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asmetto, al fine dell’espressione dei pareri da parte delle
competenti Commissioni parlamentari, lo schema di decreto legislativo
recante “Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni di
cui al regolamento (UE) n. 649/2012 del Parlamento curopeo e del
Consiglio del 4 luglio 2012, sull’esportazione ed importazione di sostanze
chimiche pericolose”, approvato in via preliminare dal Consiglio dei
Ministri il 9 novembre 2016.

In considerazione dell’imminente scadenza della delega, Le
segnalo, a nome del Governo, I'urgenza dell’esame del provvedimento da
parte delle competenti Commissioni parlamentari pur se privo del parere
della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢ le
Province autonome di Trento € di Bolzano, che mi riservo di trasmettere
non appena sara acquisito.
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RELAZIONE ILLUSTRATIVA

Lo schema di decreto legislativo reca la disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni di cui &l regolamento (UE) n. 649/2012 del Parlamento europeo & del Consiglio, del 4
luglio 2012, sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose, |

il testo ¢ stato predisposto ai sensi dell’articolo 14, della legge 23 agosto 1988, n. 400, in
attuazione della legpe 7 ottobre 2014, n. 154 recante “Delega al Governo per il recepimento delle
direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di delegazione 2013-
secondo semestre”, ed in particolare I'articolo 2, comma 1, a tepore della quale; “Tt Governo, fatte
salve le norme penali vigenti, & delegato ad adottare, al sensi dell'articolo 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
direttive europee attuate in via regolamentare o amministrativa, o in regolamenti dell'Unione
europea pubblicati alla data dell'entrata in vigore della presente legge, per le quali non sono gid
previste sanzioni penali o amministrative”,

11 Provvedimento all’esame, che consta di 12 articoli, conterapla le sanzioni applicabili alle
ipotesi di violazione delle previsioni contenute nel regolamento (UE) n. 646/2012 che stabilisce i
principi e i requisiti sull’esportazions ed importazione di sostanze chimiche pericolose.

11 sopra citato regolamento (UE) n. §49/2012 attua all'inferno dellUE la Convenzione di
Rotterdam di cui all’allegato 1, parte 3, concernente la procedura di previo assenso informato (FIC)
per taluni prodotti chimici ¢ pesticidf pericolosi nel &ommercio internazionale al fine di proteggere
Ia satute umana e I'ambiente dai danni potenziali connessi a tali prodotti e favorire un utilizzo degli
stessi compatibile con la salute e I'ambiente, Il regolamento, inoltre, d3 attuazione ad una delle
prescrizioni della Convenzione di Stoccolma sugli inquinanﬁ organici persistenti di cui al
regolamento (CE) n. 850/2004, poiché vieta, al di fuori dei casi & cul si applicano le deroghe
specifiche previste dalla Convenzione, l'esportazione delle sostanze che la stessa Convenzione

identifica come inquinanti orgenici. persistenti. Visto che le sue disposizioni hanno ricadute sia

sugli scambi commerciali, sia sull'ambiente, il regolamento si basa sugli articoli 192, paragrafo 1
e 207 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europes, 1i rispetto delle condizioni previste
dal regolamento risulta di particolare importanza sia per la tutela della salute pubblica che per la
tutela dell'ambiente. Le Autoritd nazionali designate ai sensi dell’articolo 4 del regolamento
{UE) n. 649/2012 sono il Ministero della salute, il Ministero dell’ambiente e della tutela del

territorio e del mare ed il Ministero dello sviluppo economico.



Con il regolaménto (UE) n, 649/2912 in particolare 1*articolo 6, 1’ Agenzia europea per le
sostanze chimiche (ECHA) con sede a Helsinki '(Finlandia) ¢ I'autorita europea preposta
all’implementazione del medesimo regolamento in Buropa ed a mantenere, alimentare e
aggiornare periodicamente la banca dati sull’esportazione e importazione di sostanze chimiche
pericolose ovvero a mettere la banca dati a disposizione del pubblico sul proprio sito web
nonché, a fornire, se del caso, all’industria, con 'accordo della Commissione ¢ previa
consultazione degli Stati membri, assistenza, orientamento tecnico e scientifico e strumenti per
garantire |’ effettiva applicazione del menzionato regolamento, |

Il disposto abroga, a decorrere dalla sua entrata in vigore, il decreto legislativo 27 ottobre
2011, n. 200 recante “Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del
regolamento (CE) n. 689/2008 sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche
pericolose”,

§i ritiene opportuno evidenziare che il regolamento (UE) n. 649/2012 conferma l'impegno
dell'UE ad assicurare un controllo adeguato degli scambi e dell'uso delle sostanze chimiche
pericolose su scala mondiale in base al principio secondo cui tale controllo deve essere
finalizzato a proteggere la salute umana e 'ambiente anche, oltre i confini deil'UE e che le sue
disposizioni hanno ricadute socio economiche sia sugli scambi commerciali, sia sull'ambiente.

Premesso quanto sopra si illustra qui di seguito il contenuto dei singoli articoli dello
schema all'esame,

L’articolo 1 reca l'individvazione del campo di applicazione.

L’articolo 2 reca le definizioni.

In particolare:

- le definizioni di cui allo schema di decreto sono quelle dell’articolo 3, del regolamento
{UE) n, 649/2012 limitatamente ai termini effettivamente utilizzati;

- I’indicazione delle autoritd nazionali designate di cui ell'articolo 4, del suddetto regolamento,
ovvero il Ministero della salute, il Ministero delPambiente e della tutela del tetritorio e del mare e il

Ministero dello sviluppo economico,

Il Ministero della salute ~ Direzione generale della prevenzione sanitaria, provvede al
coordinamento con le altre autorita nazionali designate (Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare ¢ Ministero dello sviluppo economico) e costituisce if punto di contatto per gli
esportatori, per la Commissione, per ’Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) di cui
all’articolo 75, del regolamento (CE) n.-1907/2006 (REACH) e con le Autorith designﬁte dei Paesi
membri UE..



L'articolo 3 detta le sanzioni applicabili a chiunque effettua un’operazione di esportazione
che non ottempera agli obblighi in materia di notifica di esportazione trasmessa dalle parti agli
altri paesi. ‘

L'articolo 4 prescrive le sanzioni da irrogare allesportatore o allimportatore che non
ottempera all'obbligo in materia di informazioni sull’esportazione ¢ sull’importazione di
sostanze chimiche,

L'articolo 5 reca le sanzioni applicabili all’esportatore che non ottempera a prescrizioni in
materia di informazioni diverse dall’obbligo di notifica.

L’arﬁcblo 6 dispone una sanzione penale per quanto concerne un'operazione di esportazione
di una sostanza chimica o di un articolo elencati nell'allegato V, del regolamento (UE) n. 649/2012
in violazione al divieto di cui all'articolo 15, paragrafo 2, del citato regolamento, in quanto lede un
diritto fondamentale ovvero il diritto alla salute (art. 32 Cost.), costituzionalmente tutelato,

L'articolo 7 prevede una sanzione amminisirativa pecuniaria per chinnque effettua
un’operazione di esportazione che non ottempere agli obblighi in materia di informazione sui
movimenti di transito.

L'articolo 8 reca le sanzioni applicabili all’esportatore che non ottempera alle disposizioni
in materia di informazione obbligatorie per le sostanze chimiche esportate.

L'articolo 9 prescrive le disposizioni relative all'attivitd di vigilanza nonché di accertamento e
irrogazione delle sanzioni per 1'attuazione del regolamento. Le sanzione amministrative pecuniarie
previste per le violazioni dello schema di decreto, sono di nwova istituzione.

L' articolo 10 reca le disposizioni di rinvio,

L articolo 11 riguarda le disposizioni finanziarie.

L’articolo 12 detta le norme finali in particolare, al comma 1, dispone, a decomere
dall’entrata in vigore del presente decreto, I’abrogazione del decreto legislati\?o 27 ottobre 2011,
n. 200,

Premesso quanto sopra, si ritiene comunque opportuno evidenziare che il regolamento (UE) n.
649/2012 conferma l'impegno dell'Unione europea ad assicurare un controllo adeguato degli scambi
e dell'uso delle sostanze chimiche pericolose su scala mondiale in base al ptincipio secondo cui tale
controllo deve essere finalizzato a proteggere la salute umana e l'ambiente anche oltre 1 confini

dell'UE e che le sue disposizioni hanno rcadute sia sug]i scambi commerciali, sia sull'ambiente. Il



regolamento {UE) n. 649/2012, in particolare I'articolo 30, ha abrogato dal 1° marzo 2014 il
regofamento (CE) n. 689/2008 che a sua volta, ha sostituito il regolamento (CE) n. 304/2003,

H regolamento (CE) n. 304/2003 che ha dato esecuzione alla Convenzione di Rotterdam
relativa alla procedura di previo assenso informato per talune sostanze chimiche e pesticidi
| pericolosi nel commercio inrerﬁazionale, entrata in vigore il 24 febbraio 2004, ha abrogato il
regolamento (CEE) n. 2455/92 che, & sua volta, ha sostituito il regolamento {CEE) n. 1734/88
relativo all’esportazioni ed importazioni comunitarie di taluni prodotti chitnici pericolosi.

1 regolamento (UE) n. 649/2012 introduce alcune modifiche importanti, in particolare, alcune
funzioni della Commissione tra cui la sopra citata banca dati sull’esportazione e importazione di
sostanze chimiche pericolose & trasferita all’ Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) di
cui all'articolo 75, del regolamento (CE) a, 1907/2006 (REACH), oltre a cld, la menzionata
Agenzia enropea per le sostanze chimiche (ECHA) elaborerd note tecniche di orientamento per
assistere le autoritd designate, comprese le autoritd doganali incaricate di controllare le esportazion,
gli esportatori e gli importatori, ad applicare il regolamento (UE) n, 649/2012.

La terminologia impiegata nel regolamento (UE) n. 649/2012 & adeguata per allinearla ai
seguenti disposti cormunitari:

a) regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento eurdpeo e del Consiglio, del 16 dicembre
2008, telativo alla clessificazione, all'eticheitatura ¢ all'imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele
(CLPY;

b) regolamento (CE) n, 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre
2006, concerente la registrazione, la valutaz!ione, l‘éutorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH);

c) regoIaméntG (CE) n, 1107/2009 de! Parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009
relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio
79/117/CEE ¢ 91/414/CEE. -

Si evidenzia che il regolamento (UE) n. 98/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
15 gennaio 2013, relativo all’'immissione sul mercato e all'use di précursori di esplosivi stabilisce
norme armonizzate riguardanti la messa a disposizione, Vinttoduzione, la detenzione e 'uso di
sostanze o miscele che potrebbero esserc improprinmente utilizzate per la fabbricazione illecita di
esplosivi, allo scopo di limitarne 1a disponibilitd per i privati e di garantire I'adeguata segnalazione.
di transazioni sospette lungo I'intera catena di approvvigionamento, Al riguardo, si fa presente che
P'articolo 3 del decreto-legge 18 febbraio 2015, n. 7, convertito dalla legge n. 43 del 2015 ha

aggiunto gli articoli 678-bis e 679-bis al codice penale. che, appunto, introducono sanzioni
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rispettivamente per la ipotesi di detenzione abusiva di precursori di esplosivi e per 'ipotesi di
omissione di denuncia all’autoritd per furto o sparizione di precursori di esplosivi (di eni all’allegato
del citato regolamento (UE) n. 98/2013).

