PARLAMENTO EUROPEQO

* X %

2004 £ 3 2009

* 5k

Commissione per l'industria, la ricerca e l'energia

2007/0121(COD)
6.3.2008
della commissione per 1'industria, la ricerca e 1'energia
destinato alla commissione per 1'ambiente, la sanita pubblica e la sicurezza
alimentare
sulla proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo
alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele e recante modifica della direttiva 67/548/CEE e del regolamento (CE)
n. 1907/2006
(COM(2007)0355 — C6-0197/2007 —2007/0121(COD))
Relatrice per parere: Anne Laperrouze
AD\7125411T.doc PE400.315v03-00

IT

IT



PA Legam

PE400.315v03-00 2/16 AD\7125411T.doc

IT



Traduzione esterna
BREVE MOTIVAZIONE

La proposta, come di seguito modificata, rappresenta una tappa importante di un processo
avviato negli anni 1980-1990 dall’Organizzazione internazionale del lavoro, che ¢ stato
ripreso ed elaborato ulteriormente dalla Conferenza delle Nazioni Unite sull’ambiente e lo
sviluppo.

Gli obiettivi del sistema generale armonizzato di classificazione e di etichettatura dei prodotti
chimici (acronimo inglese GHS) includono criteri armonizzati per la classificazione delle
sostanze e delle miscele in base ai relativi pericoli fisici, per la salute o per I’ambiente, nonché
per la comunicazione di tali pericoli, ivi comprese disposizioni in materia di etichettatura e
schede dei dati di sicurezza.

La relatrice non puo che accogliere con favore tale iniziativa: un approccio globale ¢ del tutto
pertinente con un obiettivo di maggiore tutela della salute e dell’ambiente e lo scambio
internazionale dei prodotti.

La proposta della Commissione armonizza le regole di classificazione, etichettatura e
imballaggio delle sostanze e delle miscele. Essa prescrive che siano le imprese stesse a
classificare le rispettive sostanze e miscele e a notificare la classificazione e contiene,
nell’allegato VI, un elenco armonizzato di sostanze classificate a livello comunitario. Infine,
stabilisce un inventario delle classificazioni e delle etichettature, costituito dall’insieme delle
suddette notifiche e classificazioni armonizzate.

E auspicabile la coerenza con REACH, sia in materia di scadenze, sia per quanto attiene ad un
approccio per tonnellaggio, ovvero in merito agli allegati, in particolare 1’allegato VI.

In base alla proposta della Commissione, la parte 3 dell’allegato VI ¢ vincolante. Questa parte
deve contenere unicamente le classificazioni che, conformemente a REACH e all’articolo 38
del progetto di regolamento, resteranno armonizzate a livello comunitario, vale a dire:
cancerogenicita, mutagenicita, tossicita per la riproduzione (CMR) e sensibilizzazione delle
vie respiratorie, nonché casi particolari debitamente giustificati (articolo 38-2).

La proposta prevede la creazione di una parte 4 dell’allegato VI, contenente le classificazioni
e le etichettature delle sostanze pericolose per le quali ¢ gia stata effettuata un’armonizzazione
comunitaria mediante la direttiva 67/548/CEE, per categorie di rischio diverse rispetto a
quelle di cui all’articolo 38-1; le classificazioni e le etichettature in questione vengono
trasferite sulla base dei criteri di classificazione ed etichettatura, conformemente all’allegato I.

La proposta della Commissione di introdurre tali classificazioni nella parte 3 dell’allegato VI,
alla stregua di quelle che continueranno ad essere armonizzate in applicazione dell’articolo

38, conformemente alle procedure di cui agli articoli 39 e 40, presenta vari inconvenienti:

- la “traduzione” delle classificazioni “allegato I della direttiva 67/548/CEE” in classificazioni
“GHS” non ¢ stata effettuata di concerto;
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- a causa della non corrispondenza esatta tra gli attuali criteri e quelli del GHS per numerose
sostanze, ¢ prevista una possibilita di deroga alla classificazione stabilita dall’allegato VI,
parte 3;

- la disposizione dell’articolo 4.6 che chiede di “completare” le classificazioni di cui
all’allegato VI, parte 3, puo essere applicata unicamente a classificazioni “parziali”, come
previsto all’articolo 38;

- giacché non sono previste revisioni e aggiornamenti delle classificazioni in questione, esse
diverranno progressivamente obsolete. Se sono vincolanti, non sara possibile tenere conto dei
nuovi dati, in particolare quelli generati in applicazione del regolamento REACH.

