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DIREZICNE GENERALE DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

RELAZIONE AL PARLAMENTO SULLO STATO DI ATTUAZIORNE

DELLA LEGGZ 11 OTTOBRE 1986, N.713 (ART.2,COMMA 10

ELLA LEGGE)

o

ANNO 1989

1. La contestazione, in sede comunitaria, di alcune disposizioni
della legge.

Come chiaramente evidenziato dal suo stesso titolo (“Norme per
l'attuazione delle direttive della Comunitad economica europea

sulla proddzione e la vendita dei cosmetici"), la legge 11 ot-
tobre 1986, n.713 aveva fra i suoi scopi primarf quello di in-
trocdurre in Italia una disciplina dei prodotti cosmetici che

risultasse in armonia con le disposizioni in tale materia adot
tate,a partire dal 1976,dal Consiglio e dalla Commissione del—
le Comunita europee.

Gia dall'entrata in vigore della legge, peraltro,
l'attenzione degli operatori economici di altri paesi CEE si
era appuntata su alcune prescrizioni della stessa che gli in-
teressati ritenevano non in linea con la disciplina comunita-
ria.
Di fronte alle conseguenti prese di posizione della Commissio-
ne della Comunitad europea e di alcune Rappresentanze diplomati
che, guesto Ministero si era attivamente adoperato per cercare
di trovare, sul piano amministrativo, soluzioni che, senza con
tracdire le finalitd insite nelle singole disposizionmi oggetto
di contestazione, potessero rendere non oneroso, da parte del-
l'operatore estero, il rispetto delle medesime e fossero conse-
guentemente in grado di evitare l'instaurazione 4di un formale
contenzioso.

In particolare, con riferimento alla disposizione di cui all'ar
ticclo 8, comma 1, letiera a) della legge (la guale, nell'impor

re l'indicazione, sulle confezioni dei cosmetici, del nome del
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responsabile dell'immissione sul mercato, aveva omesso di-prg
vedere la possibilita - espressamente richiamata, invece,'dal
l'art. 6 della direttiva 756/768/CEE ~ che il responsabile
stesso avesse sede in unp qualsiasi dei paesi della Comunita)
questo Ministero, con circolare n.22 del 13 maggio 1987,aveva
espresso l'avviso che, tenuto conto della necessifé di non o-
stacolare la libera circolazione delle merci nell'area comuni
taria, potesse ritenersi sufficiente che 1l'indicazione dell'a
zienda italiana responsabile dell'immissione in commercio in
Italia di un cosmetico proveniente da altro paese CEE fosse
apposta - anziché dal produttore, all'atto del confezionamento
- dallo stesso importatore, con etichetta autoadesiva o altra
modalita analoga, in qualsiasi fase della distribuzioner del-
orodotto, purché prima della vendita al pubblico.

L'intervento ministeriale & servito a ridurre ma non ad elimi
nare le contestazioni nei confronti di questa e di zltre di -
sposizioni della legge ritenute non conformi alla disciplina
comunitaria.

Infatti, nel novembre 1988, la Commissione delle Comunita eu-
ropee ha dato formale avvio, nei confronti del Governo-italia
no;alla procedura di infrazione ex art. 169 del Trattato CEE
(all.l), per mancato adempimento degli obblighi derivanti dal-
la direttiva sopra citata, con particolare riferimento alle
disposizioni contenute: )

1) nell'art. 5 della legge, secondo il quale i fabbricanti e
gli importatori di prodotti cosmetici dovevano trasmette-—
re al Ministero della Sanita, entro il 14 maggio 1987,gli
elenchi delle sostanze dei prodotti .utilizzati nella_prg
parazione dei cosmetici;

2) nel.gié ricordato art. 8, comma 1, lettera a, che impone
1'indicazione sulle etichette del nome e dell'indirizzo o
sede del responsabile della immissione sul mercato italia
no (anche quando sia indicato il responsabile con sede in
altro paese comunitario);

3) nell'art. 10, comma 12, che prevede che le imprese produt
trici e importatrici conservino, per un periodo di tre anni,
anche dopo aver cessato la produzione, la documentazione
relativa alla composizione qualitativa e quantitativa del
prodotto;

4) nell'art. 8, comma 2, che consente, in caso di impossibilita.
pratica dovuta alle dimensioni ridotte del contenitore, di
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riportare su un foglio aggiunto le diciture che dovrebbero es-
sere riportate in etichetta (laddove l'art. 6, paragrafo 1,
lettera d, della direttiva limita tale possibilita alle sole
precauzioni particolari per 1l'uso).

Al rilievi della Commissione, questo Ministero replicava, in data
18 gennaio 1989, con comunicazione telegrafica diretta al Ministe
ro degli EZsteri,{(all.2) osservando, che!

-~ 1] disposto dell'art. 5 della legge - il guale, comunque, aveva
ormai esaurito i suoi effetti, prevedendo un adempimento una
tantum - non sra in grado di arrecare pregiudizi agli operatori
economici degli altri Stati della Comunita, in quanto non accom
pagnato da alcuna sanzione, né diretta, né indiretta, per gli e
ventuali inadempienti;

- la difformita, rispetto al testo della direttiva, della formula
zione dell'art. 8, comma 1, lettera a, della legge, assumeva,
ormai, una rilevanza pit formale che sostanziale avendo questo
Ministero, con la gia richiamata circolare n.22/1987, ammesso
che, per i cosmetici provenienti dall'area comunitaria, 1'indi-
‘cazione dell'importatore potesse essere limitata al solo confe—
zionamento esterno ed essere apposta in qgualsiasi fase della
distribuzione. prima della vendita terminale dei prodotti, con
stichetta autoadesiva od altra modalita che non richieda mano—
nissione delle confezioni;

-~ 1l'obbligo di conservare per tre anni la documentazione relativa
alla composizione qualitativa e quantitativa dei prodotti non
poteva ritenersi in contrasto con la disciplina comunitaria ben
potendo, viceversa,'copsiderarsi applicazione del principio po—
sto dall'art. 7, paragrafo 3, della direttiva 76/768/CEE, che
consente ad uno stato membro di esigere che "informazioni ap -
propriate e sufficienti sulle sostanze contenute nei prodotti
cosmetici siano messe a disposizione delle autoriti competenti.

Sulla possibilita di utilizzare per talune indicazioni un separato
foglio illustrativo (in luogo degli imballaggi e dei contenitori),
questo Ministero riconosceva che la disposizione della legge italia
na non era del tutto conforme alla disposizione comunitaria esten-—
dendo la facolta al di 13 della sola ipotesi riguardante le partico
lari precauzioni per l'uso.

Questa Amministrazione sottolineava, peraltro, la modesta portata
della deroga, in quanto ammessa soltanto nel caso in cui risultasse
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praticamente impossibile riportare le indicazioni sugli imbal-
laggi e sui contenitori.

Non risulta a questo Ministero che, dopo le controdeduzioni ita
liane sui rilievi mossi alla legge 713/1986,1a Commissione abbia
proseguito la procedura d'infrazione contro 1l'Italia.

La stessa Commissione, tuttavia, & intervenuta - per sostenere

1 proori orientamenti - in una causa (n.150/88), avente ad ogget
to una questione nregiudiziale sull'interpretazione della diretti
va 76/768/CEE, sollevata cdal Tribunale di Colonia, presso il qua-
le pendeva una lite fra una impresa tedesca, produttrice di un co
smetico, e un importatore italiano, che aveva rifiutato una parti
ta del prodotto, non risultando indicati sulla confezione né la
quantitd delle sostanze (vitamine) "annunciate" nella presentazio
ne del cosmetico (come disposto, invece, dall'art. 8, comma 1,let
tera d) della legge), né il nome dell'importatore.

Anche il Governo italiano & intervenuto nella causa sostenendo sul
primo punto, cne la disposizione dell'art. 8, comma 1, lettera d),
della legge italiana pud ritenersi un'applicazione del disposto
dell'art, 6, paragrafo 2 della direttiva, che obbliga gli Stati
membri ad adottare ogni misura utile ad evitare che, nell'etichet
tatura, nella presentazione e nella pubblicifé dei prodotti cosme
tici, i testi, le denominazioni, i marchi, le immagini siano utiliz
zati per attribuire a questi prodotti caratteristiche che non possie
dono. Sul secondo punto, relativo all'obbligo di indicare sulle
confezioni 1'importatore italiano, anche nel caso di prodotto impor
tato da altro paese della Comunitia, il Governo italiano ha ribadito
le osservazioni gia trasmesse alla Commissione,sulla scarsa rilevanza
pratica della discordanza del testo della legge rispetto alla diret-
tiva 76/768/CEE, a seguito della emanazione della circolare del Mini -
stero della Sanitd n.22/1987.

La posizione italiana non & stata condivisa dalla Corte di Giustizia
delle Comunita europee, la quale, pronunciandosi con sentenza del
23 novembre 1989 (il cui dispositivo & stato pubblicato nella Gazzet
ta Ufficiale delle Comunitd Europee n. C 322 del 23 dicembre 1989
(all.3), na precisato che:

- 1l'art. 6, paragrafo 2 della direttiva 76/768/CEE "si oppone a che una
normativa nazionale richieda l'indicazione dei dati qualitativi e
quantitativi delle sostanze menzionate sull'imballaggio, nella pub-—
blicita o nella denominazione dei prodotti che rientrano nella diret
tiva"; . -

- l'articolo 6, paragrafo 1, lettera a) della medesima direttiva "vie
ta a uno‘Stato membro di richiedere nel caso di prodotti cosmetici
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importati, fabbricati da un produttore stabilito nella Comu-
nita, che la denominazione dell'impresa stabilita e responsa
bile della commercializzazione in tale Stato membro figﬂri
sugli imbaliaggi, confezioni o etichette dei prodotti'.

(Le motivazioni della pronunzia si possono leggere nel testo
integrale della sentenza, costituente l'allegato 4 alla presen
te relazione).

Alla luce, dunque, dell'orientamento espresso dalla Corte di
Giustizia, devono ritenersi in contrasto con la direttiva CEE
sia il fatto che la legge italiana non preveda che il responsa
bile dell'immissione in commercio del prodotto cosmetico possa
avere sede in uno qualunque degli stati comunitari, sia la di-
sposizione del ricordato art. 8, comma 1, lettera d) della legge,
che impone di indicare in etichetta l'esatto quantitativo delle
sostanze annunciate nella presentazione, nella pubblicita o nel

" la denominazione dei prodotti cosmetici.

Sebbene la sentenza della Corte sia stata emessa non in una cau
sa specificamente diretta a far dichiarare, ai sensi dell'arti-
colo 170 del Trattato di Roma, che 1'Italia & venuta meno agli
obblighi comunitari, ma — come si & ricordato - in via pregiudi
ziale, ail sensi dell'art. 177 dello stesso Trattato, lo Stato
italiano deve, comunque, provvedere a correggere le norme rite-—
nute in contrasto con la direttiva CEE, anche per evitare ulte-
riore contenzioso, dall'esito sicuramente sfavorevole.

2. Le Direttive emanate dalla CEE a partire dal dicembre 1988 e il
Loro receoimento nell'ordinamento italiano.

L'esigenza di una modifica della legge 713/1986 per adeguarla al

la disciplina comunitaria non si pone soltanto in relazione alla
ricordata sentenza della Corte di Giustizia del 23 novembre 1989,
pronunciata nella causa n.150/88,ma anche in rapporto alla soprav
venuta produzione normativa della Comunita economica europea.

Nel periodo dicembre 1988 - dicembre 1989 da parte della Comunita
Sconomica turopea sono state adottate’nella materia che qui interes
sa, le seguenti direttive:

a) direttiva del Consiglio del 21 dicembre 1988 (88/667/CEE)}, re—~
cante quarta modifica della direttiva 76/768/CEE concernente il
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative
ai orodotti cosmetici (all.5);

5} undicesima direttiva della Commissione, del 21 febbraio 1988
(28/174/CEE), che adegua al progresso tecnico gli allegati II,
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ITI, IV, V, VI e VII della direttiva 76/768/CEZ (all.6):.

c) direttiva del Consiglio del 21 dicembre 1989 (89/679/CEE)},
recante quinta mocdifica della direttiva 76/768/CEE (all.7).

L'ultima delle elencate direttive ha un contenuto normativo pri
vo di ripercussioni sulle discipline vigenti negli Stati membri,
attenendo unicamente alle procedure da seguire, in sede comunita
ria over l'aggiornamento degli elenchi allegati alla direttiva éi
base (viene eliminata la clausola che, con riferimento alle mo -
difiche da apportare agli allegati III, IV, V e VII, attribuiva
una validit2 solo transitoria alla procedura vigente dal 1982,

che assegnliun rilevante ruolo al "Comitato per 1l'adeguamento al
progresso tecnico delle direttive volte all'eliminazione degli
ostacoli tecnici agli scambi nel settore dei prodotti cosmetici").

Nessun particolare problema si & posto per il rec:2pimento della
direttiva sopra richiamata al punto b).

E' noto, infatti, che la legge~713/86.>ben consapevole della ne-
cessitd di rendere agile la procedura di aggiornamento dei varl
elenchi di sostanze riportati nei suoi allegati (sostanze che non
possono entrare nella composizione dei prodotti cosmetici: all.II;
sostanze il cui uso & vietato, salvo in determinati limiti e condi
zioni: all.IIIl, parte prima e all. IV, parte prima; coloranti che
possono essere impiegati nei prodotti cosmetici: all.III, parte se
conda e allegato IV, parte seconda; conservanti e filtri U.V. uti
lizzabili: all. V, sezione prima e sezione seconda), ha previsto
che le a@ggiunte e le variazioni degli elenchi tenuto conto anche
delle direttive della Comunitd Economica Europea, siano apportate
non con atto legislativo, ma con decreto del Ministro della Sénité,
di concerto con il Ministro dell'Industria, del Commercio e dell'Ar
tigianato.

In attuazione di tale previsione legislativa, con D.M. 15 gennaio
1990, pubblicato nella G.U. - serie generale - n.53 del 10 marzo
successivo, sono stati disposti tutti gli aggiornamenti degli elen-
chi allegati alla legge, in conformitad-a quanto stabilito dalla un_
dicesima direttiva della Commissione. '

Ja incidentalmente ricordato, a guesto punto, che alcune disposizioni
di tale direttiva - e precisamente quelle concernenti l'inclusione,
fra le sostanze vietate, del 2-Ammino-4-nitrofenolo, del 2-Ammino-5-
nitrofenolo e del perossido di benzoile, erano gia state "anticipate™
dalla normativa ttaliana, con D.M. 24 gennaio 1987, n.°21 e non trovano,
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certanto, riscontro nel decreto del 19 gennaio.-

Un pid ampio discorso va fatto sul problema del recepimento
dell'altra direttiva del consiglio, la 88/687/CEE, sopra ri
chiamata al ounto a).

Una parte importante del contenuto 4di questa riguarda le mo-
difiche apportate alla disciplina della etichettatura dei:
prodotti cosmetici recate dall'art. 5 della direttiva 76/763/CZE.

Le innovazioni riguardano:

~ l'esonero dall'obbligo di indicare il contenuto nominale, quan—
do si tratti di confezioni di contenuto inferiore a 5 g o 5 ml;

- una diversa disciplina dello stesso obbligo, quanto si tratti
di imballaggi preconfezionati che vengono solitamente commercia
lizzati per insieme di pezzi e per i quali l'indicazione del pe
so e del volume non ha alcun rilievo {in tali casi, il contenu-
to nominale pud non essere indicato, purché sull'imballaggio venga:
menzionato il numero dei pezzi); neppure guest'ultima indicazione
& necessaria, peraltro, qualora il numero dei pezzi sia facile da
determinare dall'esterno o qualora il prodotto venga solitamente
commercializzato solo ad unita;

- 1l'’espressa inclusione, fra le "precauzioni particolari per 1l'im-
piego", delle "eventuali indicazioni concernenti precauzioni par
ticolari da osservare per i prodotti cosmetici di uso professiona
le, in particolare quelli destinati ai parrucchieri";

- 1'affidamento agli Stati membri del compito di fissare le modali-
td di etichettatura dei cosmetici non preconfezionati o dei cosme
tici confezionati dal venditore su richiesta dell'acaquirente o
preconfezionati in vista della loro vendita immediata. .

Mentre la prima delle richiamate innovazioni sulla disciplina dell'e
tichettatura non necessita di un atto di recepimento nell’ordinamento
italiano, in quanto 1l'art. 8 della legge 713/86 gia prevede l'esonero
dall'obbligo di indicare in etichetta il contenuto nominale per gli
imballaggi con un contenuto inferiore a 5 g o 5 ml, per le restanti
prescrizioni 2 necessario provvedere ad una modifica dello stesso ar-
ticolo 8, con atto avente valore di legge, dal momento che nessuna
forma di "delegificazione" il legislatore del 1986 ha previsto per
gli aggiornamenti delle norme sull'etichettatura.