La Convenzione di Rotterdam per quel che concerne la procedura di previo assenso
informato (PIC) per taluni prodotti chimici e pesticidi pericolosi nel commercio internazionale, ha
Io scopo di promuovere la responsabilitd solidale e la cooperszione tra le parti nel commercio
internazionale di taluni prodotti chimici pericolosi, a tutela della saluie umana e dell'ambiente
contro i potenziali effetti nocivi di tali sostanze, nonché di contribuire al loro utilizzo
ecologicamente razionale.

Il principio di base sul quale si fonda la Convenzione & che l'esportazione di sostanze
chimiche vietate o soggette a rigorose restrizioni (inserite nell'allegato I, parte 3, della
Convenzione) pud avvenire solo previo l'assenso preliminare in conoscenza di causa (PIC) del
paese impottatore,

A tal fine, & stata istifuita una procedura che consente di ottenere ¢ rendere pubbliche
ufficialmente le decisioni dej paesi importatori sulla volontd di vedere importata, in futuro, una
certa sostanza chimica ¢ garantire allo stesso tempo il rispetto di tali decisioni da parte del paese
esportatore, La Convenzione prevede un meccanismo che consente di inserire altri prodotti negli
allegati a condizione che siano rispettat alcuni criteri,

11 regolamento persegue vari obiettivi, tra i quali:

- l'attuazione della Convenzione di Rotterdam (in alcuni casi prevedendo disposizioni che
vanno al di 13 di quelle della Convenzione), anche per paesi che non sono parti della Convenzione;

- I'assoggettamento delle esportazioni ‘di tutte le sostanze chimiche pericolose alle stesse
disposizioni in materia di imballaggio e di etichettatura vigenti nell'UE, a meno che quest'ultime
siano in contrasto con le disposizioni vigenti nel paese itportatore.

E bene notare che I'imballaggio ¢ l'etichettatura del prodotto finale devono essere conformi
anche all’eventuali prescrizioni in vigore nel paese importatore in cui il prndotto‘ viene
commercializzato.

Il regolamento disciplina:

- le sostanze chimiche sopgette alla procedura PIC di cui all’allegato I, parte 3, del
regolamento (UE) n. 649/2012;

- le sostanze chimiche vietate o soggette a rigorose restrizioni all'interno deli'UE;

- tutte le sostanze chimiche esportate, pcf guanto conéerne imballaggio e ['etichettatura

Il regolamento non si applica alle sostanze chiﬁiiche costituite da sostanze stupefacenti,

materiali radioattivi, rifiuti, armi chimiche, alimenti e additivi alimentari, mangimi, organismi
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geneticamente modificati e prodotti medicinali (ad eccezione di disinfettanti, insetticidl e
antipérassitaﬂ) disciplinati da altri atti normativi dell'UE. I regolamento non si applica nemmeno
alle sostanze chimiche esportate o importate a scopo di ricerca o analisi, a condizione che le
quantita di talj sostanze verosimilmente non producano effetti sulla salute umana o sull'ambiente,
L'industria chimica dell'Unione eufopea figura tra i maggioti produttori di sostanze chimiche
a livello mondiale, Tra le numerose sostanze prodotte, utilizzate per una grande varietd di scopi,
aleune sono pericolose per la salute umana e per l'ambiente e devono pertanto essere utilizzate in
condizioni controllate. Inoltre, alcune delle sostanze prodotte e destinate all'esportazione ¢ all'uso in
altri paesi sono vietate o soggette a rigorose restrizioni all'interno dell'Unione europes, Pertanto, &
importante poter stoccare, trasportare, utilizzare ¢ smaltire la sostanze chimiche pericolose in
condizioni di sicurezza, cosi come & fondamentale sapere cosa fare in situazioni di emergenza e

come affrontare con rapidita ed efficacia i problemi sanitari e ambientali.



RELAZIONE TECNICO-FINANZIARIA

~ Lo schema di decreto legislativo reca la disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni di cui al regolamento (UE) n. 649/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4
luglio 2012, sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose. Come specificato
nella relazione illustrativa, il testo & stato predisposto ai sensi dell’articolo 14, della legge 23 agosto
1988, n. 400, in attwazione della legge 7 otfobte 2014 n, 154 recante “Delega al Goveno per il
rece;pimento delle direttive europee e l'attvazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di
delegazione 2013- secondo semestre”, ed in particolare I’articolo 2 , comma 1, a tenore del quale:
“Tl Governo, fatte salve le norme penali vigenti, & delegato ad adottare, ai sensi dell'articolo 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
direttive europee attuate in via regolamentare o amministrativa, o in regolamenti dell'Unione
europea pubblicati aila data dell'entrata in vigore della presente legge, per le quali non sono gid'
previste sanzioni penali o amministrative”.

Tale regolamento attua allinterno dell'UE la Convenzione di Rotterdam del 10 settembre
1998, sulla procedura di provio assenso informato (PIC) per taluni prodotti chimici e pesticidi
pericolosi nel commercio internazionale, fatta a &l fine di proteggere la salute un;ana g l'ambiente
dai danni potenziali connessi a tali prodotti e favorire un utilizzo degli stessi compatibile con
t'ambiente,

La Convenzione ¢ entrata in vigore il 24 febbraio 2004,

L’articolo 1 individua il campo di applicazione mentre, I’articolo 2 reca le definizioni ed
individua le autorit nazionali designate di cui all'articolo 4 del suddetto regolamento, ovvero il
Ministero della salute, il Ministero dell’ambiente, della tutela de] territorio e del mare e il Ministero
dello sviluppo economico di cui agli articoli 1 e 2, del decreto del Presidente del Consiglio dei
Ministri 12 giugno 1992, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 158, del 7 luglio 1992, Il Ministero
della salute — Direzione generale della prevenzione sanitaria, costituisce il pusto di contatto per gli
esportatori, per la Commissione, per I'Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) e per le
Auloritd nazionali designate degli alir Paesi ¢ provvede al coordinamento con le altre autorita
. nazionali designate, |
Gli articoli da 3 2 8 si limitano a stabilire 1'entitd delle sanzioni amministrative pecuniarie,

mentre I'articolo 6 stabilisce le sanzioni penali, da irrogare a fronte della violazione degli obblighi



previsti dal regolamento (UE) 1. 649/2012. Si sottolinea che le sanzioni previste sono di nuova
istituzione e non esistono altri provvedimenti che prevedono sanzioni per le medesime fattispecie,

 Larticolo 9 prevede un’ampia attivitd di sorveglianza che consente al Ministero della salute,
al Ministero dell’ambiente del tutela del territotio e del mare e al Ministero dello sviluppo
economico in qualitd di Autoritd designate nazionali di cui all’articolo 4, del regolamento (UE) n.
649/2012 ed ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 12 giugno 1992 (G.U.
n. 158 del 07/07/1992), all’Agenzia delle dogane e dei monopoli, alia Guardia di finanza e slle
regioni e province autonome di Trento e di Bolzano attraverso "attivita di ispezione, I"acquisizione
di elementi di conoscenza indispensabili per la tutela della satute o dell'ambiente e per 1a corretta
implementazione del regolamento. Vengono definite le modalith di attuazione del regolamento
secondo i principi dello sportello unico doganale, istituito dall’articolo 4, cornma 57 della legge 24
dicembre 2003, n. 350, e le disposizioni di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 4
novembre 2010, n, 242, Alfresi, per quel che concerne la “disciplina dell’attivita di vigilanza” del
suddetto articolo 9, dello schema di decreto legislativo in titolo, si sottolinea che Veffettiva
applicazione della clausola di invarianza finanziaria nell’ambito dello svolgimento delle nuove
funzioni di controlle, non potrebbe in alcun modo venir meno, Infatti, il Ministero della salute ed in
particolare la Direzione generale della prevenzione sanitaria che svolge fanzioni di prevenzione
diretta alla tutela igienico-sanitaria da fattori di inquinamento nei confronti delle sostanze
pericolose, ¢ competente in materia di applicazione regolamento (UE) n. 649/2012, ed & Autorith
competente pet 1*attuazione del regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH), nonché del regolamento
(CE) n. 1272/2008 (CLP). In particolare, il Ministero della salute raccorda le attivitd, di vigilanza in
materia di prodotti chimici, gia in essere,

Per quanto conceme le disposizioni dell’articolo 11 comma 1, a tenore del quale; “Con
decreto del Ministro della salute di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze, sono
stabilite, sulla base del costo effettivo del servizio, le tariffe per l'integrale coperiura dei costi
sostenuti dall’ Autorita designata nazionale coordinatrice di cui all articolo 2, comma 3, connessi
all espletarmiento della procedura di notifica di esportazione di cui all’articolo 8, paragrafo 8, del
regolamento e le relative modalita di versamento. Le tariffe sono aggiornate ogni due anni®, si
evidenzia che il disposto, considerato I’onere in termini di risorse umane, strumentali e finanziarie
svolto dal Ministero della salute - Autoritd designata nazionale coordinatrice di cui all’articolo 2,
comma 3, del disposto, concemente I'attuazione dei compiti. derivanti dall’espletamento della

summenzionata procedura di notifica di esportazione di cui all’articolo 8, paragrafo 8, del



regolamento (UE) n, 649/2012, provvede a stabilire sulla base del costo effettivo del servizio, le
tariffa per lintegrale copertura dei costi sostenuti ¢ le relative modalitd di versamento.

L’articolo 12 prevede le disposiz.ioni finali in particolaré, il comma 1 dispone, che a decorrere
dall’entrata in vigore del provvedimento, & abrogato il decreto legislativo 27 ottobre 2011, . 200
recante “Discipling sanzionatoria per la violazione delle disposiziom" del regolamento (CE) n,
689/2008 sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose”. Il comma 2, del
medesimo articolo, prescrive I’aggiomamento ogni due anni, della misura delle sanzioni pecuniarie
previste dal presente decreto legislativo, con applicazione dell'incremento pari all'indice nazionale
dei prezzi al consumo per l'intera collettivitd, rilevato dall'lSTAT nel biennio precedente, mediante
decteto del Ministro dell'economia e defle finanze, di concerto con il Ministro della salute. Infine , i
comma 3, concerne i proventi derivanti dall’applicazione delle sanzioni pecuniarie di spettanza
statale, per le violazioni, previste dal provvedimento in esame. Tali ptoventi sono versatl all’entrata
del bilancio dello Stato.

