
Il Decreto del Ministero della Salute del 23 maggio 2019

Sulla Gazzetta Ufficiale n 174 del 26 luglio 2019 è stato pubblicato il Decreto del Ministro della Salute,
emanato di concerto con il Ministro dell’Economia e delle Finanze e del Ministro dello sviluppo eco-
nomico, concernente : ”Attuazione della decisione di esecuzione (UE) n 2018/576 della Commissione
del 15 dicembre 2017 relativa alle norme tecniche concernenti gli elementi di sicurezza applicati ai pro-
dotti del tabacco”.

Il decreto, che pubblichiamo integralmente nel presente numero e che disciplina le modalità di appli-
cazione, fornitura e controllo dell’elemento di sicurezza da apporre sulle confezioni unitarie dei prodotti
del tabacco lavorato, trova i suoi presupposti e fondamenti in due normative di carattere comunitario
e precisamente:

nelle disposizioni della Direttiva 2014/40/UE del Parlamento e del Consiglio, del 3 aprile 2014,
sul ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e amministrative degli Stati mem-
bri relative alla lavorazione, alla presentazione e alla vendita dei prodotti del tabacco e dei pro-
dotti correlati e che abroga la Direttiva 2001/37/CE;

nella Decisione di esecuzione UE 2018/576 della Commissione del 15 dicembre 2017 relativa
alle norme tecniche concernenti gli elementi di sicurezza applicati ai prodotti del tabacco.

Tralasciando in questa sede l’esame della Direttiva 2014/40/UE, che ha già formato oggetto di separata
analisi in precedenti pubblicazioni, riteniamo opportuno soffermarci in modo più approfondito sul
contenuto della Decisione di esecuzione n 2018/576 sopraindicata che costituisce il vero paradigma di
riferimento e presupposto per le legislazioni degli Stati membri in materia di elementi di sicurezza ap-
plicati ai prodotti del tabacco alla quale si sono ispirati i Ministeri interessati all’emanazione del Decreto
oggetto del presente numero di Pianeta tabacco.

Dall’ analisi dei contenuti della Decisione in esame emerge in buona sostanza che:

La Direttiva 2014/40/UE ha sancito l’obbligo di apposizione, su tutte le confezioni unitarie
dei prodotti del tabacco immesse sul mercato, di un elemento di sicurezza antimanomissione
composto di elementi visibili e invisibili allo scopo di rendere più agevole la verifica dell’auten-
ticità dei prodotti del tabacco ed ha, altresì, ritenuto opportuno stabilire norme tecniche per
definire un sistema di elementi di sicurezza;

Gli elementi di sicurezza e i sistemi di verifica correlati, che gli Stati membri hanno il compito
di adottare, debbono garantire la piena e completa tracciabilità dei prodotti ed allo stesso tempo
consentire il monitoraggio più efficace relativamente alla conformità dei prodotti del tabacco
alle disposizioni della Direttiva 2014/40/UE;

Gli Stati membri debbono adottare regole comuni in materia di elementi di sicurezza sia per
garantire la uniformità dei prodotti immessi in commercio alle prescrizioni dettate dalla Co-
munità, sia per agevolare il funzionamento del mercato interno dei prodotti del tabacco leciti;



Le norme tecniche destinate agli elementi di sicurezza debbono tenere conto dell’elevato livello
di innovazione presente nel settore in esame e, nel contempo, consentire alle Autorità compe-
tenti degli Stati membri di verificare l’autenticità dei prodotti in modo efficace utilizzando com-
binazioni di elementi visibili e invisibili al fine di garantire un elevato livello di sicurezza;

Un elevato livello di sicurezza richiede l’adozione di garanzie supplementari che siano in grado
di fornire adeguata protezione da minacce interne ed esterne. A tal fine almeno uno degli ele-
menti di autenticazione degli elementi di sicurezza deve essere fornito da un soggetto terzo in-
dipendente. 

La presenza di un soggetto terzo indipendente riduce la possibilità di attacchi perpetrati da
persone fisiche o soggetti direttamente o indirettamente collegati con il produttore.

Un elevato livello di sicurezza nella materia richiede anche che la Commissione dovrà procedere
“periodicamente” alla revisione delle procedure adottate per monitorare la conformità ai criteri
di indipendenza dei soggetti terzi stabiliti con la Decisione di esecuzione in esame;

I bolli fiscali o i marchi di identificazione nazionale a fini fiscali che diversi Sati membri pre-
scrivono dovranno poter essere utilizzati anche come parte degli elementi di sicurezza;

Poiché deve essere garantita e protetta l’integrità degli elementi di sicurezza ed occorre realizzare
un elevato livello di protezione dagli attacchi esterni, gli elementi di sicurezza devono essere
applicati con apposizione o a stampa, o con una combinazione delle due modalità, in modo da
impedire la sostituzione, il riutilizzo o la modificazione di ciascuna confezione unitaria;

Per consentire la periodica verifica della autenticità di un prodotto del tabacco e per intensificare
la lotta ai prodotti illeciti, agli Stati membri e alla Commissione dovranno essere forniti, a ri-
chiesta, campioni di prodotti da usare per le analisi di laboratorio e dovrà essere intensificata
la reciproca assistenza tra gli Stati per lo scambio di informazioni e per fornire reciproca assi-
stenza e scambio di conoscenze e competenze.         