Le restanti disposizioni della stessa direttiva 88/657/CEE non neces

sitano, invece, d'un intervento legislativo per la loro attuazione.
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Infactti:

- il disposto dell'art. 1, punto 1), della direttiva, che modi-

fica il testo dell'art. 1, paragrafo 3 della direttiva 78/768/CZE,
mirando a far rientrare nel campo di applicazione della disciplina
sui cosmetici anche i prodotti contenenti coloranti diversi da quel
1i citati negli allegati III e IV della stessa direttiva 76/768/CEE
e non destinati a venire a contatto con le mucose, trova gia rispon
denza nella vigente normativa 1italiana, la quale ha vietato 1'uso
di coloranti diversi da quelli indicati negli allegati III e 1V (ve
dasi art. 2, comma 4 della legge), senza prevedere eccezioni per i
prodotti non destinati a venire a contatto con le mucose;

- anche il disposto dell’art. 1, punto 2) della direttiva 88/667/CEE,
che modifica il testo dell'art. 4, lettere c) e d), della direttiva 76/76¢
CEE, non necessita di un atto di recepimento nella normativa nazio-—
nale, poiché gli elenchi dei coloranti allegati alla legge 713/86
gid prevedono, a seguito delle modifiche intervenute con D.M. 24 gen
naio 1987, n.91l, che coloranti diversi da quelli elencati nei due
‘allegati possano essere utilizzati nei prodotti per la colorazione
dei capelli (la diversitd di espressione utilizzata nella norma na—
zionale - che fa riferimento ai capelli - rispetto a quella utilizza
ta dalla direttiva comunitaria - che fa riferimento alle zone pilife
re — appare di modesto rilievo e, comunque, potrd essere corretta da
questo- Ministero con la procedura prevista dall'art. 2, comma §, del
la legge 713/86, senza necessitd di una modifica legislativa);

- il punto 3) dell'art. 1 della direttiva in oggetto reca una nuova
formulazione dell'art. 5 della direttiva 76/768/CEE (il cui primitivo
testo era stato gia modificato dalle direttive 82/368/CEE e 83/574/CEE),
che non ha diretti riflessi sulla normativa nazionale, attenendo esclu
sivamente alle procedure comunitarie di valutazione degli elenchi di
sostanze, colorénti, conservanti e filtri U.V. autorizzati solo provvi
soriamente;

—~ anche il disposto del punto 5) dell'art. 1 della direttiva in oggetto
non richiede atto di recepimento nell'ordinamento nazionale, limitando
si a disciplinare diversamente i tempi per la consultazione degli Sta
ti memori, da parte della Commissione, nel caso di ricorso di autorita
nazionali alla "clausola di salvaguardia”.
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fer la modifica dell'art. 8 della legge 713/1986 in conformita
alle nuove disposizioni della direttiva 88/667/CEE,ouesto Mini
stero aveva arecxsoosuo uno specifico schema di disegno di leg
ge, che perd non & stato diramato,poiché nel corso di riunioni
indette dalla Presidenza del Con51g110 dei Ministri si & conve
nuto di avvalersi, anche per il ecep1menchgefiae eégg’g mar—
zo 1989, n.86 ("MNorme generali sulla partecipazione dell'Ita -
lia al processo normativo comunitario e sulle procecdure di ese

cuzione degli obblighi comunitari').

Le modifiche alla legge 713/1985 proposte nell'ambito del dise
Zno di legge comunitaria 1990.

Dovendo in ogni caso proporre una modifica dell'art. 8 dellé
legge 713/1986 per adeguarlo sia alle disposizioni della ricor
data direttiva 88/667/CEE, sia alle statuizioni della sentenza

‘della Corte di Giustizia del 23 novembre 1989, nel frattempo

intervenuta, questo Ministero ha ritenuto opportuno valutare
se, alla luce di questi primi anni di applicazione della leg
ge sui cosmetici, fossero emersi elementi che consigliassero

di apportare variazioni anche a norme diverse da guelle sull'e-~
tichettatura dei prodotti.

Una prima constatazione ha riguardato.la disparita di situazio
ne fra produttori nazionali ed importatori determinata dall'at-—

tuale formulazione dell'art. 10 della legge, il cui comma 8§,

impone a produttori e confezionatori di comunicare al Ministero
della Sanita e alla Regione, oltre ad altre notizie "l'elenco
completo e dettagliato delle sostanze impiegate e di cuelle con
tenute nel prodotto commerciale", laddove il successivo comma 8
non prevede un corrispondente obbligo per i prodotti provenienti
dall'estero, facendo.carico all'importatore di comunicare soltan
to il nome o la ragione sociale e la sede legale dell'impresa.

Questo diverso trattamento & da attribuirsi, con ogni prchabilita,
ad un errore materiale intervenuto sulla composizione della norma,
come dimostrato - oltrech2 dall'ovvia considerazione della oppor
tunita, sotto il profilo sanitario, di avere sui prodotti di im—
portazione le stesse informazioni richieste per i prodotti nazio-
nali - dal fatto che 1l'art.5 della legge, nello stabilire la ne —
cessitd di un primo afflusso dei dati sulla composizione dei pro—
dotti, aveva specificamente riferito 1'obbligo tanto ai produttori,
quanto agli importatori.

Occorre poi osservare che la conoscenza delle sostanze presenti nei
orodotti in commercio pud rivelarsi effettivamente utile, ai fini
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sanitari, se la comunicazione dei dati non viene effettuata gﬂﬁL
tantum, ma viene costantemente zzgiornata mano a mano che, nei
prodotti posti in commercio, risultano utilizzate ulteriori so-
stanze, rispetto a guelle impiegate orecedentemente. Cid pone

in evidenza una seconda lacuna del testo della legge attualmen-
te in vigore, giacché la formulazione del comma 7 dello stesso
articolo 10 esclude espressamente l'obbligo di una nuova preventi
va comunicazione, in czso di modifica dei dati sulla composizione
dei prodotti.

Sempre sullo stesso tema, si deve poi rilevare che 1l'esperienza

di questi anni ha dimostrato la notevole difficolta, per 1'ammini
strazione, di gestire la grande massa di dati sulle sostanze uti-
lizzate, gquando le comunicazioni sono inviate, come adesso avviene,
su supporto cartaceo. Non vi & dubbio che giid dalla semplice let
tura degli elenchi si possono trarre importanti'elehenti di giudi-
zio sulla sicurezza di un prodotto cosmetico - e difatti queésta Di'
rezione Generale & intervenuta pill volte per contestare la utilizza
zione di sostanze che non apparivano congrue rispetto alla destina
zione del prodotto —, ma & certo che ben pill complesse e articolate
valutazioni sull'insieme dei prodotti in commercio potrebbero effet-
tuarsi se il Ministero si potesse avvalere di strumenti pil moderni
e sofisticati di acquisizione dei dati.

Appare, pertanto, opportunc modificare l'art. 10 della legge, nom
solo per garantire al Ministero della Sanita e alle regioni un con
tinuo aggiornamento delle notizie sulle sostanze utilizzate nei co
smetici nazionali e d'importazione, ma anche per imporre che i dati
siano forniti dalle aziende - singolarmente o tramite le associazig
ni di categoria~ su.supporto magnetico, secondo modalita e caratte
ristiche da stabilipe‘con decreto del Ministro della Sanita.

Un'altra esigenza sottolineata dalla pratica riguarda 1'introduzio-
ne dell'obbligo di comunicazione della cessazione dell’ att1v1ta pro
duttiva o di importazione, la cui attuale mancanza fa si che nella
hancz dati delle Amministrazioni interessate siano presenti anche
imprese ormai estinte che possono, al momento, essere individuate
soltanto mediante una capillare azione degli organi di vigilanza.

Un'altra modifica della legge - riguardante,‘ancora, l'ampia disci
plina dell'etichettatura - appare necessaria per evitare non solo

una difformita fra la normativa italiana e quella europea, ma anche
giustificata penalizzazione dei produttori cosmetici italiani.
Si tratta dell'introduzione - nel contesto dell'art. 8, comma 1, let-
tera b) della legge - di una formulazione che, al fine di consentire

una nomn
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ai produttori nazionali di predispofre confezioni wtilizzabili
anche in paesi dove sono in vigore diversi sistemi metrici, am-—
metta la possibilitd di esprimere il contenuto nominale anche
in unita di misura diverse dalle mnisure legali (ad esempio, in
once).

Infine, poiché proorio la materia dell'etichettatura dei prodot

ti risulta essere, anche& livello comunitario, una di guelle sog
gette a pil ricorrenti revisioni e approfondimenti, appare opportu
no — per evitare che si debba ancora ricorrere a2 norme con valore
di legge per recepire ogni ulteriore modifica delle disposizioni
dell'art. 6 della- direttiva 76/763/CEE~affidare a decreti del Mi-
nistro della %anitd, da emanare di concerto con il Ministro dell'In
dustria, del Commercio e dell'Artigianato, l'adeguamento delle di-
sposizioni di legge sull'etichettatura dei prodotti cosmetici alle

" future direttive comunitarie.

Tutte le esigenze prospettate sono state recepite nel disegno di
legge comunitaria aporovato dal Governo il 2 marzo 1990, presentato

al Senato della Repubblica 1'8 marzo successivo (all. 8), . il
quale,in uno specifico articolo (54J,indica i criteri da seguire
con riferimento ai cosmetici per la - stesura del decreto pre-

sidenziale di modifica della legge 713/1986 che dovra essere emanato
entro 12 mesi dall'entrata in vigore della legge di celega.

I controlli sulleattivitd di produzione e di vendita dei cosmetici

La legge 713/1986 non fa obbligo alle autoritad. sanitarie locali di
riferire periodicamente al Ministero della Sanita sui controlli da
esse svolte nei riguardi delle attivité di produzione e di vendita
dei cosmetici.

Alcuni elementi, peraltro, inducono a ritenere che, generalmente,le
autoritd locali dedichino al settore cosmetico un'attenzione ancora
piuttosto modesta, almeno se confrontata con i palesi intendimenti
del legislatore.

Pressocché nulle sono state, anche nel corso del 1989, le richieste

¢l chiarimenti o di puntualizzazioni in ordine all'applicazione del
decreto ministeriale 9 luglio 1987, n.328 ("Criteri di massima in
ordine all'icdoneita dei locali e delle attrezzature delle officine

di produzione dei cosmetici),sulle cui prescrizioni le autorita compe
tenti dovrebbero basarsi, ai sensi dell'art. 10, comma 11, della legge,
nella valutazione degli stabilimenti di produzione e nell'adozione di
sventuali conseguenti provvedimenti. Cid pud considerarsi un indice

della non freguente applicazione della norma ora richiamata, poiché se
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gli interventi da parte delle autorita locali avessero avuto
carattere sistematico, avrebbero sicuramente comportate - come
insegna l'esperienza in altri settori - la prospettazione al
Ministero di un certo numero di casi, oggetto di contenzioso.

Anche l'attivita di controllo sui prodotti in commercio, disci
nlinata dall‘'art. 11 della legge, non sembra ancora espletata,

a livello locale, in modo soddisfacente. Nessuna comunicazione
di accertata irregolaritd 2 pervenuta all'Ammihistrazione stata
le ai sensi del comma 4 del predetto articolo. Sareboe ottimi-
stico riferire le motivazioni di gquesta risultanza a un perfetto
allineamento della produzione cosmetica alle prescrizioni legisla
tive: la realtd & che - come esemplificalwamente comprovato dalle
dichiarazioni riportate nelle accluse note del Comando Carabini-
nieri Antisofisticazioni e Sanita (all.9 elO)~anche in ambiti ter
ritoriali in cui le attivita sanitarie hanno, nel comolesso, rag
giunto livelli di qualitd aporezzabili, non sono ancora state ap
orontate strutture in grado di espletare validamente i compiti
previsti dalla legge.

L'inadeguatezza di molti laboratori locali ha fatto si che {(come
nei casi oggetto delle menzionate note dei Carabinieri Antisofi-
sticazioni e Sanitd), le richieste di analisi confluisserd.direttg
mente all'Istituto Superiore di Sanitd il quale, secondo quanto
orevisto dal comma 6 dell'articolo 11 della legge, dovreboe inve-
ce essere investito soltanto del compito di effettuare analisi di
"revisione", nei casi in cui il privato non ritenga di accettare
i risultati del controllo di primo grado.

Naturalmente, di fronte alla esigenza di salvaguardare, comunque,
la salute dei consumatori, questo mutamento, di fatto, del ruolo
dell'Istituto Superiore di Sanita deve essere considerato una ine
ludibile necessitd, sia pure - come & auspicabile - a carattere
temporaneo. I' cniaro, tuttavia, che se tale alterazione del qua
dro delle competenze delineato dalla legge dovesse protrdrsi nel
tempo, occorrereboe valutare l'opportunitid di una revisione delle
norme 4i legge.

3ara, comungue, cura di questo Ministero, nel corrente anno, adotta
~e idonee iniziative volte, da un lato, ad acquisire »recisi ele-
menti sulle ragioni che non consentono ancora alle autcrita locali
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di assolvere compiutamente le2 attribuzioni previste dalla legge,
dall'atro a fornire alle stesse autoritd con la collaborazione del-
1'Isti*tuto Superiore di Sanita, specifiche indicazioni per una
razionalizzazione degli interventi di controllo.

I NISTRO

V)
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ALLEGATO N. 1

RAPPRESENTANZA PERMAMNENTE D'ITALA

Cadice Mittente : 701.01.014
PRESSO LE COMUNITA' EUROPEE .
Prot.N. 8144 i
BRUXELLES _ :B;Sxelles, 1.12.1988

rd

(namaere di seotecsile ¢ dats}

.T‘ e
Caqgetto -~ AVViO D”OC°dL”= ne ex ar=%.189 Tractato ZEE.
- Diprestiva /768/ relativa ai orodotti cosmetici.
Rifertmentt
!.q . . 13 .
TELESPREZSSO indirizzato & crame e mmyoe mamoar
O MINISTZR20 DE GL... AFTART ZSTZRI
T ).3.A.2. = UTrr.
ST s SERV. ONTENZTOSO DIPLOMATICO
P . N PRESIDENZA CONSIGLIO DEI MINISTRI
S e N . e~ -~ ~ m —
7y - - UFF.MTN.COORD.POLITICHE COMUNITARIE
ne ~ o E MINISTZRO DELL'INDUSTRIA
= o D.G.P.I.
- Ny 'MINISTERO DELLA SANITA'
i A — D.G.SERV.FARMACEUTICO
. o T ’
.:"“2 v
‘;?r R O MA
g %
3: <rasmeTzTe in allegacto la letIiera n.13717 del 25.11.1988
indirizzaza 2ll'On.le Ministro degit Affari Esteri ccon la guale
‘a "ocmmizsicne ZZE da avvsio, neil ~cAfronti del Govarno itailianc,
al'a nrocedura d'infrazione ex ar:.. 9 Trattato ZEZE, per mancatod
e
ademp.mento degli csbligni derivan-i datra dirsTtiva in oggetIc.
Nell'atcirare L'atzenzisne sul ~ermine 3di due mesi. enTre
il guale ia Commissicne rorrebbe ricevere Le osservazicnl del so-
;arme italiano su guanto da essa orospetzato con la lettera sopra-
c1-z-a, si saria graci per un cortese cenno di risconc:tro

7ttt
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. COMMISSI '
MDEe T Sruxelles g ... 25.%1. 1988
COMUNITA EUROPEE o osesd o/ 1371

Rif., A/88/450

Signor Ministro,

i nreoio richiamare l'attenzicne del Suo coverno
sull'apolicazione in Italia della direttiva 76/763 concernenta il
ravvicinamento delle Llegislazioni degli Stati nmembri relative ai
rocattil cosmatici.

ttoore 1¥L4, il 2arlaments italiano ha adgotiato Lla |
n. 712 +irante alia trasoosizicne n2l <iritto internc cells suca
tiva e celle ultzriori medifiche 3d essa aoportate.

nella letters srot. 2480, in ZJata 25 marzo 1987, i servizi aella
Commissione richiamavano L|'attenzicne del Suo zoverno sull'istanza
ufficizle nresentata oresso il Segretariato generale della lommissione
riguardante varie disoosizioni della ‘2age n. 713 apoarentemenie non
conformi alla direttiva e alle sue ulteriori modifiche. Si trattava in ¥
narticolare degli articoli 5 e 8 zella leace n. 713,

1. L'articolo 5 della leage prevede che, a decorrar= dail 14 maggio 1537
(sej mesi dooo la sua entrata in vigore), i faboricanti di p: zdot:i
cosmetici trasmettano al mini::2~o0 cella sanitad gli sl.nchi delle

sostanze e dei sroaotti utiliz.at- nells preparazione dei cosmetici.

La normativa comunitaria, in -eal:3, non crevece tale ~orma di
notifica preliminare.

La risposta delle autoritd italiane, in data 26 giugno, non hs preso
in considerazione__le osservazioni cdella Commissione 1n merito
3 articolo 5 cella iegge n. 713 riguardante la camunicazione
preliminare al ministero cdella saniti degli =lenchi cei prodotti e

delle sostanze impiegati.

S.t.