Si sottolinea che l'attivith sanzionatoria & da considerarsi compresa nella attivitd di vigilanza
del Ministero della salute, in quanto, il costo del servizio & sinergicamente connesso al regolzmento
(CE) n. 1507/2006 (REACH) ovveto al capitolo 4145 di questa amministrazione denominato
«Bpese per Pattivith concernenti la registrazione, la valutazione, I'autorizzazione ¢ la restrizione
delle sostanze chimiche — REACH» e pertanto, dall’attuazione del decreto non derivano nuovi o
maggiori oneri, né minori enfrate a carico del bilancio dello Stato.

Si e»ddenzia che 'UE con il regolamento (UE) n. 649/2012, in particolare Particolo 8,
paragrafo 8, ha offerto agli Stati membri la facolta di istituire, in maniera trasparente, sistemi che
obblighino gli espottatori a versare; pet ciascuna notifica di esportazione ¢ richiesta di consenso
esplicito, un contributo amministrativo che corrisponda ai costi da essi sostenuti per espletere la
menzionata procedura ai sensi del medesimo regolamento (UE) n. 649/2012,

Alla luce di quanto precede, il Ministero della salute; Direzione generale della Prevenzione —
Autorita designata nazionale coordinatrice di cui all'articolo 4, del regolamento, UE) n, 649/2012;
ha optato per un atto successivo attwativo concernente I'adozione di un decreto tariffe di cui
all'articolo 11, comma 1, del disposto, che provvede a stabilire sulla base del costo effettivo del
servizio, le tariffa per l'integrale copertura dei costi sostenuti e le relative modalitd di versamento, 11
decreto del Ministro della salute di concerto con il Ministro dell’economia ¢ delle finanze, &
adottato entro novanta giomi dalla data di enfrata in vigore del provvedimento.



Pertanto, per quanto sopra illustrato, non.derivano oneri aggiuntivi per la finanza pubblica,
per lo svolgimento del compiti prescritti dallo schema di decreto legistativo in titolo, in particolare
non viene meno il presupposto di invarianza finanziaria.
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ANALISI DI IMPATTO DELLA REGOLAMENTAZIONE (A.LR.)
(all, “A” alla Direttiva P.C.M. 16 gennajo 2013)

Titolo: Schema di decreto legislativo recante. disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni di cui al regolamento (UE) n. 649/2012 del Parlamento ewropeo e del Consiglio, del 4
{uglio 2012, sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose.

Referente: Ministero della salute

SEZIONE I - Contesto e obiettivi dell’intervento di regolamentazione

A) la rappresentazione del problema da risolvere e delle eriticitd constatate, anche con
riferimento al contesto internazionale ed europeo, nonché delle esigenze sociali ed economiche
considerate;

Lo schema di decreto legislativo in oggetto ¢ stato predisposto ai sensi dell’articolo 14, della legge
23 agosto 1988, n, 400, in attuazione della legge 7 ottobre 2014, n, 154 “Delega al Governo per il
recepimento delle direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di
delegazione 2013 — secondo semestre”, ed in particolare I'articolo 2, comma 1, a tenore del quale:
“Il Governo, fatte salve le norme penali vigenti, & delegato ad adottare, ai sensi dell'articolo 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
direttive europee attuate in via regolamentare o amministrativa, o in regolamenti deil'Unione
europea pubblicati alla data dell'entrata in vigore della presente legge, per le quali non sono gia
previste sanzioni penali 0 amministrative”.

Il regolamento (UE) n, 649/2012 PIC (Prior Informed Consent) disciplina, le procedure connesse
all'importazione e l'esportazione di taluni prodotti chimici pericolosi e gli obblighi posti alle
imprese che desiderano esportare questi prodotti chimici in paesi extra-UE. Scopo del regolamento
¢ la condivisione delle responsabilitd e la cooperazione nel commercio internazionale di sostanze
chimiche pericolose ¢ la tutela della salute umana e dell'ambiente mediante la comunicazione di
informazioni su come immagazzinare, trasportare, utilizzare e smaltire di sostanze chimiche
pericolose in sicurezza ai paesi in via di sviluppo.

La crescita della produzione e del commercio chimico ha creato preoccupazione circa i rischi
potenziali di un loro utilizzo non appropriato specie nelle nazioni mancanti di adeguate
infrastrutture per il controllo delle importazioni e delle modalitd di uso dei prodotti chimici
pericolosi e di fronte a questi timori il Programma Ambientale delle Nazioni Unite (UNEP) ¢ la
Food and Agricoltural Organization of the United Nations (FAQ) hanno promosse la procedura
volontaria del “Prior Informed Consent” (PIC) per aiutare i Governi di disporre delle adeguate
informazioni relative ai prodotti pericolosi necessarie per valutare i rischi e per prendere decisioni
ponderate nel controllo delle importazioni, In seguito ¢ stata poi adottata una Convenzione, firmata
11 settembre 1998 nella “Conference of Plenipotentiaries” a Rotterdam.

11 regolamento PIC si applica alle “sostanze chimiche vietate o soggette a restrizioni rigorose di cui
all’allegato I di detto regolamento”, allegato che viene aggiornato con regolarita a seguito di azioni
normative nell’ambito della legislazione UE, nonché degli sviluppi nel quadro della convenzione di
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Rotterdam.
In particolare P’esportazione di queste sostanze chimiche & soggetta a due tipi di requisiti:
- notifica dell’esportazione;
- consenso esplicito
Di seguito si allega la tabella delle notifiche dell’esportazioni e delle richieste di consenso esplicito
riportate dall’ECHA (Agenzia europea per le sostanze chimiche).

Italia
arno 2001 2005 2006 2007 2008 2009 2000 w23 wie 2015% 1Fitotale
nutifiche standard 260 43 60 53 10 150 256 261. 246 264' 296 332 408 o
_notifiche speclali © 13 110 13 9 10 5 20 81

L iemeesepics 4 10 2 2 17 57 89 76, 61 91 93 98 27 627

Fonke: ECHA (Agenzia europea per le mscatanze chimiahe) ePic platform

Le sostanze chimiche all’interno di droghe, materiali radioattivi, rifiuti, armi chimiche, alimenti e
additivi alimentari, mangimi, organismi geneticamente modificati e prodotti farmaceutici (tranne
disinfettanti, insetticidi e antiparassitari) sono disciplinate da altre norme dell’UE e, pertanto, non
rientrano nell’ambito del regolamento (UE) n. 649/2012 (PIC).

Inoltre il regolamento non si applica alle sostanze chimiche esportate per fini di ricerca o analisi in
quantitd non superiore a 10 kg/anno da ogni esportatore a ogni paese importatore.

L’Agenzia ECHA di Helsinki (Agenzia europea per le sostanze chimiche) istituita con
l'introduzione del regolamento (CE) n.1907/2006 (REACH), ¢ responsabile del regolamento PIC a
decorrere dal 1° marzo 2014 relativamente agli aspetti amministrativi ¢ tecnici.

11 compito principale dell’ECHA ¢ quello;

- di elaborare e inviare notifiche di esportazione ai paesi d’importazione non appartenenti
all'UE;

- di tenere una banca dati delle notifiche e dei consensi espliciti dei paesi d’importazione. Ai
sensi della normativa precedente in materia (regolamento CE n. 689/2008, in vigore fino al 1°
Marzo 2014), questa attivitd era una responsabilitd del Joint Research Centre della Commissione
europea.

L’ECHA oltre a mettere tali informazioni a disposizione delle autoritd nazionali, fornisce anche
assistenza ¢ orientamento tecnico e scientifico per I’industria, le autoritd nazionali designate sia
dell’UE che dei paesi terzi, nonché per la Commissione europea.

Premesso quanto sopra, al fine di individuare il problema da risolvere ¢ fondamentale evidenziare il
contesto europeo della produzione chimica,

Nel 2014 la chimica mondiale & tornata ad espandersi ad un ritmo del 3.6%, superando la debolezza
che aveva caratterizzato il 2012 (+1.5%) e, in parte, anche il 2013 (+2.8%) (Fonte: Federchimica).
L'industria chimica continua ad essere uno dei settori trainanti a livello mondiale. Nonostante la
crisi del 2008-09, il consumo mondiale di chimica continua ad aumentare a ritmi intensi (+2,9 %
nel 2000-2014). La domanda di chimica cresce molto soprattutto nei Paesi emergenti, dove &
trainata dai processi di sviluppo che vedono affiancarsi ad un'estesa base industriale, nuove
infrastrutture e consumi sempre pil consistenti di beni durevoli e non.

Dal 2000 i Paesi emergenti hanno visto una forte crescita della produzione chimica, superando
rapidamente anche la crisi del 2008-2009. 1 Paesi avanzati hanno incontrato pit difficolta, di
conseguenza dal 2012 la quota degli Paesi emergenti sul valore della produzione chimica mondiale
ha superato quella dei Paesi avanzati, che attualmente rappresentano il 45% (Fonte; Federchimica).
In una prospettiva di medio-lungo termine la domanda mondiale di chimica continuera a crescere,
Da un lato, continueranno a correre i consumi di chimica dei Paesi emergenti; dall'altro lato, la
spinta verso lo Sviluppo Sostenibile stimolerd i consumi di chimica anche nei Paesi avanzati non
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solo in valore (per il crescente contenuto tecnologico dei prodotti chimici), ma anche in volume (per
l'aumento della penetrazione dei prodotti chimici nei settori utilizzatori).

1l prodotto chimico pud essere considerato il bene intermedio per eccellenza, infatti, una quota
preponderante dei prodotti chimici & destinata agli altri settori industriali (68%),

Di conseguenza, la chimica europea risente inevitabilmente del ridimensionamento dell'industria
manifatturiera locale, che - per effetto dei processi di delocalizzazione e della crisi - ha visto ridursi
ta sua incidenza sul PIL dal 18,5% del 2000 al 15,2% del 2012 (Fonte: Federchimica).

D'altro canto, I'industria chimica rappresenta un elemento chiave per mantenere una base industriale
forte in Europa in quanto - attraverso i suoi beni intermedi - trasferisce tecnologia e innovazione ai
settori utilizzatori, contribuendo anche alla loro sostenibilitd. Di conseguenza, la chimica dovrebbe
essere al centro delle iniziative della Commissione Buropea per riportare l'industria manifatturiera
at 20% del PIL.

L’Italia & il terzo produttore chimico europeo (Figura 1) dopo Germania ¢ Francia e il decimo a
livello mondiale. Per aloune produzioni della chimica fine e specialistica riveste posizioni anche pil
rilevanti.