La parte 4 dell’allegato VI deve dunque essere considerata come uno strumento di riferimento
non vincolante, che sara ampiamente utilizzato dall’industria e dalle autorita.

In tal modo, il lavoro realizzato da decenni dagli esperti della Commissione, degli Stati
membri e dell’industria, al fine di elaborare 1’allegato I della direttiva 67/548/CEE, non andra
“perduto” e potranno essere applicati appieno anche i criteri GHS.

At sensi dell’articolo 49, 1 fornitori che applicassero una classificazione e un’etichettatura
diversi da quelli di cui all’allegato VI, parte 4, dovranno essere in grado di dimostrare alle
autorita competenti di avere effettivamente applicato 1 criteri previsti nelle parti 2-5
dell’allegato I.

Un allegato VI non vincolante, eccezion fatta per la parte 3, presenterebbe inoltre il duplice
vantaggio di evitare confusioni, contraddizioni, ambiguita, ecc. con I’inventario delle
classificazioni e delle etichettature oggetto del capitolo 2 del titolo V, e di non ostacolare gli
scambi internazionali.

Per quanto riguarda le informazioni figuranti sul prodotto finito, giacché la Commissione ha
scelto di includere il comparto post-produzione, deve prevalere 1’approccio basato sulla
qualita e pertinenza dell’informazione e non sulla quantita.

Infine, poiché si tratta di un sistema globale, ¢ importante che il futuro regolamento non

imponga alle imprese europee vincoli cui non sarebbero sottoposte le loro concorrenti
internazionali.

EMENDAMENTI

La commissione per l'industria, la ricerca e I'energia invita la commissione per I'ambiente, la
sanita pubblica e la sicurezza alimentare, competente per il merito, a includere nella sua
relazione 1 seguenti emendamenti:

Testo della Commissione Emendamenti del Parlamento

PE400.315v03-00 4/16 AD\7125411T.doc



Emendamento 1
Considerando 7

Testo della Commissione

(7) I benefici per le imprese saranno tanto
maggiori quanto pitl numerosi saranno i
paesi che recepiranno nella loro
legislazione i criteri del GHS. La Comunita
deve farsi promotrice di questo processo
per indurre altri paesi a seguire il suo
esempio e per dare all'industria della
Comunita un vantaggio concorrenziale.

Emendamento

(7) I benefici per le imprese saranno tanto
maggiori quanto pill numerosi saranno i
paesi che recepiranno nella loro
legislazione 1 criteri del GHS. La Comunita
deve farsi promotrice di questo processo
per indurre altri paesi a seguire il suo
esempio e per dare all'industria della
Comunita e, in particolare, alle piccole e
medie imprese (PMI) un vantaggio
concorrenziale.

Motivazione

Nella consultazione via Internet della Commissione, effettuata dal 21 agosto al 21 ottobre
2006, sono stati ricevuti 370 contributi di cui 250 provenienti da imprese, il 45% delle quali

con una manodopera inferiore a 250 lavoratori.

Emendamento 2
Considerando 19

Testo della Commissione

(19) Affinché siano fornite informazioni
sulle sostanze pericolose che vi sono
contenute, anche le miscele devono essere
opportunamente etichettate quando
contengono almeno una sostanza
classificata come pericolosa, anche se le
miscele stesse non sono classificate come
pericolose.

Emendamento

(19) Affinché siano fornite informazioni e
protezione per quanto riguarda le sostanze
pericolose che vi sono contenute, anche le
miscele devono essere opportunamente
etichettate quando contengono almeno una
sostanza classificata come pericolosa,
anche se le miscele stesse non sono
classificate come pericolose.

Motivazione

La classificazione, l'etichettatura e l'imballaggio non sono effettuati esclusivamente a fini
informativi ma fondamentalmente per proteggere la salute degli utenti e l'ambiente.

