






prodotti devono essere venduti unitamente a wt foglio riportante le indicazioni di cui al predetto 
articolo 19, paragrafo 1. 
4. In fase di etichettatura dei prodotti cosmetici non preconfezionati o dei cosmetici confezionati dal
venditore su richiesta dell'acquirente o preconfezionati in vista della loro vendita immediata, al fine
di garantire il corretto funzionamento del mercato interno ed un livello elevato di tutela della salute
umana, si applicano le disposizioni dell'articolo 19 paragrafi 2, 3, 5 e 6 del Regolamento (CE) n.
1223/2009.

Art.4 

(Competenze del Ministero della salute in materia di controlli) 

1. Il Ministero della salute, in qualità di autorità nazionale competente, ai sensi dell'articolo 16,
comma 3, della legge 6 agosto 2013, n. 97, al fine di vigilare sul rispetto delle disposizioni di cui
al Regolamento (CE) n. 1223/2009, all'interno del sistema dei controlli. costituito da
amministrazioni ed enti dello Stato e delle regioni e province autonome in base alla propria attività
istituzionale e senza oneri aggiuntivi a carico della finanza pubblica. svolge i seguenti compiti:

a) richiede le infonnazioni di cui all'articolo 11 del Regolamento (CE) n. 1223/2009;

b) elabora piani pluriennali di controllo, da approvare con accordo in Conferenza Stato-regioni,
che indicano le attività da effettuare, unitamente alla priorità ad esse attribuite e le modalità
per l'esecuzione delle attività finalizzate all'ottenimento dei dati ed alla loro raccolta ed
elaborazione;

e) cura la raccolta delle risultanze delle attività svolte dalle regioni e Province autonome di
Trento e Bolzano ai sensi dell'articolo 5 del presente decreto. Le risultanze di tale attività sono
utilizzate anche ai fini del riesame e della valutazione di cui al quarto paragrafo dell'articolo
22 del Regolamento (CE) n. 1223/2009;

d) esercita un'azione di coordinamento nei procedimenti di controllo;

e) richiede annualmente a tutti i Centri antiveleno (CA V) operanti sul territorio italiano e, in
particolare, a quelli di cui all'articolo 34 del citato Regolamento (CE) n.1223/2009, i resoconti
delle segnalazioni di intossicazione da cosmetici, al fine di adottare misure correttive o
preventive a tutela della salute pubblica, anche in considerazione delle disposizioni
dell'articolo 3 del predetto Regolamento (CE) n. 1223/2009;

f) assicura l'adempimento degli obblighi informativi alla Commissione Europea di cui
all'articolo 22 paragrafo 4 del Regolamento (CE) n. 1223/2009;

g) ricorre a forme di collaborazione con enti pubblici, università o altri enti operanti nel settore
di studio e ricerca pubblica, previa definizione della ripartizione delle attività e dei tennini e
delle condizioni secondo cui le medesime collaborazioni devono essere portate a compimento;

h) stabilisce e mantiene i rapporti ufficiali con gli organi comunitari:

i) promuove le attività di controllo e vigilanza sul territorio nazionale. al fine di garantire la
corretta applicazione del regolamento (CE) n.1223/2009;

j) adotta le misure di sicurezza a livello nazionale che si rendessero necessarie a seguito di
illeciti accertati e sanzionati dalle Regioni e dalle Province autonome o, in via cautelare. a
seguito di denunce all'autorità giudiziaria.

3. In sede di esame delle informazioni di cui al primo e secondo paragrafo dell'articolo 11 del
Regolamento (CE) n. 1223/2009, il Ministero della Salute si avvale, se del caso, dell'Istituto
Superiore di Sanità, del Consiglio Superiore di Sanità o di altri idonei enti ed organi pubblici.



Articolo 5

(Competenze delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano in materia di controlli) 

I. Alle Regioni e alle Province autonome di Trento e Bolzano spettano. in materia di controlli dei
prodotti cosmetici. le funzioni e i compiti amministrativi di cui al decreto legislativo 31 marzo
1998. n. 112. Alle Regioni e alle Province autonome di Trento e Bolzano spettano compiti di
indirizzo e coordinamento delle attività territoriali delle aziende sanitarie locali, nonché
l'elaborazione e l'adozione di piani regionali di controllo.

2. Le Regioni e I.e Province autonome di Trento e Bolzano curano l'attuazione dei piani di cui
alrarticolo 4, eventualmente individuando a livelJo territoriale Je specifiche competenze degli enti
interessati.

3. Ai fini di quanto previsto dai commi precedenti, è possibile avvalersi di organi di coordinamento
interregionali.

4. Entro il 31 marzo di ogni anno, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
trasmettono al Ministero della Salute i rapporti in merito alle attività di controllo svolte nell'anno
solare precedente secondo i piani di cui all'articolo 4.

5. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano comunicano al Ministero della Salute
l'Autorità referente del coordinamento di ogni attività di controllo sul proprio territorio.

6. Al fine di garantire un idoneo sistema di sorveglianza sul territorio nazionale le autorità sanitarie
regionali e locali trasmettono al Ministero della salute i dati relativi alle segnalazioni di
cosmetovigilanza eventualmente ricevuti.

Art. 6 

(Procedure di controllo del mercato interno dei vrodotti cosmetici, ivi incluse le attività connesse 
ai prodotti stessi, degli operatori di sei/ore e delle buone pratiche di fabbricazione) 

1. Le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano effettuano i controlli all'interno del mercato
dei cosmetici messi a disposizione sul mercato, nel rispetto di quanto stabilito dall'articolo 22 e per
le finalità di cui all'articolo l del citato Regolamento (CE) n. 1223/2009.

2. In particolare. nell'espletamento dei controlli di cui al comma 1. le Regioni e le province
autonome, anche attraverso le aziende sanitarie locali all'uopo individuate. procedono:

a) alla verifica della rispondenza dei prodotti cosmetici sul mercato all'articolo 3 del
Regolamento (CE) n. 1223/2009;

b) alla verifica dell'ottemperanza da parte degli operatori economici (persone responsabili e.
distributori) alle disposizioni degli articoli Se 6 del Regolamento (CE) n. 1223/2009;

e) all'identificazione e verifica della catena di fornitura di cui all'articolo 7 del Regolamento
(CE) n. 1223/2009;

d) alla verifica del rispetto dei principi delle buone pratiche di fabbricazione di cui all'articolo 8,
del Regolamento (CE) n. 1223/2009;

e) al prelievo di campioni e all'esecuzione di analisi dei prodotti cosmetici, confonnemente
all'articolo 12. del Regolamento (CE) n. 1223/2009;

j) al controllo delle notifiche al portale CPNP ai sensi degli articolo 13 e 16 del Regolamento
(CE) n. 1223/2009;

g) alla verifica dell'etichettatura e della corretta informazione del consumatore ai sensi degli artt.
19 e 20 del Regolamento (CE) n. 1223/2009.