Figura 1
Quota sul totale UE Mitiardl di euro, anno 2013
Germania 161.0
¢i 779
Alti Francia
16.4% Germania I TALIA 62,2
29,5% Paesi Bassi a1
Belgio Spagna 39,0
6.8%
Regno Unito 38,2
Regno Unito Beigio 37,1
7.0% Polonia 14,6
Spggna Rep. Ceca 8,9
1% Francia :
Soes Bassl 14,3% :”Qhef'a 2;
aes| ga;;: ITALIA omania '
' 9,6% UE 5458
Fonte: slaborazioni su Cefic Chemdata, Eurostat e Federchimica, 2013

La chimica mondiale realizza un valore della produzione prossimo ai 3.180 miliardi di euro.
Nonostante la rapida ascesa della Cina, prima in classifica con 1.047 miliardi di euro (Figura 2), la
chimica europea continua a rivestire un ruclo importante nel panorama mondiale: con 546 miliardi
di euro, rappresenta il 17% del valore della produzione mondiate (il 20% includendo i Paesi europei
non UE),

Anche sul fronte degli investimenti produttivi la Cina risulta ormai il polo di attrazione principale

con oltre 60 miliardi di euro. L'Europa e gli Stati Uniti ricoprono comunque una posizione migliore

rispetto al Giappone, alla Corea del Sud e agli altri Paesi BRICS (Brasile, Russia, India, Cina e
Sudafrica). Gli Stati Uniti stanno vedendo una crescita molto importante degli investimenti
connessa alla rivoluzione dello shale gas (il termine shale gas viene comunemente usatoc per
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indicare il particolare tipo di giacimento non convenzionale da cui viene prodotto gas, intrappolato
nella microporosita della roccia).

Figura 2

Distribuzione geografica
della produzione chimica mondiale (miliardi di suro, anno 2013)

1.047

Totale Mondo
3,176 miliard] di euro

612
528
152 144
44
Cina Europa Resto Nord Giappone  Amerfca Alesi
Asia America Latina

Note: Nord Amefiea = USA, Canada e Messico
Resto Asia = Asia esclusi Cina e Glappone
Fonte: elaborazioni su Gefic Chemndata e Eurestm, 2013

La classifica delie principali imprese chimiche nel mondo (Figura 3) segrnala il primato
dell’Eyropa con 10 fra le prime 20 societa, che vappresentano | 8% del fatturato mondiale. Si sono
ormai affermati importanti imprese provenienti da Paesi emergenti come Sinopec (Cina), diventato
ormai il secondo produttore a livello mondiale, e Sabic (Arabia Saudita).

In un contesto caratterizzato daila crescente competizione globale, ¢ stato tendenzialmente
abbandonato il modello dei grandi gruppi attivi in witti | settori della chimica e il processo di
specializzazione ha portato all'affermarsi di imprese leader su singoli segmenti produttivi. Questa
tendenza si é ulteriormente intensificata dopo la crisi (2008-09).

In Italia prevale da sempre il modello dell impresa chimica fortemente specializzaia.

Figura-3
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In Italia 'industria chimica vede la presenza bilanciata di 3 tipologie di attori:

a) le imprese a capitale estero che rappresentano il 38% del valore della produzione;

b) i medio-grandi gruppi italiani che rappresentano il 24% del valore della produzione:

¢) le PMI che rappresentano if 38% del valore della produzione (Figura 4).

Le 257 imprese chimiche a capitale estero fanno normalmente parte di grandi gruppi internazionali.
Sono inoltre presenti 359 gruppi chimici a capitale italiano la cui dimensione media & pari a 132
addetti. Esiste quindi un nucleo non ristretto di realtd a capitale italiano che — anche se non grandi
nel confronto con gli attori della chimica internazionale — hanno la massa critica per affrontare le
sfide pitt impegnative della ricerca e dell’internazionalizzazione produttiva,

Figura 4
" Distribuzione della produzione chimica in [talia ' Rilevanza de] gruppi di imprese nell'industria chimica
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Cid detto; il regolamento (UE) n. 649/2012 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 4 luglio
2012, sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose ed in particolare I’articolo
28, dispone che gii Stati membri stabiliscono le sanzioni applicabili in caso di violazione delle
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disposizioni del suddetto regolamento e adottano ogni provvedimento necessario per assicurare la
corretta applicazione di tali previsioni. Le sanzioni previste devono essere effettive, proporzionate ¢
dissuasive,

L’intervento regolatotio prevede che a decorrere dalla sua entrata in vigore abrogherd il decreto
legislativo 27 ottobre 2011, n. 200 recante “Disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008 sull'esportazione ed importazione di sostanze
chimiche pericolose”.

Tale disciplina sanzionatoria assolverd la necessaria funzione di deterrenza dalle infrazioni al
regolamento (UE) n. 649/2012, in quanto si ritiene che il mercato, per le peculiari caratteristiche di
eterogeneitd e di vastitd, non possa dare adito a fenomeni di autoregolamentazione.

Le condotte illecite sanzionate con il presente provvedimento incidono anche sul sistema
economico, favorendo effetti distorsivi della concorrenza; esse determinano un rilevante pregiudizio
per le imprese virtuose,

Altresi, in riferimento all’anzidetto regolamento (UE) n. 649/2012 e nello specifico, alla procedura
del consenso informato a priori per alcuni prodotti chimici e pesticidi pericolosi nel commercio
internazionale, il problema da risolvere concerne le difficolta causate dall’attesa prolungata con cui
in qualche caso giungono le risposte alle richieste di consenso esplicito all'importazione da parte
dell’importatore, al fine di migliorare la libera circolazione neli’ambito del mercato interno e del
mercato internazionale, tra Paltro le imprese trarranno beneficio dagli sforzi ragionevoli messi in
atto in quanto Pindustria chimica dell'Unione europea come sopra evidenziato, figura tra i
maggiori produttori di sostanze chimiche a livello mondiale, nonché di proteggere la salute umana e
Fambiente dai danni potenziali connessi a tali prodotti.

B) Pindicazione degli obiettivi (di breve, medio o lungo periodo) perseguiti con l'intervento
normativo,

L’ obiettivo che si persegue con |’intervento regolatorio, considerata [a particolaritd della materia, &
rappresentato nel breve, medio e lungo periodo, dalla necessitd di punire comportamenti non
coerenti con la nuova disciplina dei prodotti chimici, introdotta dal regolamento (UE) n. 649/2012;
si potra quindi realizzare un quadro normativo certo, esaustivo, adeguato e in continuitd e coerenza
con il quadro sanzionatotio vigente.

L’altro obiettivo che, in coerenza con quanto sopra esposto, si intende perseguire ¢ la tutela della
salute del consumatore. Con Vintervento regolatorio all’esame sard possibile per gli operatori
pubblici del settore irrogare sanzioni specifiche per le fattispecie riscontrate. Alla luce della
funzione di deterrenza svolta dalle sanzioni pecuniarie, nel lungo periodo si ritiene di giungere ad
uno spontaneo rispetto delle norme ed ad una consequenziale riduzione dei casi di irrogazione delle
sanzioni.

() 1a descrizione degli indicatori che consentiranno di verificare il grado di raggiungimento
degli obiettivi indicati e di monitorare ’attuazione dell’intervento neli’ambito della VIR;

Gli indicatori che saranno utilizzati per verificare il quadro di raggiungimento degli obiettivi, sono i
seguentt:

a) la diminuzione delle segnalazioni ¢ delle operazioni di controllo delle Agenzia delle dogane e dei
monopoli e della Guardia di finanza, acquisite da questo Ministero attraverso i sistemi di
comunicazione istituzionale;

b} la diminuzione della tempistica con cui giungono le risposte alle richieste di consenso esplicito
all'importazione da parte del paese importatore alla luce dell'esperienza maturata nella sua
applicazione, in particolare, la promozione della procedura di previo assenso informato per taluni
prodotti chimici e pesticidi pericolosi. Conseguentemente una diminuzione della tempistica legata
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alle pratiche amministrative implicite ne! menzionato regolamento sull’esportazione ed
importazione delle sostanze chimiche pericolose, comporta minori oneri per la aziende e benefici
concorrenziali,

D) lMindicazione delle categorie dei soggetti, pubblici e privati, destinatari dei principali effetti
dell'intervento regolatorio.

[ destinatari pubblici degli effetti dell’intervento sono il Ministero della salute, il Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, il Ministero dello sviluppo economico in
quanto autoritd nazionali designate ai sensi degli articoli 1 e 2, del decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri 12 giugno 1992, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 158 del 7 luglio 1992,
’Agenzia delle dogane e dei monopoli, la Guardia di finanza, le regioni e province autonome di
Trento e di Bolzano, gli esportatori e gli importatori. Il Ministero della salute provvede a coordinare
le autoritd nazionali designate e costituisce il punto di contatto per gli esportatori, per la
Commissione, per I’Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) di cui all’articolo 75, del
regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e con le Autoritd designate dei Paesi membri UE.

I destinatari privati degli effetti deli“intervento sono i produttori di sostanze chimiche.

Tra i principali gruppi chimici a capitale italiano (Figura 5), figurano grandi realti detla chimica di
base e gruppi medio-grandi spesso leader nel loro segmento di specializzazione a livello mondiale o
europeo. Quasi tutti i medio-grandi gruppi italiani sono internazionalizzati: la lore quota di
produzione all’estero & pari al 42%.

I beneficiari sono i consumatori.

Figura §
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SEZIONE 2 - Procedure di consultazione precedenti Uintervento

Nella fase istruttoria si ¢ provveduto alla consultazione delle principali Associazioni di categoria in
via informale che hanno preso atto della necessitd di disporre di un apparato sanzionatorio che ha

inevitabili riflessi positivi sia per il mercato (concorrenza leale) sia per la collettivita.

L’intervento regolatorio che si propone & stato elaborato dai competenti Uffici del Ministero della
salute in quanto l'iniziativa di regolazione & diretta ad introdurre una normativa sanzionatoria;
inoltre ie sanzioni introdotte risultano rispondenti a criteri di analogia, a quanto gia previsto per
violazioni analoghe.
In tal senso, si riporta un’apposita tabella di corrispondenza da cui si evince che tutte le norme

trovano ispirazione in norme gia precedentemente esistenti:
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Fattispecie Decreto | Sanzione  ex  Decreto | Fattispecie Decreto | Sanzione  ex  Decrefo
legislative n. 20072011 legistativo n. 200/2011 legislativo legistativo

Disciplina  sanzionatoria | Disciplina  sanzionatoria | Disciplina  sanzionatoria | Discipline  sanzionatoria
concernente if concernente il concernente il concernente il
Regolamento CE  n | Regolamente  CE  n | Regolamento UE  n | Regolamenio UE n
689/2008 689/2008 649/2012 649/2012

Art 3 Art. 3 Art. 3, Art, 3.