Emendamento 3
Considerando 21
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(21) Se la classificazione di una sostanza o
miscela puo essere effettuata sulla base delle
informazioni disponibili, le informazioni
disponibili da utilizzare ai fini del presente
regolamento devono essere di preferenza
conformi alle disposizioni pertinenti del
regolamento (CE) n. 1907/2006, alle
disposizioni in materia di trasporto o ai
principi o alle procedure internazionali per la
convalida delle informazioni, in modo da
assicurare la qualita e la comparabilita dei
risultati e la coerenza con altre disposizioni a
livello internazionale o comunitario. La
stesso vale quando il fornitore sceglie di
produrre nuove informazioni.

(21) La classificazione di una sostanza o
miscela puo essere effettuata sulla base delle
informazioni disponibili che devono essere
utilizzate ai fini del presente regolamento e
che devono essere di preferenza conformi
alle disposizioni pertinenti del regolamento
(CE) n. 1907/2006, alle disposizioni in
materia di trasporto o ai principi o alle
procedure internazionali per la convalida
delle informazioni, in modo da assicurare la
qualita e la comparabilita dei risultati e la
coerenza con altre disposizioni a livello
internazionale o comunitario. La stesso vale
quando il fornitore sceglie di produrre nuove
informazioni.

Motivazione

E chiaro che tutte le informazioni disponibili e pertinenti devono poter essere prese in
considerazione nella classificazione di una sostanza o di una miscela.

Emendamento 4
Considerando 25

(25) Nuove informazioni per quanto
riguarda 1 pericoli fisici sono sempre
necessarie, tranne se i dati gia esistono o se
una deroga ¢ prevista nella parte 2.

(25) Prove volte a determinare i pericoli
fisici di una sostanza o di una miscela sono
sempre necessarie, tranne se 1 necessari dati
attendibili gia esistono o se una deroga ¢
prevista nella parte 2.

Emendamento 5
Considerando 44

Testo della Commissione

(44) Le risorse delle autorita devono
concentrarsi sulle sostanze che si
presentano piu problematiche. Deve quindi
essere prevista la possibilita per le autorita
competenti e 1 fornitori di presentare
all'agenzia proposte di classificazione
armonizzata delle sostanze classificate in
relazione a pericoli di cancerogenicita,
mutagenicita sulle cellule germinali o
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Emendamento

(44) Le risorse delle autorita devono
concentrarsi sulle sostanze che si
presentano piu problematiche per la salute
e l'ambiente. Deve quindi essere prevista
la possibilita per le autorita competenti e i
fornitori di presentare all'agenzia proposte
di classificazione armonizzata delle
sostanze classificate in relazione a pericoli
di cancerogenicita, mutagenicita sulle
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tossicita per la riproduzione, categorie 1A
o 1B, sensibilizzazione delle vie
respiratorie o per quanto riguarda altri
effetti caso per caso. L'agenzia deve dare il
suo parere sulla proposta e le parti
interessate devono avere la possibilita di
presentare le loro osservazioni. La
Commissione deve quindi decidere la
classificazione definitiva.

cellule germinali o tossicita per la
riproduzione, categorie 1A o 1B,
sensibilizzazione delle vie respiratorie o
per quanto riguarda altri effetti caso per
caso. L'agenzia deve dare il suo parere
sulla proposta e le parti interessate devono
avere la possibilita di presentare le loro
osservazioni. La Commissione deve quindi
decidere la classificazione definitiva.

Emendamento 6
Considerando 52 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento

(52 bis) Al fine di fornire ai consumatori
informazioni adeguate, evitare misure
sproporzionate, quali imballaggi resistenti
ai bambini, che possono derivare
dall'eccessiva classificazione delle
sostanze e delle miscele, nonché per
evitare di duplicare la sperimentazione,
gli Stati membri dovrebbero introdurre
una procedura per aiutare tutti i fornitori,
e in particolare le PMI nel contesto di
taluni gruppi specifici di prodotti, a
determinare la classificazione,
Petichettatura e I’imballaggio adeguati
per siffatte sostanze e miscele.

