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D.Lgs. 27 ottobre 2011, n. 186%.

Disciplina sanzionatoria per la violazione delle diposizioni del regolamento (CE) n.
1272/2008 relativo alla classificazione, all'eticliiatura e all'imballaggio di sostanze e miscele,
che modifica ed abroga le direttive 67/548/CEE e 29/45/CE e che modifica il regolamento
(CE) n. 1907/2006.

(1) Pubblicato nella Gazz. Uff. 15 novembre 2011266.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlatoezuropeo e del Consiglio, del 16 dicembre
2008 relativo alla classificazione, all'etichettate all'imballaggio delle sostanze e delle miscele
che modifica ed abroga le direttive 67/548/CEE 89145/CE che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006;

Visto il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlatoezuropeo e del Consiglio, del 18 dicembre
2006, concernente la registrazione, la valutazitastorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e @broga il regolamento (CEE) n. 793/93 del
Consiglio e il regolamento (CE) n. 1488/94 dellar@aissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del
Consiglio e le direttive della Commissione 91/195K; 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante diggoni per I'adempimento di obblighi derivanti
dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita europdeegge comunitaria 2008, ed in particolare
l'articolo 3;

Visto il decreto legislativo 14 settembre 2009, 183, recante disciplina sanzionatoria per la
violazione delle disposizioni del regolamento (GE)1907/2006, che stabilisce i principi ed i
requisiti per la registrazione, la valutazioneutbaizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. éécante attuazione delle direttive 1999/45/CE e
2001/60/CE relative alla classificazione, all'imbggio e all'etichettatura dei preparati pericqlesi
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. ,52ecante attuazione della direttiva
92/32/CEE concernente classificazione, imballagggioetichettatura delle sostanze pericolose, e
successive modificazioni;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recarnitizgone del Servizio sanitario nazionale, ed in
particolare l'articolo 7, primo comma, lettera c);

Ritenuto necessario fornire disposizioni applicatilel regolamento (CE) n. 1272/2008, per quanto
concerne in particolare le sanzioni applicabilieaNiolazioni delle disposizioni del citato
regolamento e l'individuazione delle misure neagssaEfinché esse siano attuate in applicazione
dell'articolo 47 del medesimo regolamento;



Vista la preliminare deliberazione del Consiglia Menistri, adottata nella riunione del 22 luglio
2011,

Acquisito il parere della Conferenza permanentei papporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano reso nella sedeit22 settembre 2011;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni p@nenti della Camera dei deputati e del Senato
della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministigottata nella riunione del 24 ottobre 2011,

Sulla proposta del Ministro per le politiche euregedel Ministro della giustizia, di concerto con i
Ministri della salute, dell'ambiente e della tutdt territorio e del mare, dello sviluppo econompic
dell'economia e delle finanze e per i rapporti lsoregioni e per la coesione territoriale;

Emana
il seguente decreto legislativo:
Art. 1
Campo di applicazione
1. Il presente decreto reca la disciplina sanzmie per la violazione delle disposizioni di cui
al regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamentopo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008,
relativo alla classificazione, all'etichettaturaakéimballaggio delle sostanze e delle miscele che

modifica ed abroga le direttive 67/548/CEE e 1998Z& che reca modifica al regolamento (CE) n.
1907/2006, di seguito denominato: «regolamento».

Art. 2
Definizioni

1. Ai fini dell'attuazione del presente decretoapplicano le definizioni di cui all'articolo 2 del
regolamento.

2. Nelle more delle designazioni dell'autorita petente o delle autorita competenti di cui

all'articolo 43 del regolamento, si intende «Autbcompetente nazionale» il Ministero della salute
- Direzione generale della prevenzione sanitasaistendono «Autorita competente locali» quelle
che le regioni e le province autonome di Trenta Balzano, hanno individuato, nell'ambito della

propria legislazione e organizzazione, in applicagia quanto previsto all'allegato A, punto 3.3,
dell'’Accordo Stato-regioni del 29 ottobre 2009 (R&fpi n. 181/CSR).