On. Giulio ANDREOQOTTI
Mnistro degli Affari esteri
Farnesina

I = ROMA
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2. In materia di etichettatura, .‘articolo 8, paragrafo 1, Lattera z) e
par:yrafo 2 della legge completata dalla circolare del 2 febbraio
1987, punto 3, prescrive misure che si Lscastenrs da quanto
predisposto dall'articolo 6 della direttiva 76/768. La legge, in
contrasto con la direttiva, stabilisce che il mome, l'incirizze o la
sede legale del responsabile dell'immissione sul mercato italiano
del orodotto cosmetico vengano indicati sulle etichette, in
Jarticolare sugli imballaggi sia esterni che interni.

lella sua risposta del 26 giugno 1987, L'Italia si limita a fornire
una _senolice spisgazione dei mgtiwi che giustificherebbero La
r2colamentzzione cdall'atichettatura arevists dall'articolo 2 della
large A, 713,

.a Tommission=2 -
~ell'srticolo %, oa

‘ot
0]
wn
rr
(]

g L'2sistenza di amoiguitd el
o 1, lattera 3) cella le=gge n. 71Z,

Tale disnosizione recita infatti: "...il nome o la racione sociale ¢

3 s:0e legele del Fanbricante o cel responsabile dell'immissione
sul mercato del orodotto cosmetico...”. Il mercato cui si fa
riferimento, senza ulteriori precisazioni, jotrzbhe esssre inteso
come “‘mercato (SZ"; tuttavia, L|'interpretazione fornita dalle
autoritd italiane Llimita tale wercato a quelloc italiano. La
Commissione persiste percid nel constatare che la mancata menzione
in tale legge delle parole "stabilito all'internc cella Comunita®,
zome previsto dall'srticole 6, paragrafo 1, Llettera a), dells
firsttiva 76/763, crea incomnatibilita tra Lla legge in questione e
il diritto comunitario.

trd

. La Zommissione "na constatato cha la legge n. 7132, articolo 10,
2arsgrafo 12 orevede che le impr2se »roduttrici e importatrici
onserving aer un 2eriodo di tre anni, anche dopo aver cessato la
aroduzione, la documentazione Tetattva-alla composizione gqualitativa
2 guantitativa del o9arodotto. Pur non prevedendolo nella suz
direttiva, Lla Commissione non ha perd alcuna obiezione da sollevare
contro tale obbligo, nellamisura in cui essgriguardi unicamente i
oroduttori italiani o gli importatori diretti in Italia di prodgotti

arovenienti dai paesi terzi.

4. L'articolo 6, noaragrafo 1, Llettera e), della direttiva concerne
L'indicazione del numero del lotto di fabbricazione o il rifeqimen:o
che consentono Ll'indentificazione della fabbricazione, senza perd
fornire oarecisazioni in merito aj dati riguardanti L'importatore.
L'iagentificazione della fabobricazione deve ‘in realtd figurare
sull'impallaggio esterno e interno salvo nel caso in cui, per motivi
dovuti alie dimensioni ridotte degli articoli, tale indicazione
risulti oossibile unicamente sull'imballaggio esterno.

‘sarticola 3, paraarafo 2, cgells Llegge stapilisce che oani
indicazione di cui allo stesso articolo =~ <compresa percio
t'indicazione del nome e dell'indirizzo del responsabile italiano
summenzionata - sia rioortata sull'imballzggio esterno o su di un
foglio aggiunto, _tranne nel caso in cui le dimensioni ridotte
dell'imboaliagagio <consentanc di riportare tali indicazioni solamente
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sul foglio aggiunto, a condizione che sull'imballaggio stesso sia
contenuta un'indicazione chiara di rinvio atl'anzidetto foglio.
L'articolo 6, paragrafo 1, Llettera d), della di-»ttiva stabilisce
invece :he solamente le orecauzioni oarticolari per L'uso
(soprattiutto quelle che a norma degli aliegati LIl e IV devono
figurare oobbligatoriamente) vadano indicate sul recipiente oooure,
in caso di impossibilitd oratica dovuta alle dimensioni ridotte
dello stesso, sull'imballaggio esterno o sul foglio aggiunto, purché
sul recioiente figuri un rinvio a tale foglio. L'articolo 8,
naragrafo 2, della lecce si cdiscosta dunque notavolmente da quanto
sredisnosto cdalla direttiva,

A norna dell'arziccolo 7, »saracrafo 1 cella Zirettiva 76/768, -~Li
Statr tendri ncn acsscna rifiytare o Limitare ('immissicne sul
mercata dei arcdotti cssmetici conformi alle dissosizicni Aella
irettiva. Per quanta ricuarca {'atichettatura, Lla legge n. 713
arevede, invece, misure che non compaiono nella direttiva.

Di conseguenza, L3 lommissione reputa che i('Italia sia venuta
meno agli ocoblichi che Lz <incombono in virtd della direttiva 76/768,
2i4 in narticolare gli articol’ 6 e 7, naragrafo 1.

Di consequenza la Commissione, in conformitd cdell'articolo 169
cel trattato, 1invita il governo i:alixo a comunicarle, entro due mesi
dal ricevimento dells oresente, Le sue osservazioni sul punto di vista
che 2ssa si pregia di sottoporali.

_a Commissione si riserva di formulare ventualmenta, dopo aver
preso conascenza 31 tali csservazioni, un ocarere motivato come previsto
gall'srticolo 142, Ss533 si -iserva al:vesi 37 formulare un narere
"otivato cualora .2 csservazioni non dovessero nervenire entro it
temine fissato.

loglia aradire, Signor Ministro, 1 sensi della mia alta
consicerazione.

Per La Commissione

@L/w(\(\ .

Grigor%s VARFIS

Membro della Commissione
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ALLEGATO N. 2

f

;///,// 77/ ////’//{ ,// % AL/ LA

DIREZIONE GENERALE DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

TELEGRAMMA

| i |00144 ROMA| | | | |
| ! | SANITA' | 328 | I |- |
Destinatario AT MINISTZRO AFFARI ZSTERI
D.G.A.Z. - UFF. I
Indirizzo SZRV. CONTENZIOSO DIPLOMATICO
TAR ?E IJA - FORO ITALICO
C.A.P. 00194 - R O M A

ET CONOSCENZA

Citta AT PRESIDENZA CONSIGLIO MINISTRI
. DIPARTIMENTO COORDINAMENTO
- N° di Prot. POLITICHE COMUNITARIZ

) VIA DEL TRITONE
Testo e firma 55187 - 3044

AT ITALRAP _
PRESSO COMUNITA' EUROPEE
BRUXELLES

AT MININDUSTRIA
D.G.P.I.

Via Molise, 2
00187 - R O ¥4 A

306/SALC/C0S.4G.30/463

RIFERIMENTO TEZLESPRESSO ITALRAP iN.8144 DATATO 1° DICIMBRE 1938 (,) OSSERVASI
JUANTO SZGUE IN ORDINE AT CONTESTAZIONI XOSSE DA COMMISSTONF COMUNITA' ZURO-
PEE CON LETTERA N. 13717 DEL 25 HOVEMBRE 1988 (,) SU ALCUNE DISPOSIZIONI DEL-
LA LEGGE 11 OTTOBRE 1886 (,) #.713 (.)

1. 4aD AVVISO DI QUESTA AMMINISTRAZIONME /,} IT, DISPOSTO DELL'ART.S5 DELLA LEGGE
(IL QUALE PREVEDEVA CHE (,) INTRO & MESI DALL'ENTRATA IN VIGURE DELLA LEGGE
MEDESIMA (,) NON SOLO I. FABBRICANTI MA ANCHE GLI IMPORTATORI DI COSMETICI
COMUNICASSERO — EVENTUALMENTE TRAMITE LE RISPETTIVE ASSOCIAZIONI - AL MINI-
STERO DELLA SANITA' GLZ ELENCHI DELLE SOSTANZE UTILIZZATE NELLA PREPARAZIONE
DEI PRODOTTI) NON LIDE ALCUNA STATUIZIONE O PRINCIPIO DELLA DISCIPLINA COMU-
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NITARIA (.) INFATTI TALE DISPOSIZIONE (LA QUALE COMUNQUE HABET ORMAI
DEFINITIVAMENTE ESAURITO I SUOI EFFETTI (,) PREVEDENDO UN ADEMPIMENTO
UNA TANTUM) NON ERA ACCOMPAGNATA DA ALCUNA SANZIONE NE' DIRETTA HE'
INDIRETTA PER GLI INADEMPIMENTI (,) ED ERA PERTANTQO INIDONEA AD ARRE-
CARE REALI PREGIUDIZI AGLI CPERATORI ECONOMICI DEGLI ALTRI STATI DELLA
COMUNITA' (.)

2. FORMULAZIONE DELL'ARTICOLO 8 (,) COMMA 1 (.,) LTTTERA A) DELLA LEGGE
DISCOSTASI EFFETTIVAMENTE DALLA CORRISPONDENTE DISPOSIZIONE DELLA DIRET
TIVA COMUNITARIA (,) IMPONENDO CHE SULL'IMBALLAGGIO (,) RECIPIENTE O
ETICHETTA DEL COSMETICO SIA INDICATO ANCHE IL RESPONSABILE DELL'IMMIS-

SIONE IN COMMERCIO IN ITALIA' DEL PRODOTTO (.) DETTA DISCORDANZA (,) PZ~

RALTRO (,) ASSUME UNA RILEVANZA PIU' FORMALE CHE SOSTANZIALE (,) DOPO CHE QUESTO
MINISTERO (,) CON CIRCOLARE N. 22/1987 (G.U.SERIE 3ZNERALE N,126 DEL

2 GIUGNO 1987) (,) HABET AMMESSO CHT (,) PER I COSMETICI PROVENIENTI DALL'a-
REA COMUNITARIA (,) L'INDICAZIONE DELL'IMPORTATORE POSSA £SSERE LIMITATA

AL SOLO CONFEZIONAMENTO ESTERNQ ED 2SSERE APPGSTA {,) IN QUALSIASI FASE

DELLA DISTRIBUZIONE (,) PRIMA DELLA VENDITA TERMINALE DEI ®RODOTTI (,)

CON ZTICHETTA AUTOADESIVA O ALTRA MCDALITA' CHE NON RICHIZDA MANOMISSIONE

DELLE CONFEZIONI (.)

3. DISPOSIZIONE DELL'ARTICOLO 10 (,) COMMA 12 DELLA LEGGE (,) LA QUALE PRE-
VEDE CHE IMPRESE PRODUTTRICI =T IMPORTATRICI CONSERVINO PER UN PERIQODO DI
TRE ANNI LA DOCUMENTAZIONE RELATIVA ALLA COMPOSIZIONE QUALITATIVA ET QUAN-
TITATIVA DEL PRODOTTO(NON PUO' RITENERSI IN CONTRASTO CON DISCIPLINA COMU-
NITARIA (,) BEN POTENDO VICEVERSA CONSIDERARSI APPLICAZIONE DEL PRINCIPIO
POSTO DALL'ARTICOLO 7 (,) PARAGRAFO 3 DELLA DIRETTIVA 76/768/CEE (,) CHE
CONSENTE A CGNI STATO MEMBRO DI ESIGERE CHE "INFORMAZIONI APPROPRIATE =
SUFFICIENTI SULLE SOSTANZE CONTENUTE NEI PRODOTTI COSMETICI SIANO MESSE
A DISPOSIZIQONE DELLE AUTORITA' COMPETENTI®" (.) NE' PUO' DIRSI CHE NORMA
LEGISLATIVA COSTITUISCA VIOLAZIONE DEL DIRITTO ALLA RISERVATEZZA DELL'IM-
PRESA PRODUTTRICZ (,) IN GUANTO MON =ST ESCLUSA POSSIBILITA' CHE I DATT
SULLA COMPOSIZICNE QUALITATIVA IT QUANTITATIVA DEL PRODOTTO SIANO CONSEGNATI
IN BUSTA SIGILLATA AT IAPORTATORE (,) PERCHE' LI TENGA AT DISPOSIZICNE I
IVENTUALI RICHIZSTZ DELLEAUTORITA' COMPETENTI (.)

PER QUANTO RIGUARDA L'INDICAZIONE SULLE CONFEZIONI DELL'IMPQRTATORE ITALIANO

(,) VEDASI SOPRA PUNTO 2. (.)

PER QUEL CHE CONCEZRNE LA POSSIBILITA' DI UTILIZZARE (,) PER TALUNE INDICAZIONI
(,) UN SEPARATO TOGLIO ILLUSTRATIVO (,) RICONOSCESI CHE DISPOSIZIONE LEGGE
ITALIANA NON COINCIDE CON DISPOSIZIONE COMUNITARIA (,) IN QUANTO ESTENDE TALE
POSSIBZILITA' AL DI LA' DELLA SOLA IPOTESI RIGUARDANTE LE "PARTICOLARI PRECAU
ZIONI PER L'USO" (.} RILEVASI PERALTRO CHE LA DEROGA (,) ESSENDO AMMESSA
SOLTANTO IN CASO DI "IMPOSSIBILITA' PRATICA" (,) RIVESTE UN'IMPORTANZA ASSO-
LUTAMENTE MARGINALE (.)

DIRETTORE GENERALE SERVIZIO -
FTARMACEUTICO !

Iy i
POGGIO%Kgiﬁv
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Gazzeua ufficiale delle Comunita europee

ALLEGATO N. 3

N. C 322/5

CORTE DI GIUSTIZIA

SENTENZA DELLA CORTE
(sesta sezione)
del 23 povembre 1989

oel procedimento C-150/88 (domanda di pronunzia pre-

giudiziale proposta dal Landgericht Kéln): Kommandit-

gesellschaft in Firma Eau de Cologne & Parfiimenie-
Fabrik Glockengasse n. 4711 contro Provide Srl (')

(Normativa paziopale sulla commercializzazione di pro-
dotti cosmetici)

(89/C 322/04)

(Lingua processuale: il tedesco)

(Traduzione provvisoria; la traduzione definitiva sard
pubblicata nella Raccolta della giurisprudenza della Corte)

Nel procedimento C-150/88,'avente ad oggetto la do-
manda di pronunzia pregiudiziale proposta alla Corte, a
norma dell’anticolo 177 del wattato CEE, dal Landge-
richt K6In nella causa dinanzi ad esso pendente tra
Kommanditgesellschaft in Firma Eau de Cologne &
Parfumerie-Fabrik Glockengalse n. 4711 e Provide Sil,
con sede in Brembate Sopra, domanda vertente sull’inter-
pretazione della direttiva 76/7687CEE del Consiglio, del
27 luglio 1976, concernente il ravvicinamento delle legi-
slazioni degli Stati membri relativi ai prodotti cosmetici,
la Cone (sesta sezione), composta dai sigg.: C. N. Ka-
kouris, presidente di sezione; F. A. Schockweiler, T.
Koopmans, G. F. Mancini e T. O’Higgins, givdici; avvo-
cato generale: M. Darmon, cancelliere: J.-G. Giraud, ha
pronunciato, il 23 novembre 1989, una sentenza il cui
dispositivo & del seguente tenore:

1. L'articolo 6, paragrafo 2 della direttiva 76/768/CEE del
Consiglio, concemente il ravvicinamento delle legisla-
2ioni degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici, si
oppone a che una normativa nazionale richieda l'indica-
2ione dei dati qualitativi e guantitativi delle sostanze
menzionate sull imballaggio, nella pubblicité o nella de-
nominazione dei prodotti cosmetici che rientrano nella
direttiva.

2. L'articolo 6, paragrafol, lettera a) della direttiva sopra
menzionata viela ad uno Stato membro di richiedere,
nel caso di prodotti cosmetici importati, fabbricati da un
produttore stabilito nellsa Comunitd, che la denomina-
zione dell'impresa stabilita e responsabile della commer-
cializzazione in tale Stato membro figuri sugli imbal-
laggi, confezioni o etichette dei prodotti.

(*) GU n. C 169 del 28. 6. 1988.

SENTENZA DELLA CORTE
del 28 novembre 1989

el procedimento C-121/86: Anonymos Etaireia Epichei-
riscon Metalleftikon Viomichanikon Kai Naftiliakon AE
ed altri contro Consiglio delle Comunitid europee (')

(Chiusura della procedura antidumping relativa alle im-
portazion/ & magoesite paturale calcinata a morte)

(89/C 322/05)

(Lingua processuale: il greco)

(Traduzione provvisoria; la traduzione definitiva sard
pubblicata nella Raccolta della giurisprudenza della Corte)

Nel procedimento C-121/86, Anonymos Euireia Epi-
cheiriseon Metalleftikon Viomichanikon Kai Naftiliakon
AE, Makedonikoi Lefkolithoi Mewalleftiki Viomichaniki
Kai Naftliaki Etaireia AE, Ellintkoi Lefkolithoi Metal-
lefiiki Viomichaniki Naftiliaki Kai Amporiki Etaireia AE
¢ Magnomin Geniki Metallefuki Etwaireia AE, Metallef-
tiki Emporiki Kai Metapoiitiki, societa di diritto greche,
aventi tutte e quattro sede sociale ad Atene, rappresen-
tate dall’avv. Panagiotis Bernitsas, del foro di Atene, ¢
con domicilio eletto in Lussemburgo, presso lo studio
delPavv. Aloyse Mai, 31, Grand Rue, contro Consiglio
delle Comunitd europee (agenti: Erik Stein e Christos
Mavrakos), avente ad oggetto un procedimento ai sensi
dellarticolo 173 del trattato CEE inteso ad ouenere I'an-
nullamento della decisione 86/59/CEE del Censiglio,
del 6 marzo 1986, che chiude la procedura antidumping
relativa alle importazioni di magnesite naturale calcinata
a morte (sintetizzata), originaria della Repubblica popo-
lare cinese ¢ della Corea del Nord (GU n. L 70, pag. 41)
e qualsiasi altra decisione collegata, precedente o succes-
siva, la Corte, composta dai signoni: O. Due, presidente;
Sir Gordon Slynn ¢ C. N. Kakouris, presidenti di se-
zione; T. Koopmans, R. Jolie, J. C. Moitinho del Al-
meida, G. C. Rodriguez Iglesias, F. Grévisse ¢ M. Diez
de Velasco, giudici; avvocato generale: G. Tesauro; can-
celliere: D. Pastor, amministratore, ha pronunziato, il 28
novembre 1989, una sentenza il cui dispositivo & del se-
guente tenore:

1. N ricorso é respinto.

2. Le ricorrenti sono condannate alle spese.

(") GU n. C 204 del 13. 8. 1986,
GUn. C78 del 25.3.1987 ¢
GUn.C116def 2. 5. 1987,
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ALLEGATO N. 4
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EUROPEAN COMMUNITIES
TRIBLNAL DE JUSTICIA TRIBUN.AL DE JUSTICA
DE LAS JAS
COMUNIDADES EUROPEAS COMUNIDADES EURDPEIAS

Traduction

ARDET OE LA COUR
(sixiéme chambre)
du 23 novembre 1989

®"Réglementation nationale relative 3 la

commercialisation des produits cosmétigues™
Dans _'affa:re 150/88,

ayant ocur objet une raande  &lressée 3 la Cour, 2n
application de L'article 177 du traité CEE, par e
Landge~icht Koln et tendan: & obtenir, dans le litige pendant

devant atte juridiction enti?