Motivazione

Qualora il fabbricante disponga unicamente delle informazioni trasmesse dal fornitore o dai
fornitori delle sostanze impiegate nel prodotto (nella miscela), esso si rifa alla fissazione
della classificazione della miscela sulla base di una valutazione delle informazioni effettuata
secondo la procedura di cui all'articolo 9 - paragrafo 4. Cio comporta il rischio di
sottovalutare o (in particolare) sopravvalutare la pericolosita della miscela. L'esistenza e il
riconoscimento di una procedura in base alla quale possono essere messe a disposizione
conoscenze specializzate nonché informazioni e dati supplementari per valutare una miscela
consentira di ottenere una classificazione piu precisa e sara particolarmente utile alle PMI.

Emendamento 7
Articolo 9, paragrafo 4, comma 2
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Tuttavia, quando tali informazioni non Tuttavia, quando tali informazioni non

consentono l'applicazione dei principi ponte, consentono l'applicazione dei principi ponte
il fornitore valuta le informazioni applicando e quando una valutazione di esperti non
l'altro metodo o gli altri metodi descritti in puo giustificare estensioni al di la dei
ciascun capitolo delle parti 3 e 4 dell'allegato principi ponte, 1l fornitore valuta le

L. informazioni applicando 1'altro metodo o gli

altri metodi descritti in ciascun capitolo delle
parti 3 e 4 dell'allegato 1.

Motivazione

Per privilegiare la concordanza con la formulazione del GHS -NU sulla valutazione di
esperti (1.3.2.4.8 del Libro viola): "L'impostazione relativa alla classificazione delle miscele
comprende il ricorso a valutazioni di esperti in un certo numero di settori, per garantire che
l'informazione esistente e utilizzabile per il maggior numero di miscele a protezione della
salute umana e dell'ambiente".

Emendamento 8
Articolo 9, paragrafo 4 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

4 bis. Qualora per un gruppo specifico di
prodotti sia stato istituito un centro di
classificazione dei pericoli che raccolga le
conoscenze tecniche in materia di
valutazione delle informazioni, dati di
prova, determinazione della forza
probante dei dati e principi ponte
relativamente alle sostanze e alle miscele
in detto gruppo di prodotti, i fornitori di
tali sostanze e miscele possono basarsi
sulle valutazioni fornite da tale centro per
determinare i pericoli connessi con la
miscela o la sostanza.

Motivazione

Qualora il fabbricante disponga unicamente delle informazioni trasmesse dal fornitore o dai
fornitori delle sostanze impiegate nel prodotto (nella miscela), esso si rifa alla fissazione
della classificazione della miscela sulla base di una valutazione delle informazioni effettuata
secondo la procedura di cui all'articolo 9 - paragrafo 4. Cio comporta il rischio di
sottovalutare o (in particolare) sopravvalutare la pericolosita della miscela. L'esistenza e il
riconoscimento di una procedura in base alla quale possono essere messe a disposizione
conoscenze specializzate nonché informazioni e dati supplementari per valutare una miscela
consentira di ottenere una classificazione piu precisa e sara particolarmente utile alle PMI.
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Emendamento 9
Articolo 12, lettera c)

¢) quando informazioni pertinenti e c¢) quando informazioni pertinenti e
attendibili dimostrano la possibilita che si attendibili dimostrano la possibilita che si
producano effetti sinergici o antagonistici tra producano effetti sinergici o antagonistici tra
le sostanze componenti una miscela per la le sostanze componenti una miscela.

quale la valutazione é stata effettuata in
base alle informazioni relative a tali

sostanze.
Emendamento 10
Articolo 17, paragrafo 1, alinea
Testo della Commissione Emendamento
1. Una sostanza o miscela classificata come 1. Una sostanza o miscela classificata come
pericolosa ¢ provvista di un'etichetta che pericolosa ¢ provvista di un'etichetta
contiene gli elementi seguenti: sull'imballaggio che contiene gli elementi
seguenti:
Motivazione

L'etichettatura puo essere apposta solamente sull'imballaggio. L'indicazione sull'imballaggio
della sostanza neutralizzante da usare come pure l'indicazione del numero telefonico di
emergenza (112) rappresenta una misura di sicurezza d'urgenza.

