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chimiche e mantenendo il livello di protezione raggiunto
grazie al sistema di armonizzazione della classificazione e
dell'etichettatura, alle classi di pericolo comunitarie che
ancora non fanno parte del GHS e alle attuali norme di
etichettatura e imballaggio.

(9) Occorre che il presente regolamento lasci impregiudicata la
piena e integrale applicazione delle norme comunitarie in
materia di concorrenza.

(10) L'obiettivo del presente regolamento dovrebbe essere quello
di determinare quali proprietà di una sostanza o di una
miscela permettano di classificarla come pericolosa,
affinché i pericoli che essa comporta possano essere
adeguatamente identificati e resi noti. Tali proprietà
dovrebbero comprendere i pericoli di natura fisica, i
pericoli per la salute dell'uomo e i pericoli per l'ambiente,
compresi i pericoli per lo strato di ozono.

(11) Il presente regolamento dovrebbe applicarsi, in via di
principio, a tutte le sostanze e miscele fornite nella
Comunità, tranne nei casi in cui disposizioni più specifiche
circa la classificazione e l'etichettatura sono contenute in
altre norme della legislazione comunitaria, come la direttiva
76/768/CEE, del 27 luglio 1976, concernente il ravvicina-
mento delle legislazioni degli Stati membri relative ai
prodotti cosmetici (1), la direttiva 82/471/CEE del Consi-
glio, del 30 giugno 1982, relativa a taluni prodotti
impiegati nell'alimentazione degli animali (2), la direttiva
88/388/CEE del Consiglio, del 22 giugno 1988, sul
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri nel
settore degli aromi destinati ad essere impiegati nei prodotti
alimentari e nei materiali di base per la loro prepara-
zione (3), la direttiva 89/107/CEE del Consiglio, del
21 dicembre 1988, per il ravvicinamento delle legislazioni
degli Stati Membri concernenti gli additivi autorizzati nei
prodotti alimentari destinati al consumo umano (4), la
direttiva 90/385/CEE del Consiglio, del 20 giugno 1990,
per il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati Membri
relative ai dispositivi medici impiantabili attivi (5), la
direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993,
concernente i dispositivi medici (6), la direttiva 98/79/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre
1998, relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (7),
la decisione 1999/217/CE della Commissione, del 23 feb-
braio 1999, che adotta il repertorio delle sostanze
aromatizzanti utilizzate nei o sui prodotti alimentari
compilato in applicazione del regolamento (CE) n. 2232/
96 del Parlamento europeo e del Consiglio del 28 ottobre
1996 (8), la direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali veterinari (9), la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
6 novembre 2001, recante un codice comunitario relativo
ai medicinali per uso umano (10), il regolamento (CE)
n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del

28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i requisiti
generali della legislazione alimentare, istituisce l'Autorità
europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel
campo della sicurezza alimentare (11), e il regolamento (CE)
n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
22 settembre 2003, sugli additivi destinati all'alimentazione
animale (12), o se le sostanze e le miscele sono trasportate
per via aerea, marittima, su strada, per ferrovia o per via
fluviale.

(12) La terminologia e le definizioni utilizzate nel presente
regolamento dovrebbero essere coerenti con quelle del
regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la
registrazione, la valutazione, l’autorizzazione e la restri-
zione delle sostanze chimiche (REACH) (13), con quelle delle
norme in materia di trasporto e con le definizioni del GHS
stabilite nell’ambito delle Nazioni Unite, per assicurare la
massima coerenza nell’applicazione della legislazione sui
prodotti chimici all'interno della Comunità nel contesto del
commercio mondiale. Le classi di pericolo specificate nel
GHS dovrebbero essere riprese, per la stessa ragione, nel
presente regolamento.

(13) È in particolare opportuno includere le classi di pericolo
definite nel GHS che tengono conto specificamente del fatto
che i pericoli fisici che le sostanze o miscele possono
presentare sono in parte determinati dalle modalità del loro
rilascio.

(14) Ai sensi del presente regolamento il termine «miscela»
dovrebbe avere lo stesso significato del termine «preparato»
precedentemente utilizzato nella legislazione comunitaria.

(15) Il presente regolamento dovrebbe sostituire la direttiva 67/
548/CEE del Consiglio, del 27 giugno 1967, concernente il
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari
e amministrative relative alla classificazione, all’imballaggio
e all’etichettatura delle sostanze pericolose (14), e la direttiva
1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
31 maggio 1999, concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari e amministrative
degli Stati membri relative alla classificazione, all'imbal-
laggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi (15). Esso
dovrebbe mantenere l'attuale grado generale di protezione
della salute umana e dell'ambiente assicurato da tali
direttive. Pertanto, alcune classi di pericolo contemplate
da tali direttive, ma non ancora incluse nel GHS,
dovrebbero essere mantenute nel presente regolamento.

(16) La responsabilità dell'identificazione dei pericoli delle
sostanze e delle miscele e della decisione circa la loro
classificazione dovrebbe in primo luogo incombere ai
fabbricanti, agli importatori e agli utilizzatori a valle di tali
sostanze o miscele, siano essi soggetti o no agli obblighi
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