Wolazione degll obblight | comma 1@ sanzione | Violazione degli obblighi | comma  I:  sangione

derivanti dagli articoli 7 e
14, paragrafo
I, del regolamenty in

amministrativa pecuniaria
da
10.000 euro a 66.000

derivanti dagli articoli 8 ¢
15, paragrafo 1, del
regolamento in materia di

amministrativa pecuniaria
da 5.000 euro a 30.000
euro,

materia di notifica di | euro notifica di esportazione
esportazione trasmessa trasmessa alle parti e ad | Commua 2:
alle parti e ad altri Paesi | Comma 2: altri Paesi sanzione  amminisirativa
sanzione  amministrativa pecuniaria da 10.000 euro
pecuniaria a 60,000 euro
da 5.000 euro a 30.000
euro Comma 3!
sanzione  amministrativa
pecuniaria da 3.000 euro a
18.000 euro
Art 4 Art, 4. Art. 4. Art. 4,
Violazione dell'obbligo | comma  I:  sanzione | Violazione  dell'obbligo | comma 1@ sanzione

derlvante dall'articolo 9
del regolamento in

amministrativa pecuniaria
da

derivante dall'articelo 10
del regolamento In materia

amministrativa pecuniaria
da 2.000 euro a 12.000

materia di informazioni | 3.000 eure a 18.900 euro di informazioni | euro
sull’esportazione e sull'esportazione e
sull'importazione di suil'lmportazione di
sostanze chimiche sostanze chimiche
Art, 5 Art. 3, Art. 5, Art. 5.
Molazione degh obblight | comma I sanzione | Viviazione degli obblighl | comma  I: sanzione

derivanti dall’articolo 13
del regolamento

in  materia di altre
informagioni diverse
dall'ebbligo di notifica

amministrativa pecuniaria
da 5000 ewrc a 30.000
euro

comma 2: sanzione
amministrativa pecuniarla
da 15000 euro a 90.000
eiro

comma R sanzione
amministrativa pecuniaria
da 15.000 eyro a 90.000
euro

comma 4: criterio
applicative
comma 5 sanzione

amministrativa pecuniaria
da 5.000 eure a 30.000
enro

comma 6: sanzione
ampinistrativa pecuniaria
da 10.000 euro a 60.000
euro

derivanti dall’articolo 14
del regolamento in materia
di  altre informazioni
diverse  dall’obblige di
nofifica

amministrativa pecuniaria
da 5000 ewro a 30.000
enro

comma 2;  sanzlone
amminisirativa pecuniaria
da 15,000 euro a 90.000
euro

comma 3 sanzione
amministrativa pecuniaria
da 5.000 euro a 30.000
eure

comma 4: sanzione
ammiinistrativa pecuniaria
da 10.000 eure a 60.000
euro




Art 6 Art. 6 Art. 6, Art. 6,
WMolazione dell'obbligo | comma 1@ sanzione | Violazione dell'obbligo | comma I: arresto fino a
derivante dall'articole 14, | amministrativa pecuniaria | derivante dall'articolo 15, | tre mesi o con Uammenda
paragrafo 2, del da 15000 euro a 90.000 | paragrafo 2, del | da 40.000 euro a 150.000

regolamento in materia | euro regolamento in materia di | euro
di divieto di esportazione divieto di esportazione

Art. 7 An. 7 Art. 7. Art. 7,

Violazlone degli obblighi | comma  1:  sanzione | Violazione degli obblighi | comma 1@ sanzione

derivanti dall'arficolo 15
del regolamento

amministrativa pecuniaria
da 3.000 euro a 18.000

derivanti dell'articolo 16
del regolamento in materia

amministrativa pecuniaria
de 3.000 euro a 18.000

in materia di | enro di  Informazione  sui | euro
informazione sul movimenti di transito
movimenti di iransito
Art. 8 Art, 8 Art, 8. Art. 8
Wolazione degh obblighi | comma I sanzione | Violazione degli obblighi | comma  1:  sanzione

derivanti dail'articolo 16
del regolamento
in materig di
informazioni obbligatorie
per le sostanze chimiche
esportale

amministrativa pecuniarin
da 10,060 euro a 60.000
euro,

comma  2:  sanzione
amministrativa pecuniaria
da 10.000 eure a 60.000
EHFD,

derivanti dall’articelo 17
del regolamente in materia

di informazioni
obbligatorie per le
sostanze chimiche
esporiate

awuninistrativa peciniaria
de 16.000 euro a 60.000
euro,

comma 2 sanzione
amministrativa pecuniaria
da 3.000 euro a 18000
euro.

SEZIONE 3 - Valutazione dell’opzione di non intervento di regolamentazione (opzione zero)

L’opzione di non intervento, che & stata valutata e scartata, determinerebbe anzitutto una procedura
di infrazione ai sensi dell’articolo 258 del Trattato di Funzionamento dell’Unione Europea (gia
articolo 226 TCE); inoltre articolo 30 del regolamento (UE) n, 649/2012 ha abrogato dal 1° marzo
2014 il regolamento (CE) n. 689/2008. Di conseguenza le sanzioni previste dal decreto legislativo
27 ottobre 2011, n. 200 recante “Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del
regolamento {CE) n. 689/2008 sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose™
attvalmente in vigore, sono inapplicabili, in quanto le relative fattispecie sono riferibili al sopra
indicato regolamento (CE) n. 689/2008 non piu vigente. In assenza di un intervento le violazione
delle disposizioni del regolamento (UE) n. 649/2012 e le relative condotte illegittime non
verrebbero sanzionate; si creerebbe una situazione di possibile pericolo per la salute umana e per
’ambiente oltre ad un possibile danno per le aziende nel commercio internazionale di prodotti
chimici, Infatti la mancata sorveglianza comporta deregolamentazione del mercato con danni per le
aziende virtuose e per i consumatori,

SEZIONE 4 - Opzioni alternative all’intervento regolatorio

L’onere di emanare il presente provvedimento sanzionatorio & imposto dalla norma di delega,
rappresentata dall’articolo 28 del regolamento (UE) n. 649/2012, il quale attribuisce I"obbligo per
gli Stati membri di stabilire sanzioni applicabili in caso di violazione delle disposizioni del
menzionato regolamento e di adottare ogni provvedimento necessario per assicurare la corretta
applicazione di tali previsioni. Le sanzioni previste devono essere effettive, proporzionate ¢
dissuasive. Sia Neli’ambito di questa Amministrazione sia nel corso delle consultazioni informali
non sono emerse opzioni alternative visti i vincoli stringenti posti dal regolamento stesso che non
permette ambiti di discrezionalita.
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L’opzione proposta ha tenuto conto di quanto stabilito da precedenti provvedimenti sanzionatori
relativi a sostanze chimiche pericolose per la salute e per I’ambiente adottati a partire dal 2009, e
segnatamente:

- decreto legislativo 14 settembre 2009, n. 133, recante la disciplina sanzionatoria per la
violazione delle disposizioni del regolamento (CE) n. 1907/2006, che stabilisce i principi ed i
requisiti per la registrazione, la valutazione, lautorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche;

- decreto legislativo 27 ottobre 2011, n, 200, recante disciplina sanzionatoria per la violazione
delle disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008 sull’esportazione ed importazione di sostanze
chimiche pericolose;

- decreto legislativo 27 ottobre 2011, n. 186, per la violazione delle disposizioni del
regolamento (CE)} n, 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio di
sostanze e miscele, che modifica ed abroga le direttive 67/584/CEE e 1999/45/CE e che modifica il
regolamento (CE) n. 1907/2006.

Cio detto ¢ necessaria 1'adozione di un atto normativo, e considerato che evidenti ragioni di
chiarezza e certezza del diritto impongono un unico atto che regoli I’intero ambito delle violazioni
al regolamento (UE) n. 649/2012 si ritiene che il provvedimento all’esame sia lo strumento pid
idoneo.

SEZIONE 5 - Giustificazione dell’opzione regolatoria proposta e valutazione degli oneri
amministrativi e dell’impatto sulle PMI

4A) gli svantaggi e i vantaggi dell'opzione prescelta, per i destinatari diretti e indiretti, a
breve e a medio-lungo termine, adeguatamente misurati e quantificati, anche con riferimento
alla possibile incidenza sulla organizzazione e sulle attivitd delle pubbliche amministrazioni,
evidenziando i relativi vantaggi collettivi netti e le relative fonti di informazione;

Non si ravvisano svantaggi correlati all’opzione prescelta, a breve, medio o lungo termine.
Principali vantaggi sono:

- per i destinatari diretti, la tassativitd, la dissuasivita, la proporzionalita, P'effettivita e ’efficacia del
provvedimento recante la disciplina sanzionatoria per le violazioni degli obblighi imposti dal
regolamento;

- per i destinatari indiretti, ossia i consumatori finali, I’elevazione del livello di tutela degli interessi
presidiati dal regolamento (UE) n. 649/2012, quali la tutela della salute umana, dell’ambiente ¢
della concorrenza.

Considerata ’analogia tra quanto proposto con [I’intervento regolatorio e le disposizioni
sanzionatorie previste dal decreto legislativo 27 ottobre 2011, n, 200 recante “Disciplina
sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008
sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose”, non pil applicabili (Vedi sez.
3), di fatto i potenziali destinatari delle sanzioni opererebbero in una situazione di continuitd
normativa che non andrebbe ad incidere con oneri aggiuntivi sulle loro attivita.

Pertanto, non si ravvisano costi regolatori rispetto alla precedente normativa,

B) Pindividuazione ¢ la stima degli effetti dell’opzione prescelta sulle micro, piccole e
medie imprese;

Tenuto conto che la maggior parte delle imprese nazionali sono di dimensioni medio - piceole, e
’applicazione di sanzioni eccessivamente onerose potrebbero incidere fortemente sull’andamento
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economico delle stesse, si & operato introducendo opportuni criteri per la quantificazione della
sanzione in riferimento alle violazioni poste in essere da esportatori e importatori di prodotti chimici
considerata 1'analogia tra quanto proposto con [Iintervento regolatorioc e le disposizioni
sanzionatorie previste dal decreto legislativo 27 ottobre 2011, n. 200 concernente la disciplina
sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008.

['opzione proposta non crea alcun onere aggiuntivo né tantomeno ulteriori aggravi per te PMI,
tenute al rispetto del regolamento (UE) n. 649/2012 ¢d alla previgente disciplina sanzionatoria,

In tal senso ¢ necessario sottolineare che I’obbligo di non incorrere nelle fattispecie sanzionate non
deriva dal decreto, bensi dal regolamento (UE) n, 649/2012; nell’implementazione si & tenuto conto
dei principi di proporzionalita, dissuasione ed effettivita.

L 8} I'indicazione e la stima degli oneri informativi e dei relativi costi amministrativi,
introdotti o eliminati a carico di cittadini ¢ imprese. Per onere informativo si intende
qualunque adempimento comportante raccolta, elaborazione, trasmissione, conservazione e
produzione di informazioni e documenti alla pubblica amministrazione;

L'intervento regolatorio non introduce oneri amministrativi né a carico dei cittadini né a carico delle
imprese considerata la tipologia di intervento sanzionatorio.

D) le condizioni e i fattori incidenti sui prevedibili effetti dell'intervento regolatorio, di cui
comunque occorre tener conto per 'attwazione (misure di politica economica ed aspetti
economici e finanziari suscettibili di incidere in modo siguificativo suil'attuazione dell'opzione
regolatoria prescelta; dispomibilita di adeguate risorse amministrative e gestionali; tecnologie
utilizzabili, situazioni ambientali e aspetti socie-culturali da considerare per quanto concerne
I'attuazione della norma prescelta, ecc.).

