle more dell’adozione del decreto
di cui all’articolo 16, comma 5, della legge 6 agosto 2013,
n. 97, continuano ad applicarsi le disposizioni contenute
nell’articolo 11, commi da 1 a 6, 9-bis e 9-ter, della citata
legge n. 713 del 1986.

Art. 20.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica.

2. Le amministrazioni pubbliche interessate svolgo-
no le attivita previste dal presente decreto con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
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Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 4 dicembre 2015

MATTARELLA

RENz1, Presidente del Consi-
glio dei ministri

ORrRLANDO, Ministro della
giustizia

LorenzIN, Ministro della
salute

GALLETTI, Ministro dell’am-
biente e della tutela del
territorio e del mare

Guipl, Ministro dello svilup-
PO economico

PAapoaN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

NOTE

AVVERTENZA:

— Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il
rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

L’art. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della funzione
legislativa non puo essere delegato al Governo se non con determina-
zione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e per
oggetti definiti.

L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra 1’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

Il testo dell’art. 2 della legge 6 agosto 2013, n. 96 (Delega al Go-
verno per il recepimento delle direttive europee e I’attuazione di altri atti
dell’Unione europea — Legge di delegazione europea 2013, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale del 20 agosto 2013, n. 194, cosi recita:

“Art. 2. (Delega al Governo per la disciplina sanzionatoria di vio-
lazioni di atti normativi dell’Unione europea) — 1. 11 Governo, fatte
salve le norme penali vigenti, ¢ delegato ad adottare, ai sensi dell’arti-
colo 33 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, entro due anni dalla data
di entrata in vigore della presente legge, disposizioni recanti sanzioni
penali o amministrative per le violazioni di obblighi contenuti in diret-
tive europee attuate in via regolamentare o amministrativa, o in rego-
lamenti dell’Unione europea pubblicati alla data dell’entrata in vigore
della presente legge, per le quali non sono gia previste sanzioni penali
0 amministrative.”.

11 testo dell’art.16 della legge 6 agosto 2013, n. 97 (Delega al Go-
verno per il recepimento delle direttive europee e I’attuazione di altri atti

dell’Unione europea — Legge di delegazione europea 2013, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale del 20 agosto 2013, n. 194, cosi recita:

“Art. 16. (Attuazione del regolamento (CE) n. 1223/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti
cosmetici) — 1. 11 Ministero della salute provvede agli adempimenti
previsti dal regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici, di seguito
denominato «regolamento n. 1223.

2. 11 Ministero della salute ¢ designato quale «autorita competente»
ai sensi dell’articolo 34 del regolamento n. 1223.

3. Il Ministero della salute ¢ ’autorita centrale dello Stato alla qua-
le spettano compiti di indirizzo generale e coordinamento in materia di
cosmetici, |’elaborazione e 1’adozione dei piani pluriennali di controllo,
la supervisione e il controllo sulle attivita degli organismi che esercitano
le funzioni conferite dallo Stato, dalle regioni e province autonome e
dalle aziende sanitarie locali.

4. Alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano
spettano compiti di indirizzo e coordinamento delle attivita territoria-
li delle aziende sanitarie locali, nonché ’elaborazione e I’adozione dei
piani regionali di controllo.

5. Con decreto del Ministro della salute, sentita la Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, si provvede alla regolamentazione delle procedure
di controllo del mercato interno dei prodotti cosmetici, ivi inclusi i con-
trolli dei prodotti stessi, degli operatori di settore e delle buone pratiche
di fabbricazione.

6. Con decreto del Ministro della salute sono regolamentati gli
adempimenti e le comunicazioni che gli operatori del settore sono tenuti
ad espletare nell’ambito dell’attivita di vigilanza e sorveglianza di cui
agli articoli 7, 21, 22 e 23 del regolamento n. 1223.”.

La legge 24 novembre 1981, n. 689 (Modifiche al sistema pena-
le e successive modificazioni) ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del
30 novembre 1981, n. 329, S.O.