Xo. wnditgrsellschaft in Firea Eau de Co'oane

Parfumeri.:-fabrik Glockangasse n® 4711, 3 Cologne
et
Pr0§3de, a Brembate Sopra,

une décision 3 titre préjudiciel portant sur L'interprétation
de la directive n° 76/768 du Conseil, du 27 juillet 1976,
concernant Le rapprochement des légisiations oces =tats
membres relatives aux produits cosmétiques (WO L 262,
0. 169,
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LA COUR
(sixiéae chambre)

composaée de : M. C.N. Xakouris, srésident de :zhambra,
MM. F.A. Schockweiler, T. Kccpians, G.F. Mancini et
T.F. D0'Higgins, juges, ’
avecat général : M. M, Darmon,

greffier : M. J.-6. Giraud,’

considérant les observaliins prisentées

- pour la demanderesse au principal, représentée par

#Me £.Ph. Krings, avocat,

- pour ta défenderesse au principal, par Me ¢, Eidam, 2 la

pracédure orala,

- POUT le gou ‘2rnement Ju royaune d'Esp.ne, par
‘me Rosario Silva de lapuer:a, en qualitéd d'agent, a la

procédure orale,

- oour le gouvernesent de la République italienne, par

M. I.M. Bragugliax, Avvocato dello Stato,

- pour la Coemission des Communautés européennes, par

M. J. Sack, membre de son service juridigue, en qualité

d' agent,

vu Le rapoort d'audience et a3 la suite de la procédure orale
du 27 juin 1989,

Arrét 150/83
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ayant entendu les conclus.ons de Ll‘:vocat général prisenties
3 l'awdience du 13 juilletr 1989,

rend Le présent

Ar-3t

1 Par ordonnance du 4 mai 1988, parvenue 3 (a Cour le
26 du méme mois, le Landgericht Koln a posé, en vertu de
L'article 177 du- traité  (CEEg, deux  questions
préjudicielles sur .t'interprétation de Lla dir:ctive
76/768 du Conseil, du 27 juillet 1976, concernant le
rapprochement des (dgislations des Itats menbres
relatives aux produits cosmatiques (JO L 282, o. 169), en
vue d'aporécier la coapatipilitd avec le droit
comaunautaire de ta réglementation italienne adoptée pour

la mise en peuvre de la directive précitée.

2 Ces guastions ont été poséd»s dans Lle cadre d'un
Litige opposant la sociéta allemande
(ommanditgesellschaft in Firma Eau de Cologne &
Parfumerie~Fabrik GSlockengasse n° 4711 (ci-aprés La
société 4711) 3 La socidté italienne Provide, 3 propos de
L'exécution d'un rontrat de vente de produits

cossériaues.,

3 Selon L'article &, paragraphe 1, lettre a), de la
directive, les Etats m2abres prennent toute disposition
utile oour que les produits cosmétiques ne puissent étre
mis sur Le marché que si leurs emballages, récipients ou

dtiauettes indiquent notaament Lle nom ou Lla raison

Arrét 150/88
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sociale et l'adresse ou le sidge social du.fabricant ou
du responsable de la mise sur le marché, é&tablis a
U'intdrieur de lLa Communauts. L'article 6, paragraphe 2,
dispose que les Etats :embres doivent également prerdre
toute disposition utile pour que dans l'étiguetage, la
présentation 3 la vente et la publication concernant les
arcduits cosmétigues, Lle texte, Lles dénominations,
marques, images ou autres signes figuratifs ou non ne
soient pas utilisés péur attribuer aux praoduits des

caractéristiques qu'ils ne possédent pas.

4 L'article 8, paragraphe 1, lettre a), de .a loi
italienne n® 713, du 11 octobre 1986, mettant en oeuvre
L'articte &, paragraphe 1, lettre a), de la dir-ective
orécitée, tel qu'interprété par circulaire minis-irielle,

.e<ige la mention du producteur italien ou du respunsable
en ltalie de la aise sur le asarchd des produits
cosmétiques. Pour Lles preoduits i ortent 18j3
l'indication du producteur ou du responsable d» Lla
commercialisation 8tablis dans un autre Etat =membre, il
suffit que U|'indication de L°entreprise italienne
responsable de la cospercialisation en Italie soit
apposée par celle-ci sur L'eaballage extérieur du
produit, aprés L'i:portation'et avant la vente au public,
D'autre part, l'article &, paragraphe 1, lettre d), de la
loi précitée, portant dispositions d'exécution de
L'article 4, paragraphe 2, d= la directive, exige
L'indicaticn des donndes qualitatives et quantitatives
des substances dont il est fait mention sur l'emballage,

dans la publicizé ou dans la dénomination du produit.

Arrét 150/88
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5 Provide a <ommanl!d 31 la société 4711 du Vitamol,
produit cosmétique dont [’':mballage et la notice d‘eamploi
mentionnaient le nom des vitamines qu'il contenait et
notamment le D, Panthenol. La société 4711 garantissait
notamment que le pryduit =n cause était conforme aux lois
et dispositions en vigueur et gqu'il pouvait étre

commercialisé en Italie.

6 Provide a ultérieurement refusé de prendre
Livraison de la commande au matif gue celle-ci n'était
nas conforms aux clauses du contrat. Le produit n'aurait
pas é&té commercialisable en Italie en ce gque n'dtait
mentionné, contfairement aux dispesitions italiennes
précitées, ni \'importateur itali:n, ni la gquantité de
vitamines contenues dans l2 produit, alors gue le noa de

celles-ci était expressément menticoné sur L° -aballage.

7 La société 4711 a saisi le Landgericht Koln,
compétent en vertu.l'une clausz du contrat, d'une acticn
en exécution de celui-ci, en faisant valoir en substance
que le produit offert était parfaitement conforme aux
dispositions de la directive et donc coeaercialisable

dans tous les Stats meambres.

38 Le Landgericht Koln estime que la réglementation
italienne est contraire aux dispositions précitées de la
directive. La juridiction nationale considére en
particulier que, si l'obligation de donner une indication
qualitative et quantitative des substances constitue bien
une maniére de remplir L'objectif poursuivi par L'article

6, paragraphe 2, de la directive précitée, 3 savoir

Arrdt 150/88



Camera dei Deputati — 35 — Senato della Repubblica

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

protéger Lle consommaieur de oute Tt omperie, cette
obtigation va toutefois :rop loin et son efficacité est

douteuse,

9 Le Landgericht a décidé@ 2n consiguence de surseoir
a statuer et de soumettre 3 la Cour, conformément a
L'article 177 du traité CEE, les questions préjudicielles

suivantes :

1. L'arricle 8, paragraphe 1, lettre d), de la loi
italienne n® 713 du 11 octcbre 1986 est-il
compatible avec l'article 6, paragraphe 2, de la
directive du Conseil du 27 juillet 1976 et
Ltarticle 30 du traité CES, dans la mesure 0 il
exige Ll'indication %"des donnéz:s qualitatives et
quantitatives dss substinces" dont il est f:it
mention sur L'ewrallage, dans la publicité ou dans
la dénominatiocn du sproduit ?

2. L'arziclz 8, paragrapghe 1, lettre a), de la lni
italienne n® 713, dans L'interprétation qui lui est
donnée dans le paragraphe 3 de la circutaire du 2
février 1987 du ainistre italien de la same,
est-il compatiole ivec L'article 5, paragraphe 1,
a), de la directive du Conseil du 27 juillet 1976
at l'article 30 du traité CEE dans la mesure ol
:galement dans le cas de produits importés en
{talie fabriqués »ar un fabricant résidant dans la
Comnmunauté, "le nom de Ll'entreprise italienne gui
est responsable de la comsercialisation“ doit
figurer sur les emballages, boites ou étiquettes ?°

10 Pour un plus ample exposé du cadre juridigue et des
faits de L'affaire, du déroulement de la procédure ainsi
cue des observations écrites déposées devant la Cour, il
est renyoyd au rapport d'audience. Ces élémsents du
dossiar ne sont repris ci-dessous que dans la mesure

nécessaire au raisonnement de Lla Cour.

Arrér 150/88
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Sur ' compétence de la Cour

11 Le gouvernement italien relédve .2 'es quzstions
préjudicietles ont été posé:rs dans le cadre d’un litige
entre particuliers, dont le caractére riel 1'est pas
cirtain, et ta:ndent 3 faire apprécier par le juge d'un
Etat membre la compatibilité avec le droit communautaire
de la réglementation d'un autre Etat membre. Se réfirant
d L'arrét de la Cour du 16 décembre 1981 (Foglia/Novello,
264/80, Rec. p. 3045), le gouvernement italien doute par
conséguent de Ll'utilisation correcte de la procédure
préjudicielle, Il soﬁtient en outre que, dans Le cadre de
Ltapplication de Ll'article 177, ta Cour n'ast pas
compétente pour statuer sur la compatibilité de

3isn0s5itions nationales avec le droit communautaire.

12 ILy a Lieu d'écarter ces objections. D'une part,
L:s éléments du dossier ne pe:.asettent )1as de metire en
doute le caractére réel du litige au ;.- inci:t i par
ccaséauent L'utilisation <correc:e de Lla procédure
nréjudiciel le. D'autre part, it ~ésulte d'une
jurisprudence constante (cf. notamment arrét 4du 9 octobre
1984, Heinsken, 91 et 127/83, Rec. p. 3435) qu'en
orésence de questions destindes i permettre a la
juridiction nagionale d'apprécter la conformité au droit
communautaire de dispositions nationales, la Cour peut
fournir les lémants d'interprétation du droit
comaunautaire qui permettront 3 la juridiction nationale
de résoudre Le orobleee juridigue dont elle ée trouve

sajsie. L en est g mdme lorsqu'il s'agit de

Arrét 150/83
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l'acoréciation de La compatidbilité avec Lle droit
communautaire des dispositions d'un Etat membre autr2 que

celui de la juridiction de renvoi.
Sur la p.:aiére gquestion

13 Cette gquestion tend en substance 3 savoir si
L'article &, paragraphe 2, précité, de Lla directive
s'oppose 3 ce qu'une réglementation nationale exige
’indication des données qualitatives et quantitatives
des substances mentidnnées sur l'emballage, dans Lla
sublicité ou dans Lla dénomination des produits

cosmitiques.

14 IL convient de rappeler & czet égard qu'aux termes
de Ll'un lss considérants de (a direc:ive, calle~ci
s'inspire de la nécessité de ®déterminer au niveiy
communautaire les regles qui doivent 8tre observéas :n ce
qui concerne la composition, L'étiquetage et .'e.oallage
des produits cosmétiques®™. Elle vise ainsi 3 supprimer
les divergences existant entre les légisiatiins
nationales, ces divergences ayant pour effet e
contraindre les entreprises communautaires 3 différencier
leur production selon L'Etat meambre de destination et

d'entraver ains4 les échanges portant sur ces produits.

15 A cet effet, L'article 6, paragraphe 1, de la
directive, énumére les différentes mentions que doivent
comporter les emballages, récipients ou étiquettes des

produits cosmétiques ; au nombre de ces mentions ne

Arrét 150/88



Camera dei Deputati — 38 — Senato della Repubblica

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

figurent pas les données quali:atives et quantitatives
des substances mentiomndées dans .31 présentation de ces

produits,

16 En outre, L'article 7 de la directive interdit aux
Stats memb 25, en son paragraphe 1, de refuser,
d'interdire ou de restreindre La mise sur le marché des
produits cosmétiques répondant aux prescriptions de la
agirective sous La seule réserve, énoncée au paragraphe 2,
qu'ils peuvent exiger que certaines des mentions
prescrites par L'article 6, paragraphe 1, soient

libellées aans LrursALangues nationales ou officielles,

17 IL s'ensuit que La Lliste de ces nentions est
exnaustive et qu'un GStat memb.: ne saurait exiger
L'indication, non e:pressément privu: par la directive,
des donnédes qual fatives et guantitatives des substances
mentionnées dans la présentition des produits

cosmadtigues.

18 En effet, wune t:lle :xigence ser:it précisément de
nature a entraver les &changes intracommunautaires par
L'obligation qu'elle implique de modifier Le
conditionnement sous lequel les produits sont Légalezent
commercialisés, dans certains Etats membres. Un
distributeur é&tabli dans un de ces Etats peut mize
éprouver des difficultés 3 exporter des produits
cosmétiques dans un autre Etat =menbre dis lors gue
celui-¢i exige Lta mention en question et oue le
producteur ne donne pas au distributeur les inforaation

requises.

Aredt 150/38
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IL convient d'ajouter que, si  Llarticle 6,
gL P

paragraphe 2, de la direc:ive oblige les Stats membr:s 3

prena}e les dispositions utiles pour éviter que dans
L'étiquetage et la présentation a la vante les textes,
dénominations, marques, images et 1iutres signes ne soizant
utilisds pour attribuer aux produits cosmitiques 2n cause
das caractéristiques qu'ils n'ont pas, il n'autorise pas
les £tats mombres 3 exiger les mentions non prévues par
la directive dans L'étiguetage ou Ll'emballage de ces

aroduits.,

Par ailleurs, L'objectif lde protection des

consommateurs, qui est & La base de Ll'article 6,

B

paragraphe 2, de (a directive, peut itr2 atteint par des

moyens moins restric.ifs des échanges communautaires, [l
ressort sn effet d'un examan :zomparatif des dispositions
nationales é&dicties 3 cette fin que certains Etats
sezhres ont interdit, Je maniére jénérale, toute
indication de nature 3 induire le consommateur en e,rur.,
0r, il n'apparait pas w'une fet[e interdiction générale

soit insuffisante sour attsindre le but racherché.

I{ y a donc lieu de répondre 3 La premigre question

aue U'article 4, paragraphe 2, de la directive 76/763

g

s'opposa a ce au'une réglementation nationale exige

tTindication des données qualita}gves et quantitatives

oes sucostances mentionnées sur l'emballage, dans lLa

punlicitd ou dans La dénomination des produits

cosaetiques couverts par la directive.

Arradt 150/83
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Sur 'a deuxiéame question

22 Cette guestion t.nd en substance 3 savoir si
L'article 6, paragraphe 1, lettre a), de la directive,
int2rdit 3 un Etat membre d'exiger, dans le cas de
produits cosmétiques importéds, fabriqués ar un
producteur &tabli dans la Communauté, que le nom de
{'entreprise instailée et responsable de Leur
commercialisation dans cet Etat figure sur Lles
empallages, boites ou.&tiquettes des produits.

23 Il ressort de ses tarmes mémes que Ll'article 4,
paragraphe 1, Leftre a), de la directive 2xige s:ulement
L'indication soit du fabricant, soit du responsable de la
mise sur le march@ du produit cosmitique, Hour autanc que

L'un ou {"autre soit 3tabli dans la ommunauté,

26 IL s'ensuit gue cette disposition ‘nterdit 3 un

tat n:mbre d'exiger, dons le cas de produi:: impertés,
fabriqués par un producteur 3tabli dans (a3 C{omamunauté,
que le noa du distributeur installé et responsable de
leur coamercialisation dans cet Etat figur: sur les

emballiagss, boites ou Stigquettes des produits.

25 Il est a.cet égard indifférent que Ll'Etat membre se
borne 3 exiger oue Ll'indication du distributeur puisse
étre apposée sur l'emballage extérieur du produit aprés
L'importation, avant sa vente au public, et seloB des
modalités n'exigeant cas l'ouverture de !{'emballage du

oroduit.

Arrat 150/88
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26 En 2ffet, une telle obligation rend en tout 3tat de
cause plus ondreuse la commercialisation des prodyits et
entraine par conségquent une entrave aux échanges, que la

directive a pour objet d'éliminer.

27 Il y a donc lieu de répondre & la deuxiéme question

aue L'article &6, paragraphe 1, lettre a), de la

directive, interdit 3 un Etat wembre d'exiger, dans le

—_———— r————————

cas de produits cosmdtiques importés, fabrigqués par un

producteur établi dans la Communauté, gque le nom de

L'entreprise dtablie et responsable de la

————

commercialisation dans cet Etat membre f%gure sur les

—

emballagss, toites ou étiauettes des produits.

