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REGOLAMENTO (UE) 2017/542 DELLA COMMISSIONE
del 22 marzo 2017

che modifica il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla
classificazione, all’etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele mediante I'aggiunta
di un allegato relativo alle informazioni armonizzate in materia di risposta di emergenza sanitaria

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla
classificazione, all'etichettatura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele, che modifica e abroga le direttive
67[548|CEE e 1999/45|CE, e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 ('), in particolare gli articoli 45,
paragrafo 4, e 53, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1) Al fine di svolgere i propri compiti, gli organismi designati in conformita all'articolo 45, paragrafo 1, del
regolamento (CE) n. 1272/2008 necessitano di informazioni sulle miscele immesse sul mercato e classificate
come pericolose in ragione dei loro effetti sulla salute o dei loro effetti fisici. Tali informazioni sono trasmesse
agli organismi designati a livello nazionale da parte degli importatori e degli utilizzatori a valle e in genere
comprendono l'identificazione del prodotto, l'identificazione dei pericoli, le informazioni sulla composizione e le
informazioni tossicologiche. I centri antiveleni si basano sulle informazioni fornite da tali organismi designati, e
talvolta costituiscono essi stessi tali organismi.

(2) La Commissione ha proceduto al riesame previsto dall'articolo 45, paragrafo 4, del regolamento (CE)
n. 1272/2008, i cui risultati, basati su un’approfondita consultazione di esperti, sono stati pubblicati nel gennaio
2012. 1l riesame ha concluso che esistono al momento notevoli differenze fra i sistemi di notifica, i formati dei
dati e le prescrizioni specifiche per paese per quanto riguarda le informazioni richieste negli Stati membri. Ne
consegue che gli importatori e gli utilizzatori a valle che immettono miscele sul mercato in Stati membri diversi
devono fornire informazioni spesso simili ripetute pitt volte e in formati differenti. Il riesame ha altresi
evidenziato che tale disomogeneita causa incoerenze nelle informazioni a disposizione del personale medico e del
pubblico in generale nei casi di avvelenamento in Stati membri diversi.

(3) I risultati del riesame sono stati suffragati da uno studio della Commissione su costi e benefici, completato nel
marzo 2015 (3, che ha confermato che I'armonizzazione delle informazioni da fornire agli organismi designati,
oltre a migliorare la risposta sanitaria, porterebbe nel complesso a risparmi significativi.

(4) 1 soggetti interessati, come la European Association of Poison Centres and Clinical Toxicologists — EAPCCT
(Associazione europea dei centri antiveleni e dei tossicologi clinici), sono stati consultati, in particolare nel quadro
dello studio dei costi e dei benefici e attraverso una serie di seminari.

() GUL 353 del 31.12.2008, pag. 1.

(%) Studio a sostegno dell'armonizzazione delle informazioni che devono essere presentate ai centri antiveleni, secondo l'articolo 45 del
regolamento (CE) n. 1272/2008 (regolamento CLP), 3.3.2015.
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