Questi sono i principi ai cui gli Stati membri debbono uniformarsi nell’emanazione delle legislazioni
nazionali volte al recepimento delle disposizioni. Tali principi sono stati pertanto posti alla base del
Decreto oggetto di odierno esame da parte dei Ministeri competenti e sono agevolmente riconoscibili
nel contenuto dell’articolato del Decreto. 

Meritano, però, a nostro avviso una particolare attenzione ed approfondimento le disposizioni comu-
nitarie in materia di indipendenza dei fornitori dell’elemento di autenticazione. Ciò sia per la no-
vità della materia che introduce nuovi soggetti nei processi di commercializzazione e vendita dei
tabacchi lavorati, sia per il dettaglio con cui le Autorità comunitarie hanno disciplinato la materia.

Al fine di conseguire la così detta “patente” di soggetti indipendenti idonei a svolgere il ruolo di for-
nitori dell’elemento di autenticazione da apporre sulle confezioni unitarie dei prodotti del tabacco la
Commissione ha stabilito, in estrema sintesi, quanto segue:

I fornitori e i subfornitori sono considerati indipendenti se la loro natura giuridica o la forma
organizzativa sia del tutto al di fuori del controllo diretto o indiretto dell’industria del tabacco;

I fornitori o i subfornitori debbono essere totalmente indipendenti, anche in termini finanziari,
e tale indipendenza è presunta se prima di svolgere l’attività l’impresa o il gruppo di imprese
ha ricavato meno del 10% del fatturato annuo a livello mondiale, al netto di IVA ed altre im-
poste, dai beni e servizi forniti al settore del tabacco nel corso degli ultimi due anni civili.



Altro elemento di discrimine è costituito dall’assenza di conflitti di interesse con l’industria del
tabacco da parte dei responsabili della direzione dell’impresa o del gruppo di imprese, compresi
i membri dei consigli di amministrazione o di altro organo direttivo. Tali soggetti non debbono
inoltre aver fatto parte di strutture aziendali dell’industria del tabacco negli ultimi cinque anni,
non debbono possedere azioni, partecipazioni a programmi pensionistici privati o da interessi
di partner, coniugi o parenti diretti in linea ascendente e discendente;

Se fanno ricorso ad attività di subfornitori, i fornitori di elementi di autenticazione hanno la
responsabilità di garantire la conformità dei subfornitori ai criteri sopraindicati;

Gli Stati membri e la Commissione possono esigere la trasmissione di tutta la documentazione
necessaria per valutare la conformità ai criteri di indipendenza e imparzialità descritti e richiedere
dichiarazioni annuali e l’elenco dei servizi forniti all’industria del tabacco nell’ultimo anno civile
e le dichiarazioni di indipendenza finanziaria da parte di tutti i membri della dirigenza del for-
nitore indipendente;

I fornitori degli elementi di autenticazione debbono informare gli Stati membri interessati e la
Commissione europea di eventuali casi di minacce o di altri tentativi di esercitare influenza in-
debita che possano compromettere la loro indipendenza;

Le autorità pubbliche e le imprese di diritto pubblico e i relativi subfornitori sono considerate
indipendenti dall’industria del tabacco;

La Commissione procede al periodico riesame delle procedure che disciplinano il controllo
della conformità ai criteri di indipendenza al fine di valutare la validità con le norme della De-
cisione di esecuzione. 

Vogliamo in via conclusiva segnalare che la Decisione di esecuzione, come anche il Decreto che pub-
blichiamo nel presente numero del supplemento, prevede due deroghe di carattere temporaneo all’ap-
plicazione delle disposizioni in esame.

La prima è quella relativa alle sigarette e al tabacco da arrotolare, che sono stati lavorati o importati
nell’unione europea prima del 20 maggio 2019 e che non recano un elemento di sicurezza in linea con
le prescrizioni della Decisione di esecuzione in esame. Tali prodotti possono rimanere in libera pratica
ed essere commercializzati fino al 20 maggio 2020.

La seconda deroga prevede che i prodotti del tabacco, diversi dalle sigarette e dal tabacco da arrotolare,
lavorati o importati nell’Unione europea prima del 20 maggio 2014 che non recano un elemento di si-
curezza a norma della decisione di esecuzione in esame, possono rimanere in libera pratica ed essere
commercializzati fino al 20 maggio 2026.




