28 _a diréctive ayant procédé a une harmonisition
e chaustive des régles nationaqu d'2mbaltlage et
d'étiquetage des produits .Losmétigues, il n'est oas
nécessaire de statuer sur Ltinter . étation de
U'article 30 du Traité sollizitde par la juridiction

nationale,
Sur les dépens

29 Les frais exposés par les gouvernements du royaume
d'Espagne et df la Républigue italienne ainsi que par la
Cormission des Comaunautds européennes, qui ont soumis
des observations 3 La Cour, ne peuvent faire L'objet d'un
resboursement. La procédure revétant, a l'égard des
parties au principat, Lle caractére d'un incident soulevé
devant la juridiction nationale, il aopartient 3 celle—ci

de statuer sur les dépens.

Arrét 150/88
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Par ¢23 motifs,

LA COUR

(s‘x12me chambre)

statuant sur les questions 4 elle soumises par le Landgericht

Koln, par ordonnance du 4 mai 1988, dit pour droit :

1. L'article 6, oparagraohe 2, de la directive 76/768 du
Conseil, concernant le raporacherment des législations des
Etats eembres relatives aux produits cosmétiques, s'oppose
i ce gqu'una réglementation national: exige l'indication
des onnées :ualitatives et guantitativys des substances
mentionnéas sur l'emballage, dans la publicité ou dans la
lénomination des produits <osmdtiques couverts pair la

directive.

2. L'article 6, »ac .yriphe 1, lettre a), ¢* la directive
précitée interdit & un Etat membre dlexiger, dgans l2 cas

de produits .o3iitiques isportés, Tabriqués par un
producteur établi dans la Cossunauté, que fte noa de
L’entreprise 3tablie et responsable de La

cosmercialisation dans cet Etat maabre figure sur les
emballages, boites ou etiquettes des produits.

Arrdt 150/88
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KAXOURIS

MANCINI

Ainsi prononcé en

23 novemore 1989,

Le gra2tfier

J.-G. GIRAUD

Arrét 150/88

SCHOCKWE LR KOOPMANS

0'HIGGINS

publique 3

audience Luxerbourg, le

Le 2résident de la

sixiame chambre

C.N. KAKDURIS

Senato della Repubblica
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"raduction

RAPPORT »'AUDIENCE

présenté dans L'affaire 150/88

CADRE JUIIDIQUE DU LITIGE AU PRINCIPAL

1. Aux termes du quatriéme considérant de la dircative

-1

75/768 (ci-aprés la directive),

"il est nécessaire de déterminer au niveau
communautair2 les régles qui doivent 3tra obsei  les
en ce qui concerne la composition, L'3tique:j2 et
{'emballage des produits cosmétiques®.

L'irticle 3 de La directive dispos: :

"Les Etats membres prennent toutes Lles mgsures
utiles pour que les produits cosmi:iques ne
puissent &tre mis sur le marché que s'ils riocondent
aux prescriptions de la présente direstive et de
£1s annexes®.

Selon l’article 4,

"1. Les E£tats membres orennsnt toute disposition
utile oour que les produits cosmétiques ne puissent
8tre mis sur le sarché aue st leurs emballages,
récipients ou étiguettes oortent, en caractéres
indélébiles, facilement lisibies et visibles, les
mentions suivantes :
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a; le nom ou La raison sociale et l'adresse ou le
siége social du fabricant ou du r2sponsabla de 12
nise sur le marché du produit cosmétique, &tablis 3
L'intérieur de la Communauté...

2. Les ftats membres prennent toute disposition
utile pour que dans Ll'étiquetage, la psrésentation 3
ta vente et la publication concernant les produits
cosmétiques, Lle texte, les dénominations, marques,
images ou autres signes figuratifs ou non ne soient
pas utilisés pour attribuer i ces produits des
caractéristiques qu'ils ne possédent pas.™

~

Enfin, L'article 7, paragraphe premier, prévoit :

%' es Etats membres ne peuvent, pour des r~aisons
concernant les exigonces contenues dans la présence
directive et ses annexes, refuser, interdire ou
~-streindre la mise sur le marché ces produits
cosmiriques qui répondent aux prescriptions de la
ardsonte directive et de ses annexes”™.

2. Aux t:rmes de L'article 8, paragraphe 1, 2 la .oi

tilic: n2 n® /1S, du 11 Hctobre 1986, entrée en vigueur le

— -l
I I

mai 1987, portint dispositions d'exécuti-n des directives

a
L

la Zommunauté >Sconomique européenne sur la production &

La vente des produits cosmétiques1 :

"Les embatlages, les récipients ou les étiquettes
des produits cosmétiques, outre les éventuelles
dénominations de fantaisie, doivent porter, en
caractéres indélébiles et de maniere facilement
Lisible et visible, les mentions suiwantes :

a) le nom ou la raison sociale et le siége légal du
fabricant ou du responsable de Lla eise sur le
marché du produit cosmétique...

Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana du 30 octobre
1984, Serie generale, n° 253, p. §

Rapoort d’'audience 150/838
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d) 1®indicition des dor 323 qualitatives et
quantitatives des substances Jfoent il est fait
mention sur L'emballage dans Lla publicitéd ou dans
la dénomination du produit, 3 l'exclusion de celles
utilises pour pirfumer le produit ainsi que des
produits de parfumerie alcoolique.

La circulaire n® 1, du 2 février 19872, du
ministére de Lla santé - italien précise a propos de
U'obligation imposée sar la lettre a) de la disposition

nationale précitéde :

“Comote z2nu  ant de Lla formulation difidrente
utiliséde par Le Llégi:.ateur :talien par rapport au
texte de Lla directive communautaire, que des
obligations -icises que Lla Lloi impose aux
fabricints et aux importateurs, ta disposition
précitée doit Jc-e consicérée comme se référant &
la mention du producteur ital 2n ou du responsable
en Italie de Lla mis>» sur le maiché du produit.

Las prescrip:ions de la disposition sont
sat‘sfaites 3i

.28 produits importés portent Ll'indication de
L'entreprise italienne qui assume la responsabilité
de la mise sur le marché en Italie (8tant entendu
que Lle nom du fabricant étranger peut &tre
également mentionnéd) ;

U d

les produits fabrigués en Italie portant
l'indication soit du fabricant, soit du responsable
de la mise sur lLe marché. Lorsque seul le fabricant
est mentionné (par exemple par lLa formule “produit
fabrique par la Société XY, Milan"), ce dernier
doit 8tre considéré également comme le responsable
dge la mise sur le marché des produits concernss.

2od. oc. 23 fevrier 1987, Serie generale, n° 44, p. 42

7

Rappert d'audience 150/38
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ta circultaire prér se d'autre part que l'obligation

qd'indiquer des données tualitat ves 2t quantitatives

"vise & protéger le consommateur divantage .aontre
d'éventuelles tromparies sur L3 gualité et les
caractéristiques réelles du peroduit que contre
certains risgues Jour sa santé,

L'obligation d'indiquer Lla gquantité de chague
substance ne vaut pas pour Ll'entrepreneur qui
mentionne spontanément (alors que la lei ne U'y
oblige pas) sur .l'étiquette toute la composition
qualitative du produit, 3 conditicn toutefois qu'il
ne fasse aucunement référence 3 la présence d'une
su de plusieurs de ces substances dans Lla
pyrésentation, dans la publicité ou dans la
dénomination du produit, C:z:tte obligation vaut, en
revanche, pour celui qui mentionne sur L'éti:uette
ou dans .a publicité seulement L'une ou certaines
des substances uilisdes (par ex:aplz : “créms 3
raser a la .::nthe®, conzient u  soufr:),
L'obligation s'ajplique, 3 Ll'évidenc2, égal :ment
dans les cas oG Lla suostanc: ou Lle groupe de
cubstances mentionnées sont indiquées gar :'2s noms
rommerciaux de fantaisie ; dans ces cas, outre
{*indication <25 ‘onnées quantitatives, il y aura
Lieu de précisar La Jénomination chimique italienne
de la substance ou les substanczas utilisées.

Les quantitss peuvent B&tre indiquées en valeur
absolue, ou 2n pourcentage nar rappcrt au contenu
nominat du produit, ou bien par rapport a une
ouantité totale choisie comme indice de base (par
exemnle 1al/100ml).

Le respect de la volonté du législateur exige que
soient fournies, en cas d'utilisation d'extraits
végétaux et biologiques, des indications permettant
d*établir La quantité de produit de base (spécifié
qualitativement) qui est en réalité contenue dans
le produit mis au commerce.”

ta circulaire n® 22, du 13 mai 19873, du ministare

3 eod. loc. 2 juin 1987, Serie generale n® 126, p. 18

Rappart d'audience 1503/88
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de La sant’ itilien a modifié le commentaire de la circulaire
n® 1 concernant L'indication relative 3 {'importateur italien
en ce sens gue pour Lles cosmétiques qui portent déja
L'indication du producteur ou du responsable de Lla
commarcial *sation qui réside dans un autre pays de la CEE, il
suffit que l'indication de L'entreprise italienne,
responsable de la commercialisation en Italie, soit apposée
par cette dernigre sur Ll'emballage extérieur selon des
modalités aqui n'exigent pas Ll'ouverture de U'emballage du
produit. IL peut 8tre également satisfait 3 cette obligation
lors de la distributiom, avant la vente du produit cosmétique

au public.
LE LITIGE \U PRINCIPAL

Par contrit conclu en mai 1987, La Sociécéd Provide
a cominandé 3 la sociétd 4711 du Vitamol, produit cosmétique 3
base de vitamines, pou:r une valeur de 30 557,350 DM,
L'emballage ‘es produits =t Lla notice d'emploi jointe
mentionnaient les vitimines ctonterues dans ces produits et

notamment le 0. Panthenol.

La sociétdé 4711 garantissait notamment que les
preduits en cause venaient de république  fédérale
d*Allemagne, qu_._:’ils atajent conformes  aux tois et
dispositions en vigueyr et au'ils pouvaient  2tre
commercialisés en Italie. Cologne était désigné comme lieu
d'exécution par les conditions de vente de la société 4711,
lesquelles contenaient en outre une clause d'élection de for

au profit des juridictions de cette ville.

Rapoart d'audience 150/38



Camera dei Deputati — 49 — Senato della Repubblica

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

Par le::re du 26 juin 1987, Lla société Provide a
rafusé de orendre Llivraison de la commande au motif que
celle-ci ne répondait pas aux clauses du contrat. Les
produits n'auraient -as été commercialisables en Italie en ce
qu'ils ne portaient, contrairement aux prescriptions de la
loi n® 713 précitée, ni Lla mention de L'importateur italien
ni L'indication de la quantitd de vitamines contenues dans le

produit et expressément mentionnées sur L'emballage.

La Société 4711 a saisi le 15 juillet 1987 Lle
Landgericht de Cologne d'une action en exécution du contrat,
en faisant valoir en substance que les produits offerts
dtaient irfaitement con‘ormes aux dispositions de La
directive et donc commercialisables dans tous les Stats

membres,

Selon la juridiction nationale, le fait gue les
emballages des produits litigieux ne fassent pas awention de
la défenderes;e comme importateur n*eampéche pas qu'ils soient
commerciatisables en Itilie en application de la loi n°® 713,
dont Ll'article 8, paragraphe 1, lettre a), serait
matériellement compatible avee LU'article 6, paragraphe 1,

let> e 3), de La directive.

C'est ke paragraphe 3 de Lla circulaire n® 1
orécitée gqui jrait au—-deld de (a situation définie par la laoi
a® 713 dans- la mesure o il Llimite la disposition
susmentionnée de la loi aux ®"produits manufacturds en
Italie®, alors que pour les produits imoortés la aention de
L'entreprise italienne responsable de la coseercialisation
2st obligatoire. Le régime mis en place par la circulaire

serait ainsi contraire a La directive.

Raovoort d'audience 150/88
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L'obligation relative a L'indication des

substances imposée par U'article 8, oparagraphe 1, lettre d)
-]

de la loi n® 713, serait 3 rapprocaer de Ll'article 6,
paragraphe 2, de la directive, Dans cette mesure, les
conditions posées par le ligislataur italien constitueraient
une maniére de remplir L'objectif poursuivi sar la directive,
d savoir protéger le consommateur de toute tromperie. La
juridiction nationale considére toutafois qua L'obligation en
cause va trop loin et que son efficacité est douteuse pour

exclure toute tromperie du consommateur.

Sur la base de ces considérations, la juridiction
nationale a décidé, par ordonnance du % mai 1988, de =z.rseoir
a statuer et de soumei:r» 3 L3 Cour, conforméaent 3 L'article

177 du Traité'CEE, L2s guestions préjudicielles suivantes :

"1. L'article 8, paragraohe 1, lattre d), de la loi
italienne n® 713 du 11 ctobre 1986 est-il
compatible avec l'article 6, o9aragraphe 2, de la
directive du ronseil du 27 juillet 1976 ot
L'article 30 du 'raitd CEE, dans la mesure od il
exige U'indicition ™"des données qualitatives et
guantitatives des substances®™ dont il =25t fait
mention sur l'eabal.age, dans la publicitéd ou dans
la dénomination du produit ?

2. L'article 8, paragraphe 1, lettre a), de la loi
italienne n°® 713, dans U'interprétation qui lui est
donnée dans le paragraphe 3 de La circulaire du 2
février 1987 du ministre idtalien d2 la santg,
est~il compatible avec l'article 4, paragraohe 1,
2), de la directive du Conseil du 27 ijuillet 1976
et l'article 30 du traité CEE dans La =esure 5
également dans le cas de proauits imoortds en
Italie fabriqués par un fabricant résidant dans la
lommunauté, "le nom de l'entreprise italienne qui
est responsable de la coamercialisation® doit
figurer sur les emballages, boites ou étiquettes 7™

Racoo~t d4'audience 150/88
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PROCIDURE

L'ordonnance de renvoi a été enregistrée au greffe
de Lla Cour le 26 mai 1988.

Conformément 3 Ll'article 20 du protocole sur le
statut (CEE) de la Cour de justice, des obsérvations écrites
ont été déposées par la demanderesse au principal représentée
par €. Ph. Xrings, avocat 3 Cologne, par le gouvernement de
la République itaLiendé, représenté par M. I. Braguglia,
Avvocato dello Stato; et par la Commission des Communautés
eurooéennes, représentée par M. J. 3jacx, aiembre de son

service juridique, en gqualité d®agent.

Sur rapport du juge rapporteur, .'avocat général
.ntendu, Lla Cour a décidé de renvoyar L'affaire devart .a
sixiéme chambre et d'ouvrir la rocddure oarale sans

instruction prélabls,
RES! .iE DES CBSERYATIOMS ECRITES Di. DSEES DEVAMNT LA COUR
1. Observations préliainaires

Le gouverpsaent italien reléve 3 titre préliminaire
que les auestions préjudicielles, tendent 3 faire apprécier
la compatibilité de La‘réglemsntation italienne avec le droit
communautaire. Le gouvarnerasnt italien doute par conséquept
da l'utilisation correcte de la procédure préjudicielle et se
référe 3 cet égard 3 L'arrdt de la Cour du 16 décembre 1981
rendu dans l'affaire 244/80 (Foglia/Novello, Rec. 1981,
p. 3045).

Rapport d'audience 153/83
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D'autre »art, les deux -wuestions préjudicielles
tendraient 3 ‘aire pprécier La réglementation-italienne avec
le droit communautaire, ce qui ne serait pas la fonction de
la Cour dans L2 cadre de la procddur2 privue par

Varticle 177,

Subsidiairement, le gouvernement italien estime que
la Cour devrait se Llimiter 3 fournir 3 Lla juridiction
naticnale les éléments de droit communautaire qui lui
permettent de statuer su% le Llitige principal. Une telle
tiche semblerait en |'espace assez difficile, étant donné que
la solution des questions dépend, en grande parti:, Je la

connaissance et de la réglementation italienne spplicable.

Selon .a “oxamiss:im, il ressort du dossiers gqu'un
séritable Litige ocoose Les partizs, de sorte gue la deman-e
de décision préjudicielle ne souléve fondamentalement aucune

:bjection.

Toutefois, Lus questions relatives 3 La
compatibilit? du dviit national avec le droit communau-air:
seraient irrecevables au regard de Ltarticle 177 du traité.
Suivant une jurisprudence constante de la Cour, de telles
questions devraient étre posées sous la formz de questions
portant sur L'interprétation du droit communautaire. Il
suffirait 3 cet égard de se baser sur L'interprétation de la
directive en tant que réglementation particuliére, sans
devoir recourir, vu L'harmonisation intervenue. dans ce

domaine juridique, & l'article 30 du traité CEtE.

Rapport d'audience 150/88
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2. Preaiéra g -ition

La deaandergsse au principal fait valoir gue le
domaine de ('étiquetage des produits cocadtiques est
réglementé de maniére exhaustive ar la directive, dont
L'article 6, paragraphe 1, précise 'es mentions gqui doivent

Tigurer sur l'emballage d'un produit cosmdtique.

L'article 6, paragraphe 2, ntautoriserait les Etats
membres qu'd interdire Lés textes, dénominations et autres
signes qui en tant que tels sont susceptibles d'induire en
erreur, sans leur donner la possibilité d'exiger zertaines
indications supplémentaires destindes 3 prév:nir les risgues

dlerreurs.