Emendamento 11
Articolo 31, paragrafo 1, lettera k

Testo della Commissione Emendamento
(k) presentante un pericolo cronico per k) presentante un pericolo cronico per
'ambiente acquatico di categoria 1, 2, 3 e 'ambiente acquatico di categoria 1 e 2.

4.

Motivazione

Le categorie 3 e 4 di pericolo cronico per l'ambiente acquatico non sono associate a un
pittogramma di pericolo. Se l'indicazione di pericolo e omessa dall'imballaggio, gli utenti non
saranno consapevoli di tale particolare pericolo. L'emendamento proposto rispecchia la
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prassi attuale nella direttiva sui preparati pericolosi per le miscele classificate come R10 o
R52/53, cioe classificazioni non associate a un simbolo di pericolo. Emendamento collegato
all'emendamento sull'articolo 31, paragrafo 1 bis (nuovo).

Emendamento 12
Articolo 31, paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

1 bis. Per gli imballaggi con un contenuto
pari o inferiore a 125 ml, non occorre
riportare consigli di prudenza
sull'etichetta se la sostanza o miscela é
classificata come presentante un pericolo
cronico per l'ambiente acquatico di
categoria 3 o0 4.

Motivazione

Emendamento collegato all'emendamento all'articolo 31, paragrafo 1, lettera k). Le categorie
3 e 4 di pericolo cronico per l'ambiente acquatico non sono associate a un pittogramma di
pericolo. Se l'indicazione di pericolo e omessa dall'imballaggio, gli utenti non saranno
consapevoli di tale particolare pericolo. L'emendamento proposto rispecchia la prassi attuale
nella direttiva sui preparati pericolosi per le miscele classificate come R10 o R52/53, cioé
classificazioni non associate a un simbolo di pericolo.

Emendamento 13
Articolo 31, paragrafo 2 bis (nuovo)

Testo della Commissione Emendamento

2 bis. Non vi é obbligo di etichettatura per
quanto concerne le confezioni monodose
o servizgio singolo, porzione singola o dose
unitaria contenute in imballaggi
etichettati a norma del presente
regolamento, che vengono da questi
rimosse solo per l'utilizzazione in
conformita delle istruzioni per l'uso
accluse all'imballaggio.
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Motivazione

L'emendamento chiarisce la situazione per quanto riguarda le miscele fornite in formato per
dose unitaria in cui il prodotto (ad esempio una compressa ): a) e destinato ad un uso unico,

b) deve essere prelevato dall'imballaggio esterno subito prima dell'uso, e c) tutte le istruzioni
(e il resto dell'etichettatura) figurano sull'imballaggio esterno.

Emendamento 14
Articolo 36, paragrafo 1, comma 1

Testo della Commissione

Se sono utilizzati un imballaggio esterno e
un imballaggio interno e l'imballaggio
esterno non reca un pittogramma
conforme alle norme in materia di
trasporto di merci pericolose del
regolamento (CEE) n. 3922/91, della
direttiva 94/55/CE, della direttiva
96/49/CE o della direttiva 2002/59/CE,
l'imballaggio esterno e I'imballaggio
interno sono provvisti di un'etichetta
conforme a quanto disposto dal presente
regolamento.

Emendamento

Se sono utilizzati un imballaggio esterno e
un imballaggio interno e l'imballaggio
esterno é etichettato conformemente alle
norme in materia di trasporto di merci
pericolose del regolamento (CEE) n.
3922/91, della direttiva 94/55/CE, della
direttiva 96/49/CE o della direttiva
2002/59/CE, I'imballaggio interno é
prowvisto di un'etichetta conforme a quanto
disposto dal presente regolamento.

Motivazione

In linea con l'articolo 11, paragrafo 6, lettera a) della direttiva sui preparati pericolosi.

Emendamento 15
Articolo 37, paragrafo 2

2. Gli imballaggi costituiti da recipienti
contenenti una sostanza o miscela venduta
od offerta al pubblico non hanno una forma
e/o una decorazione grafica che attiri o
risvegli la curiosita attiva dei bambini o sia
tale da indurre i consumatori in errore, o una
presentazione o una denominazione
utilizzate per prodotti alimentari, mangimi,
medicinali o cosmetici.