11 testo dell’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza del Consi-
glio dei Ministri), e successive modificazioni pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale del 12 settembre 1988, n. 214, S.O. cosi recita:

“Art. 14. (Disciplina dell attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei Ministri, e successive modificazioni) —
1. I decreti legislativi adottati dal Governo ai sensi dell’articolo 76 della
Costituzione sono emanati dal Presidente della Repubblica con la deno-
minazione di «decreto legislativo» e con I’indicazione, nel preambolo,
della legge di delegazione, della deliberazione del Consiglio dei mini-
stri e degli altri adempimenti del procedimento prescritti dalla legge di
delegazione.

2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter-
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In re-
lazione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per ’esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia en-
tro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni
non ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il
Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Com-
missioni per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta
giorni.”.

I1 Regolamento (CE) n.1223/2009 del Parlamento europeo e del
Consiglio sui prodotti cosmetici (rifusione) (Testo rilevante ai fini del
SEE), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 22 dicembre 2009, n. L 342.

Note all’art. 1:

Per il Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e
del Consiglio sui prodotti cosmetici (rifusione) (Testo rilevante ai fini
del SEE), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 22 dicembre 2009, n. L
342, si veda nelle note alle premesse.
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Note all’art. 2:

Per il testo dell’art. 16 della legge 6 agosto 2013, n. 97 (Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e 1’attuazione di
altri atti dell’Unione europea — Legge di delegazione europea 2013),
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 20 agosto 2013, n. 194, si veda
nelle note alle premesse.

Note all’art. 18:

La legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni
(Modifiche al sistema penale, ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del
30 novembre 1981, n. 329, S.O.

Note all’art. 19:

Per il testo dell’art. 16 della legge 6 agosto 2013, n. 97 (Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e 1’attuazione di
altri atti dell’Unione europea — Legge di delegazione europea 2013),
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 20 agosto 2013, n. 194, si veda
nelle note alle premesse.

11 testo dell’articolo 11 della legge 11 ottobre 1986, n. 713 e suc-
cessive modificazioni (Norme per 1’attuazione delle direttive della Co-
munita economica europea sulla produzione e la vendita dei cosmetici),
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale. 30 ottobre 1986, n. 253, S.O., cosi
recita

“Art.11 (Norme per [l’attuazione delle direttive della Comunita
economica europea sulla produzione e la vendita dei cosmetici) — 1. 11
Ministero della sanita e 1’autorita sanitaria territorialmente competente
in base all’ubicazione dei locali di cui al comma 3 possono procedere in
qualunque momento al prelievo di campioni di prodotti cosmetici, con
le modalita stabilite dal decreto ministeriale di cui all’articolo 7.

2. Sino alla emanazione del decreto di cui all’articolo 7 il prelievo
viene effettuato con le modalita in uso per i prodotti farmaceutici.

3. Il prelievo puo essere effettuato presso 1’officina di produzione,
o di confezionamento o presso il deposito dell’importatore o del distri-
butore ubicati nel territorio soggetto alla vigilanza dell’autorita sanitaria
che effettua il prelievo. E comunque ammesso il campionamento presso
esercizi di commercio al dettaglio qualora non risulti possibile o non ri-
sulti utile ai fini sanitari procedere al campionamento nelle sedi previste
dal primo periodo del presente comma.

3-bis. Le regioni e le province autonome assicurano che, in un arco
di tempo dalle stesse determinato, tutti gli stabilimenti di produzione
ed 1 magazzini degli importatori, anche da Paesi comunitari, situati nei
territori di rispettiva competenza, vengano sottoposti ad ispezioni fina-
lizzate a verificare ’osservanza delle disposizioni della presente legge,
tenuto conto altresi del sistema di certificazione di qualita eventualmen-
te adottato. Gli esiti non favorevoli delle ispezioni vengono comunicati
al Ministero della sanita.