La mantion d'un ingrédient -ié.:rminé, 3 savoir, en
L'esoéce, {'indication que les prodiuits cons idérés
contiennent des vit--1ines, ne sera:t nullement utilisée pour
attribuer & c¢es produils des caractéristiques qu'ils .
ooscddent pas. La mention d'un ingrédient serait susceptible
d'induire an erreur lorsque la quantité de cet ingrédient
contenue dans le oroduit considéré eist tellement infime qu'il
ne peut assuréaesnt produire aucun effet. Lorsgue la quantité
conterye dans le produit est suffisante, ta meention d2
{'ingrédient n'induirait pas en er-2ur, méme si la quantité
n'est pas indiguées. En revanche, (a mention d’un ingrédient,
bien qu'assortie de Ll'indication de la quantité, pourrait
induire en erreur lorsque la gquantité indiquée est

effectivement insuffisante,

Rapport c'auaience 150/33
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L'article 8, paragraphe 1, latira 4), de .3 loi a°

713 viserait non pas 3 orotéger le consos.ataur de toute
romperie mais 3 faciliter le contrdle par les autorités
italiennes. Celles-ci entendraient 3tra2 disoensies e
vArifier la temeur ¢'une substance et de procdder znsuitz 3
un  examan pour déterminer si la guantitd indiquée peut
produire des effets. Elles voudraient en revanche simplement
comparer La teneur effective & Lla teneur indiquée et
incriminer ensuite pour tromperie les produits dans lesquets

L3 teneur indiguée n'est pas exacte,

Malgré l'obligation de déclaration des ingrédients
sur L'emballage en vigueur aux Etats-Unis 2t Ll:s discussions
ictuel "ement en cours en vue d'introduire ?Agatement dans la
Cormmunautd europdenne une déclaration des ingréaiants de
produits cosmétiques, personne n'aurait jamais eu L'idée
d'exiger en outre que la gquantité des substances 13insi
¢3cl1r:2s soit 2gal :ment indiquée. Or, ce 2oint aurait été
discuté si la seule indication des ingridionts faisait

craindre que le consommateur soit induit 2n erreur.

L'article 6, paragraphe 2, de la direct.ve serait
d'interprétation stricte. Ainsi gqu'il résulte de ses
considérants, ta directive (ainsi que les Llégislations
harmonisées des'f Etats membres) aurait comme objectif
essentiel la sauvegarde de la santé publique. Toutefois,
L'harmonisation wviserait en w»8me temps 3 éliminer Lles ,
différences entre les Législations aqui entravent les échanges
de produits cosmétigues =t ont, de ce fait, une. incidence

directe sur {'établissement 2t le fonctionnement d'un marché

Rapport d'audience 150/83
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sammun, Il s'ensuiv.iit  Jue Lla  transposition de la
directive na doit pas engendrer de nouvelles- entraves aux

échanges contraires aux articles 30 3 34 du traité.

L'article 8, o»oaragraphe 1, Llettre d), de la loi
italienne n® 713 constituersit c:pendant une telle entrave,
Seule une personne ayant connaissance de la nature :t de la
quantité des ingrédients considérés serai® en mesure
d'exporter les produits cosmédtiques visés en l'espéce vers
L'Italie & partir d'autres .Etats membres. Le producteur, el
non le commercant qui lui "achéte les articles, serait le seul
a dispose.r de ces donndes. Aucun commergant dans un Etat
membre ne oourrait donc exporter vers l'Italie des produits
cosmétiquas si le producteur ne lui donne pas Lles
i ‘ormations recuise;, Un : oducteur ne s2rait pas disnosé a
divulguer des sec.ets de fabrication 3 ses clients, »éd.e s'il

s =

n' 3 aucun 1ntdrdt 3 cloisonner Le marché italien

L':ntrave aux échanges résultant de ‘a loi n® 713
sz ai: ncore aggravée par |'exigence que les donndes
qualitatives et quantitatives -elatives aux ingrédien:
soient (ibellées en dtalien, alors que ('article 7,
paragraphe 2, de la directive pfévoit de maniére exhaustive
que la langue nationale ne peut é&tre exigde que gpour Lle

contenu nominal, La date de péremption et les avert ssements,

A supposer méme que La R2publique italienne puisse
se fonder sur les disoositions de L'article &, paragraohe 2,
de La directive aux fins de la protection du consommateur,

L'obligation Litigieuse ne serait pas justifiée, dans la

Rapport d'audience 150/838
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mesure ou elle n'est pas Ju tout "é:2ssaire aour protéger le
consommateur de toute ro:nerie., La République italiemnse

enfreindrait par conséquent le principe de proportionnalité.

te cinsommateur pourrait @ire protégé, sans
entraves aux échanges, de :sjute tromperie grice 3 une
interdiction gérérale visant tout étiquetage, présentation et

publicité susceptibles d'induire en erreur.

Une telle interdiction serait, par exemple, prévue
3 U'article 27 de la  loi allemande relative aux denrées
alimentaires (Lebensmittelgesetz) apolicable lorsqu'un
enballage m:ntionne des ingridients que L2 produit ne

~

contient cu'san gquantité tout 3 fait inafficace.

Selon le o . .rnenen: italien, L'nbligation imposéea
’ar L'artic.e 3, oaragraphe 1, lattre d), de la loi n® 713
est pleinement conforme ux Jojectifs de protection des
consom .:eurs el de loy i} des opérations commerciales
poursuivis par L'ar:-cle 6, onaragraphe 2, de la cirective.
Ell2 paraetirai: en effet d'dviter d'attribuer au produit des
caractéristiques qu'il n® possdde pas et d'empécher gue le
consommateur, trompd par la  réfécence générique aux
substances contenues dans le produit, attribue 3 celui-ci-des

propriétés meiltgures que celles qu'il posséde résllement.

Il ne serait pas sans importance, pour La
protection du consommateur et Lla loyauté des opératior~.
commerciales, de connaitre, opar exempl:, corblen 3= 3.
Panthenol est contenu dans le produit Vitamol. La simpis
indication de Lla présence de cette vitaaine, sans L3

déctaration de sa guantitéd, ne suffirait manifestemen: -as a
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faire connaitre les caractéristiquss du produit et pourrsit
incitar Le conscmateur d atiribuer au produit des propriétés
ou des caractéristigues qu'il ne posséde pas en réalité, par
exemple, lorsque la quantité de la substance indiguée est

presque nulie,

Il faudrait donc répondre 3 La premiére question -
en excluant toute référence 3 l'article 30 du traité - en t2
sens que l‘'article 4, paragraphe 2, de la directive permet
que, parmi Lles mesure§ adoptées pour atteindre le but
recherché par la disoeosition, sait également comprise celle
qui prescrit la déclaration gualitative et guantitative des
substances dont Ls orésence est indiguée dans Lla
présentation, dans la publicité cu dans la dénomination des

produits cosmétiguss.

L1 Comai;sion zonsidére que la di.ective doit non
seulement assurer Lla libre circulation des produits
cosmétigu2s dans la Commu 1uté, mais encore protéger ot

informer lLes consommacours da fagon iopropriée.

Les indications figurant sur Ll'emballage d'un
produit cosmétique et dans (a notice gui y est jointe
concerneraient sans aucun doute la préssnzation 3 La vente ds
ce produit au sBns de Ll'article 6, paragraphe 2, de la
directive et la mention de certains de ses composants serait
en princice de nature 3 donner au CoONSOBE3TEUT certaines
idEes sur ses caractéristiques. Assurémant, el ne devrait
pas taajours dtre le cas, mnais l'expérience montrerait que
_es fabricants et distributeurs de produits cosadtiques, aqui
s2Ttent en évidence certains composants de ceux—ci, vaulent

Jonmer au consommateur une certaine idée ces avantages oe ces
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produits. Cc.a serait d4'auzant plus s/raji que La directive,
qui représente un ens:sble =xh.iustif de dispositions du droit
communautaire (cf, article 7) n'obligerait en aucun cas le
fabricant ou le “istributsur de {a marchandise 3 donner des

indications sur sa composi*ion.

0r, ‘orsgue certains composants sont mentionnds, le
risque existerait souvent, en L'absence de toute précision
concernant la nature et la quantité, que le consommateur soit
induit en erreur sur Leé caractéristiques de la marchandise,
Il se pourrait en effet que les composants mentionnés aient
des propriétés telles ou soisnt prisentes en si petite
cuantité gu'il faut .2ur ontester toute efficacité ou toute

utilité sour tes soins :orporals,

Toutss Lles indi:ations -:latives aux compnsants du
oroduit ne comportersioat évidemment -as nécessairement un
riscue de tromperie, .ais il serait 2xc:-émement difficile de
déterminer, dans la :-atigue ‘uridi-ue, Lles mentions qui
présentent affectivomonz un e risque. L'article 6,
paragraphe 2, de la dir:ctive pormettreit et méuwe prescrirait
d'exclure, dans de :sls cas, toute m:wntion concernant Les

comocsants du produit,

dés Lops que le législateur italien a arrété, pour
Tenir compte de cette régle et, en méme temps, pour veiller 3
la nécessaire clarté et sécurité juridigque, une disposition
reprisentant en principe un moyen plus souple que
'interdiction de certaines indications, on ne saurait (e lui
reprocher, eu égard 3 la finalité de la directive, et en

sarticulier de son article 6, paragraphe 2.
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Vu La clarté juridique criée par 'a riglementation
italienne, il faudrait accepter le risque que, dans gquelques
cas particuliers, celle-ci n'est prwt-dtre nas absolument
nécessaire pour exclure effectivement toute ¢-omperie, La
réglementation en cause se situerait en tout cas dans Lles
Limites du pouvoir d'appréciation dont dispese le législateur
national, puisqu'elle <concerne des cas typigues. La
Commission note dans ce contexte qu'il est facile pour le
fabricant ou le distribcjteur d'un produit, lorsqu'il attire
L'attention sur certains de se&s composants, d'en indiquer
également la nature et la quantité, La rigienentation en
sause ne ferait don¢ aucunement obstacle 3 La fabrication ni

3 La dis:ribution.

La Commission propose par ;onsiquent de répondre 3
'a 2remiére question que l'article &, parigrapie 2, de la
direccive doit étre interprétéd en ce 3ens qu'il oermet aux
Ztats membres d'exiger, pour éviter toute trompert!e quant aux
caractéristiques des produits cosmétiques, L'indication des
Jonnées qualitatives et quantitatives des comgasants desdits
produits dont iL est fait expressément aention dans
L‘étiqﬁetage, dans la présentation 3 la vente ou dans la

publicité.
3. Deuxieme quastion

L3 demanderess2 au principal partage {'avis ce la
juridiction nationale selon laguelle Lla circulaire n® 1

orécitée donne des aispositions pertinentes de la lai n® 713

une interprétation incompatibie avec la directive.

Rapport c’audience 1507383



Camera dei Deputati — 60 — Senato della Repubblica

X LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI — DOCUMENTI

La Commission observe que selon le Libelld clair d2
l'artizle 8§, piragraphe 1, Llettre a), de la directive, il
suffirait que le produit porte l'indication du fabricant ou
celle du distributeur, Lles Jeux indications ne pouvant 8tre

axigdes.

Comme il est clair, en outre, que c'est Lla
Communauté dans son ensemble qui est Le point de référence
pour L'indication soit du fabricant, soit du distributeur, on
ne saurait faire valoir que les Etats membres sont Llibres
d'exiger en outre L'indication du distributeur responsable de
.3 commercialisation sur leur territoire, Une telle 2xigence
sarait exclue, wvu le caractére exhaustif de la directive

conformément 3 son article 7.

C'est orécisiment en raison de La viclation
ranifeste de La directive T76/768 par Lla circulaire n® 1
p.orcitée :t ompra t:nu de l'imprédcision de la loi italienne
sur ce point (la ~3ijrence & la Communauté fait dé’aut) cue
la Commission aurait engagé une procédure d'infraction au

Traité & L'encont-e da {'Italie.

La Commission propose par conséquent de répondre
que Ll'articte 4, paragraphe 1, point a), en Liaison avec
L'article 7 de, la directive interdit aux Etats membres
d*exiger L'indication de L'entreprise responsable de La
commercialisation sur Lleur territcire lorsqua l'emballage, L?
boite ou L’dtiquette du produit en cuestion porte d3j3 Lle nom
ou la raison sociale et l'adressz ou ile sigdgs social d'un
fabricant - établi dans Lla Commsunsutd oz d*une personne
responsable de Lla mise sur le marchd F: o ~+ cosmétique,

dtablie dans La Communauté.
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Le gouve: wement ital’en ‘fait obsa2rver que Lle
piragraphe 3, de la circulaice -ainistérielle o’ 1, a été
complété par Lla disposition visée au paragraphe 1 de La

zirculaire n® 22.

It résulterait donc clairenent de L'article 38,
saragraphe 1, lettre a), de la toi n® 713, tel qu'interprété
et appliqué par la circulaire n® 22, que U'importation en
Italie de produits cosmétiques n'est pas du tout soumise 3 Lla
condition de 'indication préalable de L'entreprise italienne
responsable de la commercialisation. Ce n'est qgu'aprés
{ importation qu'iy\serait exigé que, comme pour Le produit
national, le »produit imporzé porte ('indication da
L*entre-rise 1talienne responsable de La zommercialisation en
Italie, Cette indication pourrait 3tr2  3pposéa par
Ltentieprise ital‘enne »lle-mBae, Llors de la distribut%on du

oreduit, avant La vente au puolic.

Il semble donec 4 gouverneaent 1itilien que Lla
seconge question prajudicia.le doit 2&tre :onsidérée comme
dgepourvue d'objet, puisqu'elle fait référence 3 une

réglementation nationale qui a'est plus celle applicable.
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A tit~e 3ubsidiaire, cette seconde question - &
L'exclusion, ici dgalement, de toute référenée a l'article 30
du traitéd - devrait étre résolue en ce sens, gque L'article 6,
paragraphe 1, let*re a), de t(a directive n'exclut pas
lU'obligation d'apposer L'indication de l'entreprise italienne
responsable de la commercialisation en Italie, sur ie produit
importé, aprés Ll'importation, lors de la distribution et
avant la vente au public, sans qu'il éoit nécessaire d'ouvrir

L'emballage du produit.

T.f. O*Higgins

Juae i-apporteur
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N. L 382746

Gazzerta ufficale delle Comunitd suropee

ALLEGATO N. 5

31. 12. 88

DIRETTIVA DFI. CONSIGLIO.
del 21 dicenbre 1938

recante gnarta modifica della direttiva 76/768/CEE concernente il ravvicinamento delle
legisiazioni deglt Stati membri relative ai prodotn cosmenci

(38/667/CEE)

IL CONSIGLIO DELLE COMUNITA EUROPEE, -

visto il wamato che isttuisce la Comunith economica
europea, in particolare I'articoio 100 A,

vista la proposta della Commissione (1),
in cooperazione con il Parlamento europeo (3);
visto il parere del Comitato economico ¢ sociale (3},

considerando che le successive modifichs degli allegan della

diretriva 76/768/CEE /*\, mcdificata da uitimo dalla diret-

dva 88/233/CEE (%), »ostulano un adeguamento delle
disposizioni della direttiva stessa;

considerando he Pespericaza acquisita successivamente
~ll'adozione- della direttiva 76/763/CEE ha dimostrato

come le disposizioni reladve all’etichectatura debbano essace

migiiorate 2 come i rtermine ocevisto dall’articolo 12,
paragrafo 2 sia insufficiente,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1
La direttiva 76/768/CEE e modificata come segue:

1) il testo dell’articolo 1, paragrafo 3 & sostituito dal testo
seguenie:

«3.  Sono esclusi dal campo di applicazione della

presente dirertiva i prodott cosmetd che contengouno -

una delle sostanze elencate nell’ailegato V. Riguardo a
tali prodorn gli Seati membri adottano tutee le disposi-
ziont che ritengono urili. »;

2) il resto dell’articolo 4, lettere ¢) e d)-& sosticuito dat testo
seguente:

(1) GU a. C 86 dell"1. 4. 1987, pag. 3.

() GUa.C122del9. 5. 1988, pag. 30 ¢ decisione del 14 dicembre
1988 {non ancorz pubblicat: aella Gazzetra ufficiale).

(3} GU.n. C 319.ded 30. 11. 1987, pag. S.. .

(%) GU n. L 262 del 27. 9. 1976, pag. 169.

5} GU a. L 105 del 26. 4. 1988, pag. 11.