3. Ai fini dell'applicazione del presente decrstintende per:
a) etichetta trasporto: l'etichetta utilizzatacs@tn le disposizioni per il trasporto di merci
pericolose;

b) etichetta: I'etichetta utilizzata secondo kgpdsizioni del regolamento.

Art. 3



Violazione dell'obbligo derivante dagli articoli 4,11 e 61 del regolamento in materia di
classificazione, etichettatura e imballaggio

1. Salvo che il fatto costituisca reato, il falolnte, importatore o l'utilizzatore a valle cheljene
ipotesi previste dall'articolo 4, paragrafo 1, defjolamento, non classifica una sostanza o una
miscela ovvero la classifica senza ottemperare @hkscrizioni di cui al titolo 1l del medesimo
regolamento €& soggetto alla sanzione amministrgg@@iniaria del pagamento di una somma da
15.000 euro a 90.000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il falshnte, il produttore di articoli e I'importatoreech
nelle ipotesi previste dall'articolo 4, paragrafal@l regolamento, non classifica una sostanzaao un
miscela ovvero la classifica senza ottemperare @hkscrizioni di cui al titolo 1l del medesimo
regolamento €& soggetto alla sanzione amministrgg@@iniaria del pagamento di una somma da
15.000 euro a 90.000 euro.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il falchnte, I'importatore o l'utilizzatore a valle challe

ipotesi previste dall'articolo 4, paragrafo 3, degolamento, non classifica una sostanza o la
classifica senza ottemperare alle prescrizionudacttitolo V del medesimo regolamento e soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagaméinuna somma da 15.000 euro a 90.000 euro.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il falolnte, il fornitore, I'importatore che nelle ipates
previste dall’articolo 4, paragrafo 4, del regolamee non etichetta ed imballa una sostanza o una
miscela classificata come pericolosa, ovvero lahetta ed imballa in modo difforme da quanto
prescritto dai titoli Il e IV del regolamento eggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 15.000 euro a 90.000 euro

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il foomg o l'importatore che nelle ipotesi previste

dall'articolo 4, paragrafo 7, del regolamento ntohetta una miscela, ovvero la etichetta in modo
difforme da quanto prescritto dal titolo 11l delg@amento e soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 15.0@0ae2®.000 euro.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, il prdadtg o l'importatore di articoli che nelle ipotesi
previste dall'articolo 4, paragrafo 8, del regolatogomette di classificare, etichettare ed imballa
gli articoli di cui alla sezione 2.1 dell'allegatdel medesimo regolamento, ovvero li classifica, |
etichetta e |i imballa in modo difforme dalle prezoni indicate dal medesimo articolo 4,
paragrafo 8, € soggetto alla sanzione amminisrgtecuniaria del pagamento di una somma da
15.000 euro a 90.000 euro.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunqualle ipotesi previste dall'articolo 11, paraghg

2, omette, ai fini della classificazione di unatanoga o di una miscela, di tener conto di una
sostanza classificata come pericolosa € soggeldo sainzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 15.000 euro a 90.000 euro

8. Salvo che il fatto costituisce reato il forméali una sostanza che non ottempera alle presarizi
di cui all'articolo 61, paragrafo 3, del regolanené soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 10.0@0aet®.000 euro.

Art. 4

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



1. Salvo che il fatto costituisca reato, il falshnte, I'importatore o l'utilizzatore a valle chenn
ottempera agli obblighi di identificazione, esameatutazione delle informazioni disponibili sulle
sostanze o sulle miscele stabilito dagli articok 6 del regolamento, € soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una saan10.000 euro a 60.000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il falohrite, I'importatore, I'utilizzatore a valle o diggetto
che assume la responsabilita dell'immissione sutate che nelle ipotesi previste dall'articolo 8,
paragrafo 2, del regolamento, non esegue, ovveguesin modo difforme le prove ivi prescritte,
soggetto alla sanzione amministrativa pecuniarlapdgamento di una somma da 15.000 euro a
90.000 euro.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il falohrte, l'importatore o I'utilizzatore a valle clanrsi
conforma alle prescrizioni poste dall'articolo &rggrafo 5, del regolamento, entro il termine ivi
previsto € soggetto alla sanzione amministrativapiaria del pagamento di una somma da 5.000
euro a 30.000 euro.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il foong, il soggetto responsabile della liquidazione
dellimpresa del fornitore o il soggetto che assleneesponsabilita dell'immissione sul mercato di
una sostanza o di una miscela che non ottempevar@wttempera in modo difforme, agli obblighi