L’intervento regolatorio non ¢ condizionato dall’applicazione di misure di politica economica, né
Pattuazione & influenzata da situazioni ambientali particolari o da specifici aspetti socio-culturali.
La dotazione amministrativa in termini di risorse umane, strumentali e finanziarie & corrispondente
a quella gia presente nel sistema, senza ulteriori oneri a carico della finanza pubblica,
L’accertamento ed irrogazione delle sanzioni di cui al presente provvedimento sanzionatorio non
necessitano di tecnologie ulteriori rispetto a quelle gia in uso da parte delle autoritd competenti.
L’intervento regolatorio si rivolge al Ministero della salute, al Ministero dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare, al Ministero dello sviluppo economico in quanto autoritd nazionali
designate, all’ Agenzia delle dogane e dei monopoli, alla Guardia di finanza, alle regioni e province
autonome ed alle imprese esportatrici ed importatrici di prodotti chimici e si inserisce nell’ambito di
attivita gia svolte e pertanto si puo dare immediata attuazione all’intervento proposto.

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

SEZIONE 6 - Incidenza sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato e sulla

competitivita del Pacse

L’intervento regolatorio poiché in linea con il regolamento UE n. 649/2012, che impone a tutti gli
Stati membri di conformarsi al nuovo quadro regolamentare non influisce negativamente né sulla
competitivitd del Paese né sul corretto funzionamento concorrenziale del mercato. In altri termini
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attraverso la procedura sanzionatoria che punisce I’immissione sul mercato di prodotti chimici non
conformi (che possano avere effetti cancerogeni, mutageni e tossici per la riproduzione) si realizza
la tutela della salute nonché la tutela dell’ambiente.

SEZIONE 7 - Modaliti attuative dell’intervento di regolamentazione

A)  isoggetti responsabili dell'attuazione dell'intervento regolatorio;

Responsabili dell’intervento delegato sono il Ministero della salute, il Ministero dell’ambiente ¢
della tutela del territorio e del mare, il Ministero dello sviluppo economico, I’ Agenzia delle dogane
e dei monopoli, la Guardia di finanza e le regioni e province autonome di Trento e di Bolzano.

B) le azioni per la pubblicitd e per l'informazione dell'intervento (con esclusione delle
forme di pubblicita legale degli atti gia previste dall’ordinamento);

L’intervento sara pubblicizzato sul sito web del Ministero della salute nella sezione del portale di
seguito riportata:

TEMI — PROFESSIONI —AMBIENTE — SALUTE — SICUREZZA CHIMICA—»
ATTIVITA’ INTERNAZIONALI— CONVENZIONE PI ROTTERDAM.

C) strumenti e modalitk per il controllo e il monitoraggio dell'intervento regolatorio;

La normativa di settore prevede un'ampia attivitd di sorveglianza sul sistema, tale da consentire al
Ministero della salute (Autoritd nazionale designata nonché coordinatore delle altre autoritd
nazionali designate) al Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, al Ministero
dello sviluppo economico, all’Agenzia delle dogane e dei monopoli, alla Guardia di finanza ed alle
regioni e province autonome di Trento e di Bolzano, I'acquisizione di elementi di conoscenza sul
funzionamento del sistema. Le funzioni di controllo e monitoraggio saranno effettuate dal Ministero
della salute, dal Ministero dell’ambiente ¢ della tutela del territorio e del mare, dal Ministero dello
sviluppo economico che opereranno con le strutture gia esistenti, ¢ con il personale attualmente in
servizio e con le modalita gia in atto senza oneri per la finanza pubblica. Si segnala che Pattivita di
monitoraggio per quando riguarda il Ministero della salute viene espletata attraverso |’attuazione e
quindi il controllo delle notifiche dell’esportazione e delle richieste di consenso esplicito con quanto
disposto dal regolamento UE n. 649/2012.

D) i meccanismi eventualmente previsti per la revisione defl’intervento regolatorio;
Non sono previsti meccanismi di revisione del decreto,

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

A cura del Ministero della salute a cadenza biennale verrd elaborata la prescritta VIR nella quale
saranno presi in ¢same prioritariamente i seguenti aspetti:

- riduzione dei tempi di attesa con cui giungono le risposte alle richieste di consenso esplicito
all'importazione

-diminuzione delie segnalazioni di non conformita dell’ Agenzia delle dogane e dei monopoli;
variazioni nel numero di sanzioni elevate per le fattispecie analoghe;

numero delle sanzioni elevate in senso globale
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SEZIONE 8 - Rispetto dei livelli minimi di regolazione europea

1’ intervento posto in essere non introduce livelli di regolazione differenti o superiori a quanto gia
imposto dalle norme comunitarie vigenti in materia e nel rispetto dei parametri stabiliti,

L’intervento non supera i livelli minimi di regolazione europes, in quanto attiene a sanzioni che,
come noto, sono di competenza degli Stati membri e che ai sensi dell’articolo 25 deila Costituzione
deve avvenire necessariamente mediante un atto avente forza di legge.

14




ANALISI TECNICO-NORMATIVA

Amministrazione proponente: Ministero della salute

Titolo_del provvedimento: SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE DISCIPLINA

SANZIONATORIA PER LA VIOLAZIONE DELLE DISPOSIZIONI DI CUI AL
REGOLAMENTO (UE) N. 649/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO,
DEL 4 LUGLIO 2012, SULL'ESPORTAZIONE ED IMPORTAZIONE DI SOSTANZE
CHIMICHE PERICOLOSE.

ASPETTI TECNICO-NORMATIVI DI DIRITTO INTERNO
1) Obiettivi e necessita dell’intervente normativo. Coerenza con il programma di governo.,

11 testo & stato predisposto ai sensi dell’articolo 14, della legge 23 agosto 1988, n. 400, in
attuazione della legge 7 ottobre 2014, n.154 recante “Delega al Governo per il recepimento delie
direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di delegazione 2013-
secondo semestre”. Il provvedimento di cui si tratta, & stato predisposto al fine di individuare la
disciplina sanzionatoria per le violazioni connesse alle previsioni contenute nel regolamento (UE) n.
649/2012; si ritiene che ’atto sia coerente e consequenziale, e per i riflessi che la regolamentazione
sull’esportazione e sull’importazione delle sostanze chimiche pericolose ha con riguardo agli
obiettivi della Convenzione di Rotterdam adottata il 10 settembre 1998 (ed entrata in vigore il 24
febbraio 2004} e per cooperare con la Commissione europea nell’applicazione del medesimo
regolamento, e pertanto tende a realizzare quanto contenuto nel programma di Governo.

2) Analisi del quadro normativo nazionale,

11 provvedimento si inserisce in un quadro normativo piuttosto complesso ed articolato infatti,
il sistema risulta “sorretto” da provvedimenti anche di natura amministrativa primi tra i quali il
decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 12 giugno 1992, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 158, del 7 luglio 1992, con il quale il Ministero della sanita ora salute, & stato indicato
quale autoritd competente in materia di procedure di notifica e di informazione previste dal
regolamento (CEE) n. 1734/88 de! Consiglio del 16 giugno 1988, relativo all’esportazioni ed alle
importazioni della comunitd di taluni prodotti chimici pericolosi a sua volta sostituito dal
regolamento 689/2008; dal decreto interministeriale 22 novembre 2007, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 12, del 15 gennaio 2008, recante “Piano di attivitd ¢ utilizzo delle risorse finanziarie di
cui all'articolo 5 bis, del decreto-legge 15 febbraio 2007, n. 10, convertito in legge, con
modificazioni, dalla legge 6 aprile 2007, n. 46, riguardante gli adempimenti previstt dal
regolamento (CE) n, 1907/2006”; dalla legge 11 luglio 2002, n. 176, recante “ratifica della
Convenzione di Rotterdam sulla procedura del consenso informato a priori per alcuni prodotti
chimici e pesticidi pericolosi nel commercio internazionale, con allegati, fatta a Rotterdam 1’10
seftembre 19987, La materia dei prodotti chimici risulta attualmente regolata dai seguenti
provvedimenti: 1) decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 recante “Attuazione della direttiva
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92/32/CEE concernente classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose™; 2)
decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, recante “Attuazione della direttiva 1999/45/CE e della
direttiva 2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio ed aila etichettatura dei preparati
pericolosi”; 3) decreto legislativo 28 luglio 2008 , n. 145, recante “Atiuazione della direttiva
2006/121/CE, che modifica la direttiva 67/548/CEE concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative in materia di classificazione, imballaggio
ed etichettatura delle sostanze pericolose, per adattarle al regolamento (CE) n. 1907/2006
concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche
(REACH) e istituisce un'Agenzia europea per le sostanze chimiche™; 4) Accordo tra il Governo, le
regioni ¢ le province autonome di Trento e Bolzano in data 29 oftobre 2009 (Rep. Atti n. 181{/CSR),
concernente il sistema dei controlli ufficiali e relative linee di indirizzo per I'attuazione del
regolamento (CE) n. 1907/2006, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 7 dicembre 2009, n, 285; 5)
decreto legislativo 27 ottobre 2011, n. 200 recante “Disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008 sull'esportazione ed importazione di sostanze
chimiche pericolose”; 6) decreto legislativo 14 settembre 2009, n. 133, recante la disciplina
sanzionatoria concernente le violazioni alle disposizioni di cui al regelamento (CE) n. 1907/2007;
7) decreto legislativo 27 ottobre 2011, n 186, recante disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni del regolamento (CE) n. 1272/2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
atl'imballaggio di sostanze ¢ miscele.

3) Incidenza delle norme proposte sulle leggi ed i regolamenti vigenti

Il presente provvedimento reca previsioni dirette ad attuare le disposizioni di cui al
regolamento (UE) n. 649/2012, integrando quindi le disposizioni nazicnali in vigore
precedentemente all'entrata in vigore del citato regolamento comunitario. La predisposizione del
provvedimento in esame si & resa necessaria per completare con {’impianto sanzionatorio il quadro
normativo comunitario ¢ nazionale e tutelare cosi la salute umana e Pambiente sanzionando
comportamenti che attraverso la irregolaritd nelle esportazioni le mettono in pericolo. T
provvedimento all’esame & rivolto agli operatori, come definiti nel presente intervento ed a
chiunque operi nel commercio dei prodotti chimici pericolosi. Svolge una funzione dissuasiva per
coloro che pongano in essere comportamenti non conformi al regolamento (UE) n, 649/2012,

4) Analisi della compatibilita dell’intervento con i principi costituzionali.
L’intervenito normativo & conforme ai principi costituzionali,

5) Analisi delle compatibilita dell’intervento con le competenze e le funzioni ¢ le funzioni
delle regioni ordinarie ed a statuto speciale nonché degli enti locali.