«c} coloranti diversi da quelli slencati nella prima parte
dell’allegaro [V, ad eccezione dei prodott cosmerici
contenentt coloranti destinati esclusivamente a
colorare le zoge piiifere;

d) colorand elencad neila prima parte dellallegato IV,
uzilizzan al di fuoct delle condizioni indicare. ad
eccezione dei prodottt cosmetcl contenend colo-
rand descinati unicamente 2 colorare le zone pili-
fere.»;

3) il testo dell’articolo S & sosttuito dal testo seguente:
«Articolo §

Gli Stad membri ammertono ['imimissione in commercio-
dei srodotti cosmertici che contengono:

a) sostanze elencate nella seconda pacre deltallegato I,
uef limid stabiliti ed alle condiziont prescritte, fino
alle date indicate nella colonna g) dell’allegato
STESS0;

b). colorand eleacatt nella seconda parte de.ﬂ’al\egaco-
IV, nei limid seabilid ed alle condizioni prescritte,
fino alle date indicacs nell’allegato stesso;

c) conservand elencati nella seconda parte dell’allegato
VI, net limid stabiliti ed alle condizioni prescritte,
fino alle date indicate nella colonna f) dell’allegato
stesso. Tuttavia aicune di queste sostanze possono
essere udlizzate, a concentrazioai diverse, per fini
specificl che vanno indicact aella presentazione del
prodotto stesso;

d) filtri UV elencad nella parte seconda deflallegaro
V11, gei limiti stabilict ed alle condizioni prescritte,
fino alle date indicate neila colonna f} dell’allegaro
stesso.

Alle date suddette tali sostanze, colorand, conservant e
filtr1 UV saranno:

— 0 definitivamente ammessi,

— o definidvamente vietad (allegato 1),

— 0 manrenun per un periodo determinaro nella secon-
da parte degii allegad I, [V, VI e VII,
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Gazzerta ufficiale delle Comunita europee

N. L 382/47

0 soppressi da mra 3li allegad, in funzione deila
valutazy. e d<.i¢ informaz:oni sceatificac aispontbi- -
li oppur= percié non vergono Jilt ualizzan.s;

-4) i testo deil’artcolo 6 & sostituito dal testo seguente:

«Articolo 6

1. Gl Stad membri adottano adeguate misure affin-
ché i prodomm cosumeda possano essere immessi sul
mercato soltanto se il reapieate e l'imballaggio portano
le seguend indicazion, in caratteri indelebili, facilmente
leggibili e visibali:

a) il nome o la ragione sociale ¢ I'indirizzo o la sede
sociaie del fabbricante o del responsabile dell'immus-
sione sl mercato stabilito all'interao della Comuniv
ra. Tali :ndicazioni possoao essere abbreviate, pur-
:hé '2bbreviazione permetta, in iinea ¢i massima, di

ienuficare I'impresa in questione. P:r i prodotd
.abbricad fuori della Comunita, gli Stad membd
possono esigere I'indicazione del paese di ongine;

b) i contenuto nominal: | momento della confezione,
ndicaco in peso o in volume, fatca ec *:zione per ghi
aballaggi con un conrenuto mienore s 5goa 3 ml, i
campiom graruid e le monodosy; per quanto riguarda
zli imballaggi preconfezionati, che vengono solita-
nente commercializzan per insieme di pezzi ¢ per i
Juali Pindicazione del peso o del volume 100 ha
alcun dljevo, il contenuto pud non essere indicato,
purche sull'imballaggio venga menzionato il numero
di pezzi. Questa indicazione non & necessaria qualora
il aumero di nezzi n1a facile da determinare iall’ester-
no o qualora il prodotto venga solitamente commer-
Qalizzato solo ad unita;

¢) la iaca di durata minimma. La daca di durata minima
di un prodotto cosmetico & la data fino alla quale tale
prodotto. opportugamente conservato, continua a
soddisfare la sua funziome iniziale e rimane in
partdcoiare coaforme all’arucolo 2.

Essa & indicata coa la dicitura: «Da usare preferibil-
mente enco . . .» Seguita:

— dalla dara stessa, oppure

— dall'indicazione del punto dell'etichetra su aui
questa figura.

Se necessario, tale indicazione & completata precisan-
do anche le condizioni ia cui osservanza consente di
garanare la durata mdicata.

La qata consiste nell’indicazione, chiara e nell’ocdi-
ne, del mese e dell'anno. Per i prodomi cosmetici
avenn una durata mumuma superiore a 30 mest,
'indicazione della data di scadenza non & obbligato-
nas

5)

6)

7)

1.

d) le precauzionmi icolari per Uimpiego ¢ in partico--
lare quelle inaicate nella wlcana «Modalita di
impiego e avvenienze da indicare obbligatoriamente
sull’etichetras degli allegad W1, [V, V1 e VII che
deobono figurare sul recipiente & sull'imballaggio,
nonché le eventuali indicazioni concernend precau-
zioni parucolari da osservare per i prodotti cosmeticd
di uso professionale, in particolare quelli destinact ai
pacrucchieri. In caso di wmpossibilica pradca, queste
indicazioni debbono figurare su un foglio di istruzio-
ni allegato, della cui presenza si fard Hreve menzione
al consumatore sul rec: rienve ¢ sullimballaggio;

e) il numero della partita di fabbricazione o il riferimen-
to che permetnta di identificarla. In caso di imposs-
bilita pratica, dovuta alle modeste dimensioni det
cosmetici, questa indicazioae deve figurare solamen-
te sulla confezione.

2. Pexricosmend non preconfezionati o per i :osme-
tia confezipnad dal venditore su richiesta deil’acquirente
o precoafezionati in vista della loro vendita immediaca,
gli Stad membri stabiliscono le modalitd secondo cui
va.ao indicare le menzioni di cui af paragrafo 1.

3. GH Stati membri adottano tutte e disposizioni
adeguate affinché in sede di euchertatura, di presenta-
zione alla vendita ¢ di pubbliciti dei cosmetid non
vengano impiegad diciture, denmominazioni, marchi,
immagini 0 alei segni, figurativi 0 meno, she atribui-
scano ai prodott stessi caratteristiche che non possie-
dono.»;

- 1 testo dell’ardicolo 12, :aragrafo 2 & sostituito dal testo-

seguente:
«2. La Commissione procede al pit presto alla con-
sultazione 12gli Seati membri in-2ressan; essa esprime poi

senza indugio il proprio parere ¢ prende i provvedimenti
det caso.»;

Pallegato II, seconda parre, diventa allegato IV, prima
parte;

I"allegato IV, prima parte, diventa |'allegaro II, seconda
parte.

Artcolo 2

Gli Seati membri prendono tutte le misure necessarie

affinché, a decorrere dal 1° gennaio 1992, ne i fabbrnicana né
gli importator: stabilin neila Comunita possanc immertere
sul mercato prodotmi la eni encherzatura non sia conforme
alla presente dirertiva.

2

Gli Stad membri prendono turte le misure necessarie

affincheé i prodoca di am al paragrafo 1 nom possano pil
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Ganzena utfiaale delle Comumnita curopee

31.12.88

essece vendud o cedut al counsumatore finale dopo il
31 dicsmbre 1993.

Arccolo 3.

1.. - Gli Stati membri- mettono’ in vigore le disposizioni
legislative, reqolamentari ¢ amministrative necessarie per
conformarsi alla presente dirertiva enero il 31 dicembre
1989. Essi ne informano immediatamente la Commis-
sione.

2. GH Stad membri comunicano aila Commissione le
disposizicai di dicicto interno da- essi adocate nel setzore
disciplinato dalla presente diretuva.

Articolo 4

Gli Stati membri cuno destinatari della pcesente dicariva.

Fatto a Bruxelles, addl 21 dicembre 1988.

Per il Consiglio
I Presidernte
V. PAPANDREOU
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ALLEGATO N. 6

L 54410 Gazzetta uificiale delle Comuniti europee 8 3.89

I

‘Atti ser i quali la pubbiicazione non. } una ondizione 1i applic1bilitd)

COMMISSIONE

UNDICESIMA DIRETTIVA DELLA COMMISSIONE
del 21 febbrao 1939

che adegua al progresso tecnico gli allegari 11, UI, IV, V, VT e V1T della direttiva
76/763/CEE del Consiglio concerneate il ravvicinamento delle legislazioni degli
Stati membri relative ai prodocti cosmetici

(89/174/CEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

fisto i trawtato che isdruisce la Comuniti economica
Lucopen,

vista la direttiva 76/758/CEE del Consi-lio, del 27 tuglio
1976, concemente il mayvicinamento .olle legisiazioni
degii Stad memb.: relative ai prodotti cosmetici (1), modi-
ficata ia ultimo aaila diracdva 88/667/CEE (3), in partico-
lare {"~racolo 8, para -taio 2,

coasiderando che, sulla base Jelle informazioni disponi--

oili, talune sosianze, waluni coloeant, couservant e flerd
ultraviojerti autonizzati provvisonamente possono éssere
defininvaments ammessi, mantre alti debbono essere
:eflaitivamente vietad oopuce ottenere 'ina prolungazione
della loro ammissione per un periodo detsrminato;

considerando che, ai fin1 della tutela deila satute pubbiica,
¢ opportune vietare l'impisgo del sadimato A (DCI)
udlizzaw come filtro UV, del perossido di benzoile e di
uee gli ormoai estrogeni nei prodott cosmetici noaché
Uimptego di talune sostnze utilizzate come unture per
capeili ;

cousiderando che, suila base delle informazioni disponi-
olt; & opportuno estendecs i campo di applicazione per
{"idross1-8-chunolina e ii suo soifato;

considerando che, suila “ase dei nsuitat deile ultime
ncerche scieadfiche ¢ tecniche, I'impiego della glutacal-
deide come conservantz ¢ della 2,4,6-tnanilina{p-carbo-2'-
etiesile-1’-0ss1)-1,3,5-triazina come flro UV puo essere
autonzzato ner prodotil cosmeuc: con determinate reswi-
ziont & a deterrminate condizioni ;

considerando che, ai fini deila tutela deila salute pubblica,
¢ oppartuno ridurre la concencrazione del cloro-5-meui-
i-isouazolina-4-one-3 + meal-2-isouazolina—+one-3 +

Y GU a. L 262 del 27. 9. 1976, pag. i69.
3 GU a. L 382 def 31. 12 1988, pag. 6.

7

del cloruro di magnesio e del aitrato di magaesio come
conservapte nei prodotti cosmetici;

coasiderando che le misure previst2 dalla presente diret-
tiva sono coaformi al parere del comitaro ‘per ['adegua-
mento al progresso tecnico delle diretuve voite ail’elimi-
nazione degli ostacoli tecnici agli scambi nel settore dei
prodoct cosmeticy,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1
La direttiva 76/768/CEE ¢ modificaca come segue:
1. Neilallegato II:

— al n. 260, & soopressa la frase «salvo queile elen-
cate nellallegao V-

— sono aggiund i seguend numeri :
381. Amil-4-dimetillamminobenzoato (miscela di
isomeri) (padimato A {DCI)
382 Perossido di benzoile
383. 2-Ammino—+nitrofencio
384. 2-Ammino-35-nitrofenolo
2 Nell'ailegato [II parte prma:
a) ¢ b) (non concernono la versione ialiana);
¢} per quanto riguarda d numero d'ordine 53, acido
enaronics, i cesto della colonna f & soppresso.
3. Nellailegato III, parte seconda:
i1 testo della. colonna «aitre limizaziont. e prescri-
ziont » & soppresso per i aumeri 12700 — 15 300 —
20470 — 42170 — 45190 — 47 000-
4. Nell'ailegato IV, parte prima:

¢ aggmnto i aumero d'ordioe 1.
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22 )
-~ I - T
b c d ¢ i | 5
«1 | Idrossi-8-chinolina e | a) Prepanati per l'i.giene‘ della | 0,02 % calcolato 1) b) o) condene |31.12.1990.
' suo solfato peile che non veagono | come base idrossi-8—chinolins
| | elicaina dopo L'applica- ‘
° e }
b) P.  .nd pec igieae dei | 0,04 % calcolato
piedi che noa vengomo | come basc
eliminat dopo. l'applica-
none :
¢) Prodoni per l'igiene dells | 0,01 % calcolaro
bocca - come- base
S. Nell'allegato TV, pare seconda 7. Nell'ailegaco VI, parte prima :

) sono soppressi i numeri 15800 — 19120 — A o
20 470 — 21 115 — 42 170 — 45 190 — 47 000 a) (non concerne la versione itaiiana);

— 73905 — 75660;

b) la da del 31. 12 1988 che figura nella colonaa b) la concentrazione ‘massima autofizzalz [iportala
« Autorizzato fino al » & sostituita da quella del 31. nella cotonna ¢) per la Sostanza 1L 39, cloro-5-
12. 1989 peri seguenti numeri : 13 065 — 21 110 metil-2-isonazolin-4-one-3 + metil-2-isotiazoiin-
61 554 — 73900 — 74 180; magaesio & sostiaurea dz 0,0015 % ; -

¢) per il colorante CI 42535 nelle colonnma «altre
linitazioni ¢ peescrizioni», & aggumto il seguente
1esto : « unicamente nei preparat per la cura dei
capelli, nella concentrazione massima di 100

¢) per il numero d'ordine 20, bromo-3-ditro-5-dics-
sano 1.3 il testo « voir anmexe V1, 2eme partie; n.
7> della colonna d) & soppresso.

ppm >
6. Nell'allegato V il punto a) de! numero dordime 3, 8. Nell'allegato VI, parte seconda:
estrone, est. diolo & suoi ested, stdolo e i.suor esteri ’
& soppressu. - 1) & aggiunto il seguente num:ro d'ordine:
C e I b < [ [ f
26 Glutaraldeide 0,1 % Vnemo. nagli  aerosol | Condene ghraraideide gualora ia covcencss- |31 12.1991»
(spcays) Zioae di jiuaraldeide nel prodomo fniw supen
lo 0,05%
b) sono soppressi i seguenti numeri d'ordine: 9. Nell'allegawo VII, parte ‘seconda, sono soppressi ©
— 1. Acido borico (+) seguent numeri d'ordine :
—= 3.13di (4-amidon-2-bromofenossi}n-pro- — 3. Padimaw A (DCI)
pano (dibromopropamiding) e suoi sali — 7. 2-Acetamido benzoato di 3,3,5-tremidil cicloe- -
{compreso l'isetionato) sile

— 5. 2-(2-(3-eptil-4-metil-2-Gazolin-2-iliden)-

metin-}-3-eptil-4-metil-Gazolinio  (ioduro — &cC di pomssio

di) ) — 9. Sali dell'acido 4-mertosSicinnamico (potassio,

— 19. Acido p-idrossibenzoico, estere benzilico sodio ¢ c.:.\etanolammx.na) .

— 25. Tr (6-idrossietl}esaidrotriazina; — 10. 4-Metwssicinoammato di propile

¢) la data del 31. 12 1988 che figura nelia colonna f) — 11. Sali dell'acido salicilico (potassio, sodio & me-

¢ sostiwita da quella del 31. 12 1989 per i waaolammina)

seguent .numeri d'ordine : . — 14. Cinoxato (DCJ)

— 4. bromuro e closuro di alchil (C12-C22) — 15. Troleato dell'acido 3,4 diidrossi{(3,4,5-trii-
trimetl-ammonio {+) ' ] drossi benzoillossi-5 benzoica -

— 15-cloruro  di  disobuulfenossietossietil- — 18. 244 Fenil benzoil) benzoato di 2-etilesile

p ‘dimedl—b;nzil—ammon.io (+) 4 alehil — 19. = Feuil-5-metil benzossazoio

— 16. cloruro, bromuro, saccarinato di i o . e ge . .

(C3-C18) dimetilbenzil onio (<) — 0. 3,4—-D.u.j.1er.osuf'cnﬂgh<.>ssﬂa‘to di sodfo

— 20. 1,6-di (4-amidonfenossi}n-esano (esami- — 21. i,3-Bis{metossi-+-fenil)-1 5-propandione ]
dina) ¢ suoi sali (compreso l'isenonato e i — 22 5-433-Dimetil-8,9,10-trinorborniliden-2). 3~
p-idrossibenzoato) (+) penten-2-one
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8. 28

23, Acido alpha{2cieto bomilidene-3)-p-xilene-
2-solfonico.
—- 27. Acido alpha-clano-4 metossicinnamico e suo
estere esilico
— 30. 4-Metossicinnamato di cicloesile

- 10. La parte seconda dell’sllegato VII & sostituita dal testo.

figurante in allegato.

Articolo

1. Faste salve le date di ammissione di cui all’articolo 1,
punt 4, 5, 8 ¢ 10, gli Stati membrd adottane le misure
necessarie per garantire che, 2 decorrere dal' 1¥ geunaio
1990, per le sostanze di cui ail’articolo 1, punto Ve, a
decorrere dal 1° yennaio 1991, per le sostanze di asd all’ar-
teolo 1, punti 2, 4, 5, 7, 8 & 10 né i produttor, né gli
importatori  stabilid nella Comuniti mettano in
commercio procofti noa conformt alle disposizioni della
preseate directva,

2  GH Swui membri adowano le misure necessarie
affinché noa possano pit esserz venduti o-ceduti al
consumatore finale dopo il 31 dicembre 1990 i prodotti di
cui al paragrafo |, contenend le sostanze svecificate

dallarticolo 1, punto I ¢ dopo il 31 dicembre 1992 quellz
conteneati le sostanze specificate all’articolo 1, pund 2, 4,
5,7, 8el0.

Articolo 3
I. Gli Stati membd mettono in vigore lé disposizioni
lezislative, regolamentari e amministrative necessarie pet
cociormarsi alla presente direttiva entro il 31 dicembee;

1939.. Essi- ne informano- immediatamente la- Commis-
sione.

Z. . Gl Stati membri comunicano alla Commissione il

testo delle disposiziont di dirito interno che esst adontano

nel settore discipiinato dalla: presente direttiva:,
Articolo- 4.

Gli Stati membri sono destinatasi della presente dirertiva

Fatto 2 Bruxelles, il 21 febbraio 1989.