Se tali recipienti sono conformi alle
disposizioni dell'allegato II, punto 3.1.1,
sono muniti di una chiusura di sicurezza per
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contenenti una sostanza o miscela venduta
od offerta al pubblico non hanno una forma
e/o una decorazione grafica che attiri o
risvegli la curiosita attiva dei bambini o sia
tale da indurre 1 consumatori in errore, o una
presentazione o una denominazione
utilizzate per prodotti alimentari, mangimi,
medicinali o cosmetici.

Se tali recipienti sono conformi alle
disposizioni dell'allegato II, punto 3.1.1,
sono muniti di una chiusura di sicurezza per

PE400.315v03-00

IT



1 bambini conforme alle disposizioni
dell'allegato II, punti 3.1.2, 3.1.3 ¢ 3.1.4.2.

Se tali recipienti sono conformi alle
disposizioni dell'allegato II, punto 3.2.1,
recano un'indicazione di pericolo
riconoscibile al tatto conforme alle
disposizioni dell'allegato II, punto 3.2.2.

1 bambini conforme alle disposizioni
dell'allegato II, punti 3.1.2,3.1.3e3.14.2 a
meno che non si applichino alla miscela le
disposizioni specifiche in materia di
imballaggio previste da un'altra direttiva o
da un altro regolamento dell'UE, in
particolare i regolamenti (CE) n. 648/2004
e (CE) n. 907/2006.

Se tali recipienti sono conformi alle
disposizioni dell'allegato II, punto 3.2.1,
recano un'indicazione di pericolo
riconoscibile al tatto conforme alle
disposizioni dell'allegato II, punto 3.2.2 a
meno che non si applichino alla miscela le
disposizioni specifiche in materia di
imballaggio previste da un'altra direttiva o
da un altro regolamento dell'UE, in
particolare i regolamenti (CE) n. 648/2004
e (CE) n. 907/2006.

Motivazione

Quest'emendamento evita una sovrapposizione con disposizioni previste in altre direttive o

regolamenti UE.

Emendamento 16
Articolo 41, paragrafo 1, alinea

1. Ogni fabbricante o importatore, o gruppo
di fabbricanti o importatori, qui di seguito
designato come "il notificante", che immette
sul mercato una sostanza soggetta a
registrazione a norma del regolamento (CE)
n. 1907/2006 o una sostanza classificata
come pericolosa in quanto tale o in quanto
componente di una miscela oltre 1 limiti di
concentrazione specificati nella direttiva
1999/45/CE o nel presente regolamento che
determinano la classificazione della miscela
come pericolosa, notifica all'agenzia le
informazioni seguenti, affinché siano incluse
nell'inventario di cui all'articolo 43:
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1. Ogni fabbricante o importatore, o gruppo
di fabbricanti o importatori, qui di seguito
designato come "il notificante", che immette
sul mercato una sostanza classificata come
pericolosa e soggetta a registrazione a
norma del regolamento (CE) n. 1907/2006 o,
quando la quantita é superiore ad una
tonnellata all'anno, una sostanza
classificata come pericolosa in quanto tale o
in quanto componente di una miscela oltre 1
limiti di concentrazione specificati nella
direttiva 1999/45/CE o nel presente
regolamento che determinano la
classificazione della miscela come
pericolosa, notifica all'agenzia le
informazioni seguenti, affinché siano incluse
nell'inventario di cui all'articolo 43:
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Motivazione

L'obbligo, a partire dal 1° dicembre 2010, di notificare all'agenzia questo inventario delle
classificazioni non deve riguardare l'insieme delle sostanze soggette a registrazione immesse
sul mercato, ma solo quelle classificate come pericolose, anche nel quadro di REACH. Negli
ultimi due casi citati (sostanza classificata come pericolosa in quanto tale o in quanto
componente di una miscela ...), deve essere prevista una soglia (1 tonnellata all'anno). La
mancanza di soglia comporterebbe incertezza giuridica e avrebbe un impatto negativo

sull'attivita di ricerca e sviluppo.

Emendamento 17
Articolo 45

1. Gli Stati membri designano uno o piu
organismi a cui 1 fornitori comunicano le
informazioni, comprese quelle relative alla
composizione chimica delle miscele
immesse sul mercato e classificate o
considerate come pericolose in ragione dei
loro effetti sulla salute o dei loro effetti
fisici.