L’intervento normativo & conforme al riparto delle competenze previste dalla normativa vigente
tra e regioni e province autonome di Trento e di Bolzano e gli enti locali.

6) Verifica della compatibilita con i principi di sussidiarietd, differenziazione ed adeguatezza
sanciti dalP’articolo 118 della Costituzione.

L’intervento normativo ¢ conforme ai principi previsti dall’articolo 118, primo comma, della
Costituzione.

7) Verifica dell’assenza di rilegificazioni e della piena utilizzazione delle possibilitd di
delegificazione e degli strumenti di semplificazione normativa.
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Lo schema di decreto legislativo in esame non comporta tilegificazioni in materia ed & stato
adottato nella piena utilizzazione degli strumenti di semplificazione normativa.

8) Verifica dell’esistenza di progetti di legge verfenti su materia analoga all’esame del
Parlamento e relativo stato dell’iter,

Non risultano progetti di legge vertenti su materia analoga.

9) Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi di
costituzionalitd sul medesimo o analogo oggetto.

Non risultano gludizi di costituzionalitd pendenti sul medesimo o analogo oggetto.

CONTESTO NORMATIVO COMUNITARIO ED INTERNAZIONALE
18) Analisi della compatibilita deli’intervento con ordinamento comunitario.
Lo schema di decreto legislativo & stato predisposto. ai sensi dell’articolo 14, della legge 23
agosto 1988, n. 400, in attuazione della legge 7 ottobre 2014, n.154 recante “Delega al Governo per
il recepimento delle direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di

delegazione 2013 secondo semestre,

11) Verifica dell’esistenza di procedure di infrazione da parte della Commissione europea sul
medesimo o analogo oggetto,

Non risultano procedure di infrazione sul medesimo oggetto.
12) Analisi della compatibilita dell’intervento con gli obblighi internazionali.

Nessun impatto con gli obblighi internazionali, Il principio della libera circolazione delle merci
& assicurato,

13) Indicazioni delle linee prevalenti della giurisprudenza ovvero della pendenza di giudizi
innanzi alla Corte di Giustizia delle Comunita earopee sul medesimo o analoge oggetto,

Non risultano, per quanto di conoscenza, giudizi pendenti innanzi alla Corte di Giustizia delle
Comunita europee sul medesimo o analogo oggetto.

14) Indicazioni delle linee prevalenti della ginrisprudenza ovvero della pendenza di giudizi
innanzi alla Corte europea dei diritti dell’uomo sul medesimo o analogo oggetto.

Non risultano, per quanto di conoscenza, giudizi pendent! innanzi alla Corte europea dei diritti
dell’uomo sul medesimo o analogo oggetto,

15) Eventuali indicazioni sulie linee prevalenti della regolamentazione sul medesimo oggetto
da parte di altri Stati dell’Unione Europea.



Per quanto di conoscenza, gli altri Stati dell’Unione Europea, risultano aver adotiato sistemi
simili a quello italfano, in conformita alla normativa comunitaria.

ELEMENTI DI QUALITA’ SISTEMATICA E REDAZIONALE DEL TESTO

1} Individuazione delle nuove definizioni normative introdotte dal testo, della loro necessit3,
della loro coerenza con quelle gia in uso.

1l provvedimento non introduce nuove definizioni in quanto rimanda a quelle individuate
dall’articolo 3 del regolamento (UE) 649/2008

1) Verifica della correttezza dei riferimenti normativi contenuti nel progetto, con particolare
riguardo alle successive modificazioni ed integrazioni subite dai medesimi.

I riferimenti normativi contenuti nel provvedimento sono corretti ed aggiornati.

3) Ricorso alla tecnica della novella legislativa per introdurre modificazioni ed integrazioni
alle disposizioni vigenti.

Per la tipologia di intervento non & stata utilizzata la tecnica della novella legislativa. Le
disposizioni recate dallo schema in oggetto, abrogano le disposizioni di cui al digs 200/2011.

4) Individuazione di effetti abrogativi impliciti di disposizioni dell’atto normativo e loro
traduzione in norme abrogative espresse nel testo normativo.

Non si introducono effetti abrogativi impliciti. Lo schema di decreto legislativo a decorre dalla
sua entrata in vigore abroga il decreto legislativo 27 ottobre 2011, n. 200 recante “Disciplina
sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008
sullesportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose”.

5) Individuazioni di disposizioni delP’atto normativo aventi effetto retroatftivo o di
reviviscenza di norme precedentemente abrogate o di interpretazione autentica o
derogatorie rispetto alla normativa vigente,

Non vi sono disposizioni aventi effetto retroattivo né vi & reviviscenza di norme precedentemente
abrogate o interpretative o derogatorie, in quanto lo schema di decreto legislativo disciplina ex nove
il sisterna sanzionatorio.

6) Verifica della presenza di deleghe aperte sulle medesimo oggetto, anche a carattere
integrativo o correttivo.

Non risultano deleghe aperte sul medesimo oggetto, in quanto, Iunica attualmente prevista & in
attuazione della legge 7 ottobre 2014, n.154 recante “Delega al Governo per il recepimento delle
direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di delegazione 2013-
secondo semestre”



7) Indicazione degli eventuali atti successivi attuativi; verifica della congruenza dei termini
previsti per la lore adozione,

Per quanto concerne le disposizioni deli’articolo 11 del testo recante “Disposizioni finanziarie” ed
in particolare il comma primo, a tenore del quale: “Con decreto de] Ministro della salute di concerto
con (1 Ministro dell'economia e delle finanze, sono stabilite, sulla base del costo effettive del
servizio, le tariffe per l'integrale copertura dei costt sostenuti dall’Autoritd designata nazionale
coordinatrice di cui all’articolo 2, comma 3, connessi all’espletamento della procedura di notifica di
esportazione di cui all’articolo 8, paragrafo 8, del regolamento e le relative modalita di versamento.
Le tariffe sono aggiornate ogni due anni”. I disposto, considerato I"onere in termini di risorse
umane, strumentali ¢ finanziarie svolto dal Ministero della salute - Autoritd designata nazionale
coordinatrice di cui all’articolo 2, comma 3, del disposto, concernente I’attuazione dei compiti
derivanti dall’espletamento della summenzionata procedura di notifica di esportazione di cui
all’articolo 8, paragrafo 8, del regolamento (UE) n. 649/2012, provvede a stabilire sulla base del
costo effettivo del servizio, le tariffa per l'integrale copertura dei costi sostenuti e le relative
modalita di versamento. 2, II decreto interministeriale & adottato entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore del decreto.

8) Verifica della piena utilizzazione ¢ dell'aggiornamento dei dati e di riferimenti statistici
attinenti alla materia oggetto del provvedimento, ovvero indicazione della necessita di
commissionare all'Istituto nazionale di statistica apposite elaborazioni statiche con
correlata indicazione nella relazione economica finanziaria della sostenibilita dei relativi
costi;

Non sono state utilizzate statistiche a livello nazionaie,



SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE DISCIPLINA SANZIONATORIA PER LA
VIOLAZIONE DELLE DISPOSIZIONI DI CUI AL REGOLAMENTO (UE) N. 649/2012 DEL
PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO, DEL 4 LUGLIO 2012,
SULL'ESPORTAZIONE ED IMPORTAZIONE DI SOSTANZE CHIMICHE PERICOLOSE.

1L PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
VISTT gli articoli 76 e 87, della Costituzione;

VISTA la legge 7 ottobre 2014, n. 154 recante delega al Governo per il recepimento delle direttive
guropee ¢ l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Lepge di delegazione 2013-secondo
semestre;

VISTA la legge 24 novembre 1981, n. 689 recante modifiche al sistema penale e successive
modificazioni;

VISTA la legge 23 agosio 1988, n. 400, concernente discipling dellaftivitd di Govemo e
ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Ministri, ed in particolars, 1’articolo 14;

VISTO il regolamento (UE) n. 649/2012 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 4 luglio 2012,
sull'esportazione ed importazione di sostanze chimiche pericolose;

VISTO il regolamento (CE) n, 850/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile
2004, relativo agli inquinanti organici persistenti e che modifica la direttiva 79/117/CEE;

VISTO il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre
2006, concernente la registrazione, la valutezione, 1’autorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH);

YISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre
2008, relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele
(CLP);

VISTO il regolamento (CE) n, 1107/2009 del Parlamento enropeo e del consiglio del 21 ottobre
2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del
Consiglio 79/117/CEE ¢ 91/414/CEE;

VISTO il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio
2012, relativo alla messa a disposizione sul mercato e all*uso dei biocidi;

VISTA Ia legge 11 luglio 2002, n. ’1'76, recante ratifica della convenzione di Rotterdam sulla
procedura del consenso informato a priori per aleuni prodotti chimici e pesticidi pericolosi nel
commetcio internazionale, con allegati, fatta a Rotterdam il 10 settembre 1998;

VISTO il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, recante athuazione della direttiva 92/32/CEE
concernente classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose, ¢ successive
modificazioni; . - ' ' ,
VISTO il decreto legislativo 14 marzo 2003, n, 65, recante attuazione della direttiva 1999/45/CE e
della direttiva 2001/60/CE relative alla classificazione, allimballaggio e all'etichettatura dei
preparati pericolosi e successive modificazioni; '



VISTO il decreto legislativo 27 ottobre 2011, n. 200 recante disciplina sanzionatoria per la
violazione delle disposizioni del regolamento (CE) n. 689/2008 sull'esportazione ed importazione di
sostanze chimiche pericolose;

RAVVISATA la necessith di fornire disposizioni per l'attuazione del regolamento (CE) n. 649/2012
per quanto concerne in particolare, la disciplina sanzionatoris inerente le violazioni delle
disposizioni del citato regolamento e l'individuazione delle misure necessarie affinché esse siano
attuate in applicazione dell'articolo 28 del medesimo regolamento;

VISTA la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del.. ;

ACQUISITO il parere delle Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regiond ¢ le
province autonome di Trento € di Bolzano;

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

VISTA la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nefla riunione del.. ;

SULLA PROPOSTA del Presidente del Consiglio dei ministti 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 ¢ delle finanze;

EMANA _
il seguente decreto legisiativo:

ART. 1,
(Campo di applicazione}

1, I presente decrefo reca la disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni di cui al
regolamento (UE) n, 649/2012, sull'esportazione ed importazione di sostanze chitniche pericolose,
di seguito denominato “regolamento”,

ART. 2,
(Definizioni)

1. Ai fini del presente decreto si applicano le definizioni di cui all’articolo 3 del regolamento
limitatamente ai termini effettivamente utilizzati,

2. Le Autoritd nazionali designate di owi all'articolo 4, del regolamento, sono il Ministero della
salute, il Ministero dell’ambiente, della tutela del territorio e del mare ¢ il Ministero dello sviluppo
economico, ‘