di raccolta, e di messa a disposizione delle infaoni imposti dall'articolo 49, paragrafo 1, primo
periodo, e paragrafo 2, del regolamento, € soggal#osanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 3.000 euro a 18.000 euro.

Art. 5

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

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunceféettua prove sugli animali in violazione
dell'articolo 7, paragrafo 1, del regolamento egstip alla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 10.000 euro a 60.000 euro

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungtfettua prove su primati non umani, in violazione
dell'articolo 7, paragrafo 2, del regolamento, ggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 15.000 euro a 90.000 euro

3. Salvo che il fatto costituisca piu grave reatoiunque effettua prove sugli esseri umani, in
violazione dell'articolo 7, paragrafo 3, del regoénto, &€ punito con l'arresto fino a tre mesi o con
'ammenda da 40.000 euro a 150.000 euro.

Art. 6

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 10, 12 e 15 del regolamento in materia di
revisione della classificazione, limiti di concentizione e fattori M

1. Salvo che il fatto costituisca reato, il falohnte, I'importatore o l'utilizzatore a valle chelle
ipotesi previste dall'articolo 10, paragrafo 1, s periodo, del regolamento, non ottempera
all'obbligo di stabilire i limiti di concentrazionspecifici ivi previsti, € soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una sadan15.000 euro a 90.000 euro.



2. Salvo che il fatto costituisca reato, il falghnte, I'importatore o I'utilizzatore a valle chelle
ipotesi previste dall'articolo 10, paragrafo 2, deyolamento, ed al di fuori dei casi previsti
dall'articolo 10, paragrafo 4, primo periodo, deddasimo regolamento, non ottempera all'obbligo
di stabilire i fattori M, e soggetto alla sanzioaeministrativa pecuniaria del pagamento di una
somma da 10.000 euro a 60.000 euro.

3. Chiunque, nelle ipotesi previste dall'artick® paragrafo 4, secondo periodo, del regolamento,
viola I'obbligo di stabilire un fattore M, é soggefalla sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 10.000 euro a 60.000 euro

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il falolnte, I'importatore o l'utilizzatore a valle diaun
sostanza o di una miscela che, nelle ipotesi peedall'articolo 12 del regolamento, non ottempera
alle prescrizioni in materia di classificazione \ps¢e dal medesimo articolo 12, & soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria del pagamentmaisomma da 10.000 euro a 60.000 euro.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il falslnte, I'importatore o I'utilizzatore a valle chelle
ipotesi previste dall'articolo 15, paragrafi 1 ed2| regolamento, non ottempera, ovvero ottempera
con ritardo ingiustificato all'obbligo di revisiortlla classificazione delle sostanze e delle riesce
ivi prescritto, € soggetto alla sanzione amministaapecuniaria del pagamento di una somma da
15.000 euro a 90.000 euro.

Art. 7

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 17, 24, 28, 29, 30, 31 e 32 del regolamento in
materia di etichettatura