2. Gli organismi designati forniscono tutte le
garanzie richieste per quanto riguarda la
tutela della riservatezza delle informazioni
ricevute. Tali informazioni possono essere
utilizzate soltanto per rispondere alla
necessita medica di adottare misure di
prevenzione e cura, in particolare in caso
d'urgenza.

Le informazioni non sono utilizzate per altri
scopi.

3. Per poter adempiere i compiti loro
affidati, gli organismi designati dispongono
di tutte delle informazioni che i fornitori
responsabili della commercializzazione
hanno 1'obbligo di fornire.
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1. Gli Stati membri designano uno o piu
organismi a cui 1 fornitori comunicano le
informazioni sulle miscele immesse sul
mercato e classificate o considerate come
pericolose in ragione dei loro effetti sulla
salute o dei loro effetti fisici.

1 bis. Le informazioni di cui al paragrafo 1
sono presentate secondo il formato indicato
all'allegato VII bis! e sono sufficienti per
soddisfare le esigenze mediche ai fini della
determinazione di misure di prevenzione e
cura, in particolare in caso d'urgenza.

2. Gli organismi designati forniscono tutte le
garanzie richieste per quanto riguarda la
tutela della riservatezza delle informazioni
ricevute. Tali informazioni possono essere
utilizzate soltanto per soddisfare le esigenze
mediche di cui al paragrafo 2 e non sono
utilizzate per altri scopi.

3. Per poter adempiere 1 compiti loro
affidati, gli organismi designati dispongono
di tutte delle informazioni che i fornitori
responsabili della commercializzazione
hanno l'obbligo di fornire.

3 bis. Ogni anno gli Stati membri
presentano dati fondati sulla base dati
europea sugli incidenti, istituita nel quadro
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del programma EHLASS (Sistema europeo
di rilevamento degli incidenti domestici e
del tempo libero), che illustrano
dettagliatamente il numero di incidenti e le
miscele coinvolte in relazione a cui gli
organi designati hanno ricevuto richieste di
informazioni mediche riguardanti il
trattamento e le misure di cura.

! Le norme in materia di informazione
contenute nell'ambito delle disposizioni
generali dell'EACCPT costituiscono la base
dell'allegato VI bis.

Motivazione

Visto che ogni Stato ha dei meccanismi diversi in merito alle richieste d'informazione e ai
formati prescritti, una procedura comunitaria favorira la trasparenza e gli aspetti pratici di
attuazione.

L'Associazione europea dei centri antiveleno e di tossicovigilanza ha pubblicato norme in
materia d'informazione che sarebbero la base di un nuovo allegato VII bis. La base di dati
sugli infortuni fissata dalla DG SANCO offrirebbe un veicolo di trasmissione per il resoconto
dei dati raccolti dagli organi designati sulle miscele e sugli infortuni nelle quali queste sono

coinvolte.
Emendamento 18
Articolo 52, paragrafo 1
1. Se uno Stato membro ha fondati motivi di 1. Se, in caso di controversia con un
ritenere che una sostanza o miscela, fornitore, uno Stato membro ha fondati
quantunque conforme alle prescrizioni del motivi di ritenere che una sostanza o
presente regolamento, comporti un rischio miscela, che soddisfi o meno le prescrizioni
per la salute umana o per I'ambiente per del presente regolamento, comporti un
ragioni inerenti alla classificazione, rischio per la salute umana o per I'ambiente
all'etichettatura o all'imballaggio, puo per ragioni inerenti alla classificazione,
adottare appropriate misure provvisorie. Lo all'etichettatura o all'imballaggio, puo
Stato membro ne informa immediatamente adottare appropriate misure provvisorie. Lo
la Commissione, l'agenzia e gli altri Stati Stato membro ne informa immediatamente
membri, specificando i motivi della sua la Commissione, l'agenzia e gli altri Stati
decisione. membri, specificando 1 motivi della sua
decisione.
Motivazione

Occorre prevedere l'eventualita di controversie tra il fornitore e lo Stato membro quanto
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all'interpretazione delle prescrizioni del regolamento e la necessita di una procedura che
assicuri una classificazione armonizzata in caso di tali controversie.
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