3-ter. Al fine di garantire un idoneo sistema di sorveglianza sul
territorio nazionale, le autorita sanitarie regionali e locali trasmettono
al Ministero della sanita, entro i mesi di gennaio e luglio di ogni anno,
i dati relativi agli effetti indesiderati comunque correlati all’uso di pro-
dotti cosmetici. Il Ministro della sanita stabilisce le modalita attraverso
le quali i cittadini possono segnalare gli eventuali effetti indesiderati dei
prodotti cosmetici”.

4. Quando dalle analisi, sia qualitative che quantitative, dei cam-
pioni prelevati possa ipotizzarsi un illecito sanzionato penalmente, 1’au-
torita sanitaria, oltre a trasmettere il rapporto all’autorita giudiziaria e
a darne comunicazione agli interessati, ne informa il Ministero della
sanita.

5. Entro quindici giorni dalla data di ricevimento della comunica-
zione, gli interessati potranno presentare all’autorita competente istanza
di revisione in bollo.

6. Ove dalle analisi risulti un illecito amministrativo, si applicano
le disposizioni contenute nell’articolo 15 della legge 24 novembre 1981,
n. 689. Competente ad effettuare le analisi di revisione ¢ I’Istituto su-
periore di sanita.

7. Le imprese sono tenute a fornire le specifiche e motivate in-
formazioni richieste dal Ministero della sanita o dalla autorita sanitaria
competente sulle sostanze contenute nei prodotti, unitamente alle indi-
cazioni ed istruzioni delle relative confezioni.

8. A tal fine le imprese devono conservare costantemente aggiorna-
ti 1 dati relativi alla composizione qualitativa e quantitativa dei singoli
prodotti.

9. Il Ministero della sanita entro trenta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente legge, indica I’ufficio territoriale competente a
richiedere le informazioni di cui al comma 7.

9-bis. 11 Ministro della sanita - Dipartimento per la valutazione dei
medicinali e la farmacovigilanza ¢ I’autorita competente a richiedere le
informazioni di cui al comma 1 dell’articolo 10-zer. Il Dipartimento si
avvale, se del caso, dell’Istituto superiore di sanita e del Consiglio supe-
riore di sanita per la valutazione di tali informazioni e dei dati trasmessi
dalle autorita regionali e locali ai sensi del comma 3-er.

9-ter. Arichiesta dell’autorita di cui al comma 9-bis sono pubblica-
te nella Gazzetta Ufficiale le comunicazioni relative ai ritiri dal mercato
dei prodotti cosmetici. La stessa autorita provvede a rendere pubbli-
ci in un’apposita comunicazione semestrale i dati relativi agli effetti
indesiderati.

10. Le imprese che contravvengono al disposto dei commi 7 e 8
del presente articolo sono soggette alla sanzione amministrativa da lire
500.000 a lire 5.000.000.”.
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
30 novembre 2015.

Sostituzione di un componente della commissione straor-
dinaria dell’amministrazione comunale di Giardinello.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto in data 11 agosto 2014, regi-
strato alla Corte dei conti in data 20 agosto 2014, con il
quale, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, sono stati disposti lo scioglimento del
consiglio comunale di Giardinello (Palermo) per la durata
di diciotto mesi e la nomina di una commissione straordi-
naria per la provvisoria gestione dell’ente, composta dal
viceprefetto dottoressa Giuseppina Maria Patrizia Di Dio

5 —

Datola, dal viceprefetto aggiunto dottoressa Catia Co-
lautti e dal funzionario economico finanziario dottoressa
Claudia Poletti;

Considerato che, a seguito delle dimissioni dall’inca-
rico rassegnate dalla dottoressa Claudia Poletti, si rende
necessario provvedere alla sua sostituzione;

Vista la proposta del Ministro dell’interno;
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-

tata nella riunione del 23 novembre 2015;

Decreta:

La dottoressa Giulia Rosa - funzionario economico
finanziario - ¢ nominata componente della commissione