1. Salvo che il fatto costituisca reato, il foan& di una sostanza o di una miscela che, neltespo
previste dall'articolo 17, paragrafo 1, del regaato, non ottempera alle prescrizioni in materia di
etichettatura ivi contemplate é soggetto alla sareiamministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il foané di una sostanza o di una miscela che immette la
medesima sul mercato nazionale e non utilizzaetielietta la lingua italiana ai sensi dell'articolo
17, paragrafo 2, del regolamento, e soggetto ali@isne amministrativa pecuniaria del pagamento
di una somma da 3.000 euro a 18.000 euro.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il falshnte, I'importatore o I'utilizzatore a valle chelle
ipotesi previste dall'articolo 24 del regolament@orta sull'etichetta o nella scheda dati di
sicurezza, una denominazione chimica alternativan rawtorizzata secondo la procedura
contemplata dal medesimo articolo, € soggetto aHlazione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, il foanég di una sostanza che, nelle ipotesi previste
dall'articolo 24, paragrafo 7, del regolamento, lasdenominazione chimica alternativa, € soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagaméinuna somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il fooné di una sostanza o di una miscela che, neltespo
previste dai punti 1.5.1 o 1.5.2 dell'allegato Il degolamento, applica un'etichetta redatta in
violazione dei criteri definiti nei medesimi punfi5.1 o 1.5.2, &€ soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una samdan5.000 euro a 30.000 euro.



6. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunquale ipotesi previste dall'articolo 28, paragrafo
del regolamento, fornisce al pubblico una sostamaama miscela che non riporta nell'etichetta,
ovvero riporta in modo errato o parziale, il cofisigli prudenza indicato dal medesimo articolo 28,
paragrafo 2, € soggetto alla sanzione amminis&gtgcuniaria del pagamento di una somma da
3.000 euro a 18.000 euro.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunquale ipotesi previste dall'articolo 29, paragrafo
del regolamento, fornisce al pubblico una sostamaaa miscela pericolosa senza ottemperare
all'obbligo indicato dal medesimo articolo 29, mpedo 3, € soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 5.000ae80a000 euro.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, il fooné di una sostanza o di una miscela che, neltespo
previste dall'articolo 30, paragrafi 1, primo peog e 2, del regolamento, non ottempera, ovvero
ottempera con indebito ritardo o in modo non cami®r agli obblighi di aggiornamento
dell'etichetta ivi contemplati, € soggetto allazane amministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 5.000 euro a 30.000 euro.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungima le prescrizioni in materia di etichettatura
previste dagli articoli 31, paragrafi da 1 a 42¢@aragrafi 1, 4 e 6, del regolamento, & soggeito
sanzione amministrativa pecuniaria del pagamentmaisomma da 5.000 euro a 30.000 euro.

Art. 8

Violazione degli obblighi derivanti dagli articoli 33 e 35 del regolamento in materia di
etichettatura e imballaggio

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungioda le prescrizioni in materia di etichettaturegt
imballaggi previste dall'articolo 33, paragrafi 23e del regolamento, e soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una saman5.000 euro a 30.000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungtiBzza imballaggi contenenti una sostanza o una
miscela pericolosa che non ottemperano ovvero pieamo in modo errato o parziale alle
prescrizioni previste dall'articolo 35, paragrafiel2, del regolamento & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una saan10.000 euro a 60.000 euro.

Art. 9 Violazione degli obblighi derivanti dagli articol6 e 40 del regolamento in materia di
comunicazioni e di notifica alllAgenzia

1. Salvo che il fatto costituisca reato, il falghnte e l'importatore che, nelle ipotesi previste
dall'articolo 16, paragrafo 1, del regolamento, raitempera all'obbligo di comunicazione ivi
previsto, € soggetto alla sanzione amministrate@upiaria del pagamento di una somma da 5.000
euro a 30.000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, € soggetiia sanzione amministrativa pecuniaria del
pagamento di una somma da 5.000 euro a 30.000ilefatabricante, I'importatore o il gruppo di
fabbricanti o importatori che:

a) nelle ipotesi previste dall'articolo 40, paedgr 1, del regolamento, non ottempera
all'obbligo di notifica ivi contemplato, ovvero sitempera oltre il termine previsto dall'articold, 4
paragrafo 3, del medesimo regolamento;



b) nelle ipotesi previste dall'articolo 40, paefgr 2, del regolamento, non ottempera
all'obbligo di aggiornamento ivi contemplato.