Per la Commissione
Karet VAN MIERT
Membro della Commissione
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ALLEGATO

«ALLEGATO VI

PARTE SECONDA

*

ELENCO DEI FILTRI UV DI CUI E PROVVISIORAMENTE AUTORIZZATO L'USO NEI PRODOTT! COSMETICI

Modahta d'impiege !

| H
. Concentra- ! ]
. i Alrre e avvertenze !
dNurrferc , Sostanze ! none i hmitazioni ¢ i da indicare AL}lonzzlaxo
ordine | | arx:?uﬂ.:z prescnizion; i obbligatonamente i no &
| ] I | sull enicnertz H
] ! b f 3 ! d i ¢ i t
, |
1 4-N Diproposs: ammnobenzoato di etile (miscela di 1someri) i 5 % : : 31.12.1991
R :
1 : |
2 | 4-Poletossi amminobenzoato di etile 10 % | I 31,12 1991
i !
4 1{4-Amminobenzoato) di glicerolo 5% Esente da 31.121%9i
benzocaina
Dy
5 <-Dimetilamminobenzoato di 2-etilesile 8% 31.12. 1991
6 Salicilato di 2-etilesile 5% 31.12 1991
12 4-Metossicinnamato di isopentile (miscela di 1somer) 10 % 31.12 1291
13 | 4-Metossiannamato di 2-etilesile 10 % 31.12 1991
16 2-ldross: 4-metossi 4’-metilbenzofenone (Mexenone (DCI)) 4% Contiene 31.12.199;
mexenone ()
17 Acido 2-idrossi 4-metossi S-sulfonico e suo sale sodico (Suliso- 5% 31.12.1991
benzene ¢ sulisobenzene di sodio) (espresso
! in acido)
i
24 Acido alpha<{2-cherobomniligene-3}toluen—4-solfonico e suoi 6 % 31.121991
sal: (espresso
| in acido)
!
25 |3 (4'-Metilbenzilidene) canfora 6% 31.12.199
26 % 3-Benz.iidene cantora €% I 31.12 1991
28 : “-Isopropil-dibenzoiimetanc 5% | 31.12.1291
]
29 | Saiicilato d1 4-sopropilbenzile 4% 31.12.1991
]
31 1(4-terbutilfenil}-3{(4-metossifenil}-1-3 propanedione 5% 31.12.1991
32 2.4.6-Trianilina~(p-carbo-2’-ethilesile-1'-ossi}-1,3,5-triazina 5% 31.12.1%991

(') Menzione non necessanis se ls concenmezone & pan o infenore allo 0,5 % e se ls sostanzs ¢ utihzzata solo per proteggere il prodono.»
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ALLEGATO N. 7

DIRETTIVA DEL CONSIGLIO

del 21 DEC. 1583

recante quinda modifica della
direttiva 76/768/CEE
concernente il ravvicinamento delle legislazioni

degli Stati membri relativa ai prodotti cosmetici

IL CONSIGLIO DELLE COMUNITA' EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita economica europea, in

particolare l'articolo 100 A,

visto la proposta della Commissione (1),

. . . (2)
in cooperazione con il Parlamento europeo ,

visto il parere del Comitato economico e sociale (3),

(1) GU n° C 214 del 16.8.1988, pag. 16.

(2) Parere reso il 18 gennaio 1989 (non ancora pubblicato nella Gazzetta
ufficiale) e decisione del 13.9.1989 (non ancora pubblicata nella Gazzetta
ufficiale).

(3) GU n° C 56 del 6.3.1989, pag. 1.
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(1)

considerando che la direttiva 76/768/CEE
(2)

modificata, da ultimo, dalla

direttiva 88/667/CEE stabilisce, ai fini dell'adeguamento delle

prescrizioni tecniche definite dalla direttiva al progresso tecnico, il
quadro per una stretta cooperazione tra gli Stati membri e la Commissione
nell'ambito di un comitato per l'adeguamento al progresso tecnico delle
direttive volte ad eliminare gli ostacoli tecnici nel settore dei prodotti

cosmetici ;

considerando che la procedura del comitato € applicabile per gli allegati
da III a VII fino al 31 dicembre 1988 ; che conviene prorogare la durata di
applicazione di tale procedura a tempo indeterminato,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA :

Articolo 1

L'articolo 8, paragrafo 2, secondo comma della direttiva 76/768/CEE é

soppresso.

(1) GU n°® L 262 del 27. 9.1976, pag. 169.
(2) GU n° L 382 del 21.12.1988, pag. 46.
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Articolo 2
Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.
Fatto a Bruxelles, addi 21 DEC.1989

Per il Consiglio

1l Presidente

(f.to) E. CRESSON

Copia certificata conforme
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ALLEGATO N. 8
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DISEGNO DI LEGGE

TitoLo 1

DISPOSIZIONI GENERALI SUI
PROCEDIMENTI PER L’ADEMPIMENTO
DEGLI OBBLIGHI COMUNITARI

Art. 1.

(Delega al Governo
per l'attuazione di direttive comunitarie)

1. 11 Governo & delegato ad emanare,
entro il termine di un anno dalla data di
entrata in vigore della presente legge, i
decreti legislativi recanti le norme occor-
renti per dare attuazione alle direttive della
Comunita economica europea comprese
nell’elenco di cui all’allegato A della pre-
sente legge.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel
rispetto dell’articolo 14 della legge 23
agosto 1988, n.400, su proposta del Ministro
per il coordinamento delle politiche comu-
nitarie, di concerto con i Ministri degli
affari esteri, di grazia e giustizia, del tesoro
e con i Ministri preposti alle altre Ammini-
strazioni interessate.

Art. 2.

(Criteri e principi direttivi generali
della delega legislativa)

1. Salvi gli specifici criteri e principi
direttivi dettati negli articoli seguenti ed in
aggiunta a quelli contenuti nelle direttive
da attuare, i decreti legislativi di cui
all’articolo 1 saranno informati ai seguenti
principi e criteri generali:

a) le Amministrazioni direttamente in-
teressate dovranno provvedere all’attuazio-
ne dei decreti legislativi con le ordinarie
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strutture amministrative di cui attualmente
dispongono;

b) nelle materie di competenza delle
Regioni a statuto speciale e ordinario e
delle province autonome di Trento e di
Bolzano saranno osservati l'articolo 9 della
legge 9 marzo 1989, n. 86, e l'articolo 6,
primo comma, del decreto del Presidente
della Repubblica 24 luglio 1977, n. 616; '

¢) per evitare, ove possibile, disarmo-
nie con le discipline vigenti per i singoli
settori interessati dalla normativa comuni-
taria da attuare, saranno introdotte le
occorrenti modifiche o integrazioni alle
discipline stesse;

d) saranno previste, ove necessario per
assicurare l'osservanza delle disposizioni
contenute nei decreti legislativi, salve le
norme penali vigenti, norme contenenti le
sanzioni amministrative e penali, o il loro
adeguamento, per le infrazioni alle disposi-
zioni dei decreti stessi, nei limiti, rispettiva-
mente, della pena pecuniaria fino a lire 100
milioni, dell’lammenda fino a lire 100
amilyoni e dell’arresto fino a tre anni, da
comminare in via alternativa o congiunta.
Le sanzioni penali saranno previste solo nei
cast In cui le infrazioni alle norme di
attuazione delle direttive ledano interessi
generali dell’ordinamento interno, indivi-
duati in base ai criteri ispiratori degli
articoli 34 e 35 della legge 24 novembre
1981, n. 689. Di norma sard comminata la
pena dell’arresto o dell’ammenda. La pena
dell'ammenda sarad comminata per le infra-
zioni formali, la pena dell’arresto e dell’am-
menda per le infrazioni che espongono a
pericolo grave ovvero a danno l'interesse
protetto;

e) eventuali spese non contemplate da
leggi vigenti e che non riguardino I'attivita
ordinaria delle Amministrazioni statali o
regionali potranno essere previste nei soli
limiti dello stretto necessario per 'adempi-
mento degli obblighi di attuazione delle
direttive; alla relativa copertura, in quanto
non sia possibile far fronte con i fondi gia
assegnati alle competenti Amministrazioni,
si provvedera a norma degli articoli 5 e 21
della legge 16 aprile 1987, n. 183, osservan-
do altresi il disposto dell’articolo 11-rer,
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comma 2, della legge 5 agosto 1978, n. 468,
introdotto dall’articolo 7 della legge 23
agosto 1988, n. 362;

f) i decreti legislativi assicureranno in
ogni caso che, nelle materie trattate dalle
direttive da attuare, la disciplina disposta
sia pienamente conforme alle prescrizioni
delle direttive medesime, tenuto anche
conto delle eventuali modificazioni interve-
nute entro il termine della delega.

Art. 3.

(Attuazione di direttive comunitarie
in via regolamentare)

1. Il Governo & autorizzato ad attuare in via
regolamentare, a norma degli articoli 3,
comma 1, lettera c), e 4 della legge 9 marzo
1989, n. 86, le direttive comprese nell’elen-
co di cui all’allegato B della presente legge,
applicando anche il disposto dell’articolo 5,
comma 1, della medesima legge n. 86.

Art. 4.

(Adeguamenti tecnici
e provvedimenti amministrativi di attuazione)

1. Ai decreti ministeriali da adottare a
norma dell’articolo 20 della legge 16 aprile
1987, n. 183, soggetti al parere del Consi-
glio di Stato ai sensi dell’articolo 17,
comma 4, della legge 23 agosto 1988,
n. 400, si applicano il secondo e terzo
periodo dell’articolo 4, comma 5, della
legge 9 marzo 1989, n. 86.

2. 1l Ministro del commercio con 'estero,
di concerto con il Ministro delle finanze, &
autorizzato ad apportare agli allegati delle
tabelle delle esportazioni e delle importa-
zioni le modifiche concernenti merci o
Paesi ‘direttamente Gonseguenti a regola-
menti o decisioni comunitari o ad accordi
ed intese internazionali cui aderiscono i
Paesi della Comunita economica europea,
riguardanti il contenuto delle suddette
tabelle.

3. Il Ministro dell’agricoltura e delle
foreste, nell'ambito della sua competenza,
adotta, con proprio decreto, provvedimenti
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amministrativi direttamente conseguenti al-
le disposizioni dei regolamenti e delle
decisioni emanati dalla Comunita europea
in materia di politica comune agricola e
forestale, al fine di assicurarne I'applicazio-
ne nel territorio nazionale.

TitoLo I1

DISPOSIZIONI PARTICOLARI DI ADEMPI-
MENTO DIRETTO E CRITERI SPECIALI
DI DELEGA LEGISLATIVA

Caro 1

‘PROFESSIONI

Art. 5.

(Professione di architetto: criteri di delega)

1. L'attuazione delle direttive del Consi-
: o 85/384/CEE, 85/614/CEE e 86/17/CEE
e avvenire in modo da assicurare:

a) il riconoscimento da parte dello Stato
naliano dei diplomi, certificati ed altri titoli
rilasciati dagli Stati membri della Comunita
europea agli effetti dello svolgimento di
attivita nel settore dell’architettura;

b) I'esercizio effettivo in ambito comuni-
tario del diritto di stabilimento e di libera
prestazione dei servizi, ferme restando le
disposizioni che regolano I'esercizio in Italia
delle attivita sopra indicate da parte di
persone in possesso di titolo professionale
idoneo in base alle norme vigenti alla data di
entrata in vigore del decreto legislativo da
emanare a norma della presente legge.

Art. 6.

(Medici specialisti: criteri di delega)

1. L'attuazione della direttiva del Consi-
glio 82/76/CEE dovra comunque assicurare
che:

a) siano individuate le incompatibilita
per coloro che frequentano i corsi di spe-
cializzazione;
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b) siano definiti i requisiti degli organi-
smi di certificazione, le procedure di auto-
rizzazione e i controlli sui medesimi.

Art. 54.

(Cosmetici: criteri di delega)

1. L'attuazione della direttiva del Consi-
glio 88/667/CEE dovra assicurare che:

a) siano adeguate le disposizioni della
legge 11 ottobre 1986, n. 713, all’interpre-
tazione vincolante della direttiva del Consi-
glio 76/768/CEE resa dalla Corte di giusti-
zia delle Comunita europee;

b) sia ammessa la possibilita che, in
aggiunta alle indicazioni in misure legali
del sistema metrico, il contenuto nominale
dei prodotti cosmetici sia espresso anche in
unita di misura diverse, adottate in altri
Paesi;

¢) sia demandato a decreti del Ministro
della sanita, da emanare di concerto con il
Ministro dell'industria, del commercio e
dell'artigianato, I’adeguamento delle dispo-
sizioni sull’etichettatura dei prodotti co-
smetici a eventuali norme comunitarie;

d) sia garantito al Ministero della sani-
ta e alle Regioni un continuo aggiornamen-
to delle notizie sulle sostanze utilizzate nei
cosmetici nazionali e d’importazione, an-
che mediante l'obbligo, per le aziende
interessate, di fornire, singolarmente o
tramite le associazioni di categoria, i relati-
vi dati su supporto magnetico, secondo
modalita e caratteristiche da stabilire con
decreto del Ministro della sanita;

e) sia resa obbligatoria la comunicazio-
ne della cessazione di attivita da parte di
produttori e importatori.

Art. 55.

(Prezzi delle specialita medicinali:
criteri di delega)

1. L'attuazione della direttiva del Consi-
glio 89/105/CEE sara informata ai scguenti
principi e criteri direttivi:
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ALLEGATO N. 9

COMANDO CARABINIER! ANTISOFISTICAZIONI E SANITA

VIA USZT N. 34 - Il p. Tel. 06/5914810-5916625
00144 ROMA (E.U.R.)

S 7.7 3 ~UTERIORE O SANITA !

No &0351/2-1 "pr" 4i prat. - Roma;j: 15 navembre 1989
0GGETTO:- "Centro Tricolagico CITRICQS s.r.l." di_Trenta, Carsa 3
novembre. N. 72. 44980 27w ac

| SLASTE A NG/H’F"S

ALL'ISTITUTO SUPERIORE OI SANITA' ]
Viale Regina Elena ROMA

AAAAAAA

-2

Il dipencente N.A.5. di Trento, nel carsa di ispeziagne effet-
tuata pressao la ditta in oggetto, ha reperito un_astuccic con
=
tenente n. 20 fiale da ml. 20 cadauna di lozione per capelli.)
~——— —_—"
Le predette fiale fanno parte di quattro distinti prodotti capg

trassegnati dalle sigle RC27, RCY12, YB26G e YB19F.

2. Paoiché il Laboratorioc Chimice Pravinciale di Trento si & .di-
chiarate nen in grado di analizzare i prodatti in queéticne -
sia per la ricerca dei compgonenti.riportati sui foglietti il-
lustrativi (vds. all.ia), sia per la ricerca di sostanze ormg
nali, si prega effettuare le analisi(dél casa facendagne cono-

scere { risultati.

3. Quanto sopra al seola fine di indagine conascitiva.

IL COLONNELLO CAOMAND
~Giovanni Ragssett
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ALLEGAaTO N. 10

MINISTERO DELLA SANITA®
COMANDO CARABINIERI ANTISOFISTICAZIONI E SANITA®
N.A.S.di MILANO
via P.Castaldi n.25-Milano-t=al 29408447

Nr.262/1-4 "P" di prot.llo Milano,28 novembre 1989

OGGETTO:- Ditta B.C.M. corrente in Milano piazza Aquileja,6.
Trasmissione campionatura di cosmetici.

ALL‘ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA® di RO MDA

e.per congscenza:

ALLA PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRESSO LA PRETURA CIRCONDARIALE di BUSTO ARSIZIO

<o
TR\ AL GRUPPO CARABINIERI A.S. di MILANDO
N - ‘;d=0==a_.._
~ QT

Fa sequito al foglio p.n. datato 25.11.1989 per 1'A.G. in
indirizzo. :

Il dottor Stefano Monni del servizio di igiene pubblica
presso 1 USSL nr.9 di Saronno (VA), riceveva nel proprio ambu-—
latorio la signora DI CORRADO Giuseppa, in altri atti generaliz-
zata, riscontrandola affetta da "ACNE IMPETIGINIZZATA"™ al volto
notevolmente estese. Lo stesso provvedeva a recuperare le creme
utilizzate dalla paziente e di tutto cio' informava gquesto
“N.A.S.. - {vds.all.l) :

Nel prosiequo degli accertamenti diretti a rintracciare
le cause dell’accaduto, personale dipendente procedeva alla
campionatura di legge su due delle tre creme esibite dalla Di
Corrado, anche se di lotto diverso, la terza non e' stata ese-
guita perche® non trovata presso la ditta produttrice e al recu-
pero del reperto. Il tutto veniva recapitato al P.M.I.P. di
Milano, competente per territorio, ma questo si dichiarava non
attrezzato per le analisi. (vds.all.2,3 e 4)

Per i motivi sopra esposti, la campionatura in questione
con i verbali di prelevamento unitamente al reperto (creme recu-
perate dal sanitario) vengomo trasmessi, con la presente a code-
sto Istituto per gli accertamenti di competenza.

Si allegano le due campionature in quattro aliquote e
up reperto di tre confezioni.

Si resta in attesa dei risultati.
d Il maresciallo maggiore

comandante} 1 nacleo
. (Virgilao T auzzo)