3. Il Ministero della salute — Direzione generale della prevenzione sanitaria, di seguito “Autorita
designata nazionale coordinatrice”, provvede a coordinare le Autoritd nazionali designate di cui al
corama 2, ¢ costituisce 1l punto di contatto per gli esportatori, per 1a Commissione, per ' Agenzia
curopea per le sostanze chimiche (ECHA) di cui all’articolo 73, del regolamento (CE) n. 1907/2006
(REACH) ¢ con le Autoritd designate dei Paesi membri UE,




ART. 3.
(Fiolazione deghl obblight derivanti dagli articoli 8 e 15, pavagrafo 1, del regolamenta in mareria
di notifica di esportazione trasmessa alle parti e ad altri Paesi)

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettua un'operazione di esportazione di una
sostanza chimica presente nells parte 1, dell'allegato 1, del regolamento o una miscela contenente
tale sostanza in concentrazioni tali da far scattare 'obbligo di etichettatura ai sensi del regolamento
(CE) n, 1272/2008, che tion ottempers all'obbligo di notifica di cui all'articolo 8, paragrafo 2, del
regolamento, fatti salvi gli obblighi di cui all’articolo 8, paragrafo 6, & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di ung somma da 5,000 euro a 30,000 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettua un'operazione di esportazione di un articolo
contenente una sostanza elencata nella parte 2 o 3, dell'allegato I, del regolamento in forma non
reattiva o una miscela contenente tale sostanza in una concentrazione tale da far scattare 'obbligo di
etichettatura ai sensi dell’articolo 17 del regolamento (CE} n. 1272/2008, che non ottempera alle
disposizioni dell'articolo 15, paragrafo 1, del regolamento, & soggetto alla sanzione amministrativa
pecuniaria del pagamento di una somma da 10,000 euro a 60.000 euro

3, Salvo che il fatio costituisca reato, chiunque effetfua un'operazione di esportazione di una
sostanza presente nella parte 1, dell'allegato I, del regolamento o di una miscela contenente tale .
sostanza in concentrazioni tali da far scattare Pobbligo di etichettatura ai sensi del regolamento (CE)
n, 1272/2008, che non ottempera all'obbligo di revisione della notifica di cui all'articolo 8, paragrafo
4, del regolamento, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma
da 3,000 eurc a 18.000 euro.

ART. 4,
(Violazione dell'obbligo derivante dall'articolo 10 del regolamento In materia di Informazioni
sull'esportazione e sull'importazione di sostanze chimiche)

1. Salvo che il fatto costituisca reato, l'esportatore o Iimportatore che entro il 31 marzo di ogni
anno, non comunica ovvero comunica in modo inesatto o incompleto all' Autoritd designata
nazionale coordinatrice di cui all’articolo 2, comma 3, il quantitative esportato o importato
nell'anno precedente, della sostanza, di una miscela o di un articolo, ai sensi delf'articole 10,
paragrafo 1, del regolamento, & soggetto alla sanzione smministrativa pecuniaria del pagamento di
una somma da 2,000 sure a 12,000 euro,

ART, 5,
(Violazione degli obblighi derivanti dall'articolo 14 del regolamento in materia di alire
informazioni diverse dall'obbligo di notifica)

1. Salvo che il fatto costituisca reato, l'esportatore che hon si conforma alle decisioni contennte
nell¢ risposte del Paese importatore di cui all'articolo 14, paragrafo 4, del regolamento, entro il
termine stabilito, & soggetto alla sanzione amminisirativa pecuniaria del pagamento di una somma
da 5,000 euro a 30.000 euro,

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettua un‘operazione di esportazione di una
sostanza elencata nelle patti 2 o 3; dell'aliegato I, del regolamento o una miscela contenente tale
sostanza in concentrazione tale da poter far scattare l'obbligo di etichettatura ai sensi del
regolamento (CE) n, 1272/2008, senza aver ottenuto consenso esplicito dalla parte importatrice,
ovvero dopo la validitd dello stesso nei termini previsti dall’articolo 14, patagrafo 8, del
regolamento ovvero in mancanza di una decisione di procedere in assenza del consenso ovvero in
assenza dell’applicabiliti delle condizioni-di cui all*articolo 14, paragrafo 6, del regolamento, &
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soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma de 15.000 earo a
90.000 euto. 7

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettua un'operazione di esportazione di una
sostanza nei sei mesi che precedono la scadenza indicata espressaments o deducibile dalla data di
fabbricazione, a meno che le proprietd intrinseche della sostanza, di cui all'articolo 14, paragrafo 10,
primo periodo, del regolamento lo consentano, & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria
del pagamento di wna somma da 5.000 euro a 30.000 euro,

4. Salvo che il falfo costitnisca reato, chiunque effettua un'operazione di esportazione di un
pesticida e non predispone l'etichetta secondo guanto previsto dall'articolo 14, paragrafo 11, del
regolamento, ovvero non conformemente a guanto stabilito dallo stesso articolo 14, paragrafo 11,
del regolamento , & soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma
da 10.000 euro a 60.000 euro.

ART. 6,
(Violazione dell'obbligo derivante dall'ariicolo 13, paragrafo 2, del regolamento in materia di
divigto di esportazione) ‘

1. Salvo che il fatto costituisca pit grave reato, chiunque effettua un'operazione di ssportazione di
una sostanza chimica o di un articolo elencati nell'allegato V, del regolamento in violazione al
divieto di cui all'articolo 15, paragrafo 2, del citato regolamento, & punito con l'arresto fino a tre
mesi o con 'ammenda da 40,000 euro a 150.000 euro.

' ART. 7,
(Violazione degli obbligh devivanti dall'articolo 16 del regolamento in materia di informazione sui
movimenti di transito)

1. Salvo che il fatto costituisca teato, chiungue effettua un'operazione di esportazione di una
sostanza elencate nella parte 3, dell'allegato I, del regolamento in favore di una parte della
convenzione di Rotterdam, ratificata con legge 11 luglio 2002 n. 176, di cui all’ allegato VI, del
medesimo regolamento, che non comunica all'" Autoritd designata nazionale coordinatrice di cui
aliarticolo 2, comma 3, le informazioni di cui all’allegato VI, richieste da un'altra parte della
convenzione citata entro i termini stabiliti dafl'articolo 16, paragrafo 2, del regolamento, & soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 3,000 euro a 18,000 euro.

ART. 8.
(Violazione degli obbligh derivanti dall'articolo 17 del regolainento in materia di informazioni
obbligatorie per le sostanze chimiche esportate)

1. Salvo che il fatto costitnisca reato, 1'esportatore di sostanze chimiche che non adempie agli
obblighi di etichettatura ed imballaggio di cui all'articolo 17, paragrafo 1, del regolamento, &
soggetto alla sanzions amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 10,000 euro 2
60.000 euro. Alla stessa sanzione soggiace chiunque effettua un'operazione di esportazione di
sostanze chimiche, non ottempeta ovvero otternpeta in modo inesatto o incompleto all'obblige di
cui all’articolo 17, paragrafo 3 del regolamento di fornire una scheda informativa sulla sicurezza
conformement allé disposizioni di cui all’articolo 31del regolamento (CE) n. 1907/2006,



2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque effettua un'operazione di esportazione di sostanze
chimiche e non ottempera all'obblige di apporre sull’etichetta; la data di scadenza e [a data di
fabbricazione delle sostanze chimiche, contemplate dall'articolo 17, paragrafe 1, o elencate
nell’allegato 1 del regoiamento @ se necessario la data di scedenza indicats in riferimento afla
distinte zone climatiche di cui all'articolo 17, paragrafo 2, del regolamento, & soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da 3,000 euro a 18.000 euro.

ART, 9,
(Attivitd di vigilanza)

1. L'attivits di vigilanze nonché di accertamento ¢ 1rrogaz1one delle sanzioni di cui al presente
decreto & esercitata dalle Autoritd nazionali designate di oui all’articolo 2, comma 2, e, nell'ambito
delle rispettive competenze, dall’ Agenzia delle dogane e dei monopoli, dal Corpo della Guardia di
finanza e dalle regioni e province autonome di Trento e di Bolzano.

2. Al fine di permettere il coerente adeguamento del sistema di vigilanza, le “Autoritd nazionali
designate” di cui all'articolo 2, comma 2, I'Agenzia delle dogane e dei monopoli, il Corpo della
Quardia di finanza e le regioni e e province autonome di Trento ¢ di Bolzano, individuano le
modalitd operative idonee ad attuare il regolamento anche in coerenza con i principi dello sportello
unico doganale, istituito dall'articolo 4, comma 57, della legge 24 dicembre 2003, n. 350, e le
disposizioni di cui al decrete del Presidente del Consiglio dei Ministri 4 novembre 2010, n. 242,

3. E' disposto, a carico del trasgressore, il sequestro amministrativo della sostanza chimica o di un
articolo, non conforme, secondo le prescrizioni del presente decreto, alle previsioni del
regolamento,

4. 1 soggetti che svolgono [attivita di vigilanza di cui al presente articolo sono tenuti agli obblighi di
riservatezza relativamente, alle informazioni acquisite, in conformita alla legislazione vigente,

ART, 10,
(Disposizioni di rinvio)

1. Per quanto non previsto dal presente decreto si applicano le disposizioni di cui alla legge 24
novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni,

ART, 11.
- (Disposizioni finanziarie)

1. Con decreto del Ministro della salute di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze, da
edottarsi entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto, sono stabilite,
sulla base del costo effettivo del servizio, le tariffe per l'integrale copertura dei costi sostenuti
dall’Autoritd designata nazionale coordinatrice di oui all’articolo 2, comuna 3, connessi
all’espletamento della procedura di notifica di esportazione di cui allarticolo 8, ‘pa.ragrafo 8, del
regolamento e le relative modalita di versamento, Le tariffe sono aggiormate ogni due anni con le
medesime modalita.

2. Dall'attuazione del presente decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica,

3. 1 soggetti pubblici interessati, svolgono le attivita prewste dal presente dccreto con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.



Vo

ART, 12,
(Disposizioni finali)

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto, il decreto legislativo 27 ottobre

2011, n. 200, & abrogato, o

2, Dentitd delle sanzioni amminisirative pecuniarie previste dal presente decreto legislativo &
aggiornata ogni due anni, sulla base delle variazioni dell’indice nazionale dei prezzi al consummo per
lintera collettivitd, rlevato dall'ISTAT, mediante decreto del Ministro delfeconomia e delle
finanze, di concerto con il Ministro della salute,

3. 1 proventi derivanti dall’applicazione delle sanzioni amministrative pecuniarie di spettanza
statale, per le violazioni, previste dal presente decreto, sono versati all’entrata del bilancie dello
Stato.

4, Nelle regioni a statuto speciale e nelle province autonome di Trento e di Bolzano le disposizioni
del presente decreto si applicano nel rispetto degli statuti e delle relative norme di attuazione,

Il presente decreto, munito dei .s'igiiid di Stato, sard inserito nella Raccolta wfficiale degli atti
normativi della Repubblica ltaliana ed & fatto obbligo, a chiungue spetti, d'osservarlo e di farlo
osservare.