Art. 10

Violazione agli obblighi derivanti dall'articolo 45 del regolamento in materia di
comunicazione all'Archivio dell'lstituto superiore di sanita

1. Salvo che il fatto costituisca reato, l'imptota o l'utilizzatore a valle responsabile della
commercializzazione di miscele sul mercato nazmnathe non ottempera all'obbligo di
comunicazione delle informazioni di cui all'artiool5 e all'allegato XI del decreto legislativo 14
marzo 2003, n. 65, all'organismo designato ai s@el$articolo 45, paragrafo 3, del regolamento &
soggetto alla sanzione amministrativa pecuniariapdgamento di una somma da 3.000 euro a
18.000 euro.

Art. 11
Criteri per la decurtazione delle sanzioni

1. Nei casi previsti dall'articolo 3, commi da Badall'articolo 4, commi 2 e 4, dall'articolo 7,
commi 6 e 8, e dall'articolo 8, comma 2, la sangiérdiminuita da un terzo alla meta se la condotta
e posta in essere dall'autore in difformita alkesprizioni indicate dalle medesime disposizioni.

Art. 12
Sistema di controlli ufficiali

1. L'attivita di controllo ufficiale e prerogativdelle «Autorita competenti» di cui all'articolo 2,
comma 2.

2. Al fine di permettere il coerente adeguamemiosistema di vigilanza, le «Autorita competenti»
di cui all'articolo 2, comma 2, I'Agenzia delle dog, la Guardia di finanza e gli Uffici di sanita

marittima, aerea e di frontiera (USMAF) individualeomodalita di coordinamento adeguate per
attuare il regolamento anche in coerenza con icjmirdello sportello unico doganale, istituito

dall'articolo 4, comma 57, della legge 24 dicem®083, n. 350, e le disposizioni di cui al decreto
del Presidente del Consiglio dei Ministri 4 novemB010, n. 242.

3. | soggetti pubblici interessati svolgono lavéttk di controllo ufficiale di cui al presente @&xlo
con le risorse umane, finanziarie e strumentapahgili a legislazione vigente.

4. 1 soggetti che svolgono l'attivita di controlifficiale di cui al presente articolo sono teragi
obblighi di riservatezza relativamente alle infomeai acquisite, in conformita alla legislazione
vigente.

Art. 13

Disposizioni finanziarie

1. Dall'attuazione del presente decreto non dewi@mivare nuovi 0 maggiori oneri a carico della
finanza pubblica.



2. | soggetti pubblici interessati, svolgono l&vitt previste dal presente decreto con le risorse
umane, finanziarie e strumentali disponibili a #&gzione vigente.

3. | proventi delle sanzioni amministrative peeui@ previste per le violazioni del presente
decreto, sono versati all'entrata del bilancioal&llato, per essere successivamente riassegmati, co
decreto del Ministro delleconomia e delle finana#p stato di previsione del Ministero della
salute, allo scopo di incrementare eventualmenteatt®ita ispettive nonché di predisporre
eventualmente un piano di iniziative atte a soddéskesigenze formative ed informative primarie
del sistema pubblico sulle tematiche della valatagidel pericolo connessi agli aspetti chimico-
fisici, tossicologici ed eco tossicologici dellessanze in quanto tali o in quanto componenti di
miscele per la salute umana e ambientale, anctavetto convenzioni stipulate con l'universita ed
enti di ricerca.

Art. 14
Disposizioni finali
1. Non e ammesso il pagamento in misura ridotile danzioni previste nel presente decreto.
2. Sono abrogati:

a) l'articolo 18, comma 5, del decreto legislativomarzo 2003, n. 65;
b) l'articolo 17 del decreto legislativo 14 setbeen2009, n. 133.

3. Le regioni e le province autonome di Trenta Balzano provvedono, nell'ambito delle proprie
competenze, alla irrogazione delle relative sanzidandone comunicazione al Ministero della
salute.

4. Salvo quanto previsto al comma 1, ai fini delfertamento e dell'irrogazione delle sanzioni, si
applicano le disposizioni della legge 24 novem!8@11 n. 689, e successive modificazioni.

5. Nelle regioni a statuto speciale e nelle progiautonome di Trento e di Bolzano le presenti
disposizioni si applicano nel rispetto degli ste¢udlelle relative norme di attuazione.

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



