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M essaggio
concer nente la legge federale sulla protezione
contro le sostanze ei preparati pericolosi

(Legge sui prodotti chimici, LPChim)

del 24 novembre 1999

Onorevoli presidenti e consiglieri,

Con il presente messaggio ci pregiamo sottoporvi, per approvazione, il disegno di
legge federale sulla protezione contro le sostanze e i preparati pericolosi.

Nel contempo vi proponiamo di togliere dal ruolo i seguenti interventi parlamentari:

1984 P 84.502  Ordinanza sulle sostanze tossiche proibite
(N 14.12.84, Renschler)

1987 P 86.823  Legge sui veleni. Revisione
(N 20.3.87, gruppo AdI/PEP)

1987 P 86.924  Sostanzetossiche nei locali abitabili
(N 20.3.87, Leuenberger Moritz)

1988 P 87.802  Veleni domestici
(N 18.3.88, Nabholz)

1988 P 87.804 Veleni domestici
(N 18.3.88, Wiederkehr)

1990 P 89.638 Modifica dell'ordinanza sui veleni
(N 23.3.90, Weder-Basel)

1992 P 92.3366 Pesticidi per uso domestico
(N 16.12.92, Bischof)

Gradite, onorevoli presidenti e consiglieri, I'espressione della nostra alta considera-
zione.

24 novembre 1999 In nome del Consiglio federale svizzero:

La presidente della Confederazione, Ruth Dreifuss
Il cancelliere della Confederazione, Francois Couchepin
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Compendio

La vigente legge sui veleni, intesa a proteggere I'essere umano e gli animali contro
le sostanze e i preparati chimici tossici, deve esserguada ai progressi della tec-

nica e della scienza e all’evoluzione normativa internazionale. Rispetto al quadro
legale vigente nellUE prevede infatti diversi criteri di valutazione e di classifica-
zione, un obbligo d’'omologazione per tutte le sostanze e i preparati, difetta di talu-
ne di basi legali e contempla disposizioni troppo rigide che ostacolano o rendono
addirittura impossibile per la Svizzera aderire ad accordi internazionali o trasporre
disposizioni armonizzate a livello internazionale. Dopo la reiezione dell’Accordo
sullo SEE il Consiglio federale, nell’ambito delle misure di rinnovamento dell’'eco-
nomia di mercato, ha deciso di sottoporre la legge sui veleni ad una revisione totale
e di armonizzarla al diritto europeo, nell'interesse della competitivitd della nostra
economia (circa 10 000 ditte e 150 000 prodotti chimici), segnatamente I'industria
d’'esportazione. Scopo della revisione & di porre il diritto svizzero dei prodotti chi-
mici su una base moderna che pur tutelando il livello di protezione raggiunto sino-
ra soddisfi le esigenze della situazione svizzera quale importante piazza industriale
del settore chimico.

Il Consiglio federale ha assegnato la competenza per la revisione totale della legge
sui veleni al Dipartimento federale dell'interno (Ufficio federale della sanita pub-
blica), che in collaborazione con altri organi interessati ha elaborato un avampro-
getto di legge sui prodotti chimici. La procedura di consultazione si € conclusa
nella primavera del 1996. In generale il progetto & stato accolto positivamente
dalla maggior parte dei partecipanti, soprattutto per quanto riguarda la sua impo-
stazione eurocompatibile. Reazioni piu differenziate hanmeci riscontrato il
concetto di normativa orientata verso obiettivi di protezione (distinzione tra legge
sulla protezione dell’'ambiente e legge sulle sostanze chimiche), il livello di capilla-
rita della legge, la ripartizione delle competenze tra Confederazione e Cantoni e la
disposizione concernente i veleni domestici.

Dopo aver preso atto dei risultati della procedura di consultazione il Consiglio fe-
derale ha incaricato il DFI di elaborare il messaggio e il relativo disegno di legge,
mantenendo il concetto fondamentale di una legge sui prodotti chimici impostata su
obiettivi di protezione con la realizzazione di una normativa integrale soltanto a
livello di ordinanza. Si trattava inoltre di esaminare in che misura fosse possibile
tenere conto dei desiderata dei Cantoni relativi ad una chiara ripartizione dei com-
piti esecutivi e di continuare i chiarimenti in materia di risorse gia avviati da un
gruppo di lavoro interdipartimentale. In base ai risultati della procedura di con-
sultazione e ai vincoli materiali imposti dal Consiglio federale, 'avamprogetto ha
subito numerosi piccoli adeguamenti senza tuttavia essere sottoposto ad una modi-
fica fondamentale.

Il concetto applicato attualmente secondo cui la protezione della salute e la prote-
zione dell’ambiente sono disciplinate in atti legislativi separati € mantenuto a li-
vello di legge. Le disposizioni integrali del diritto comunitario saranecepite in
rispettive ordinanze integrali. Gli aspetti concernenti esclusivamente la protezione
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dell'ambiente continueranno tuttavia ad essere disciplinati sotto forma di obiettivi
di protezione secondo la legge sulla protezione delllambiente (LPAmb), mentre gli
aspetti di mera pertinenza sanitaria poggeranno sulla LPChim.

Scopo della LPChim e proteggere la vita e la salute dell'uomo dagli influssi diretti
e nocivi di sostanze e preparati pericolosi (miscele/composti di sostanze chimiche).
| pericoli che incombono indirettamente attraverso I'ambiente rientrano gia nella
LPAmb e non sono dunque oggetto della legge. La protezione dei lavoratori, disci-
plinata innanzi tutto dalla legislazione sul lavoro e sull'assicurazione contro gli
infortuni, ha nella LPChim carattere sussidiario. Essa & tuttavia considerata innan-
Zi tutto in rapporto con la gestione dei rischi, con la scheda tecnica di sicurezza e
con la classificazione e la caratterizzazione delle sostanze e dei preparati.

Unitamente alla LPAmb il presente disegno di legge crea le basi per trasporre il
voluminoso diritto CE sui prodotti chimici. Il basso livello di capillarita normativa
della LPChim e della LPAmb consentono di reagire rapidamente a livello di ordi-
nanza a repentini cambiamenti, soprattutto a quelli connessi con gli adeguamenti
all’evoluzione tecnica.

Rispetto alla vigente legge sui veleni il campo d’applicazione é stato notevolmente
esteso, nella misura in cui comprende anche i pericoli dovuti alle proprieta fisico-
chimiche delle sostanze e dei preparati, come ad esempio la loro facile infiammabi-
lita o il loro effetto comburente. Inoltre, d’ora in poi saranno assoggettati alla leg-
ge anche gli oggetti che possono sprigionare sostanze nocive all'interno di locali e i
microorganismi, per quanto siano impiegati in prodotti biocidi o in prodotti fitosa-
nitari. Al Consiglio federale & d'altra parte attribuita la competenza di estendere |l
campo d’applicazione ad altri organismi e oggetti; tale delega consente di colmare
le lacune nell’attuale legislazione sui prodotti chimici.

Riveste centrale importanza la distinzione tra vecchie@ve sostanze. Per le nuo-

ve sostanze (ossia le sostanze che non figurano nell'inventario CEeledlde so-
stanze) vige un obbligo di esame e di notifica. Le ampie e dettagliate prescrizioni
CE concernenti le nuove sostanze che saranno introdotte in Svizzera a livello di or-
dinanza garantiscono un elevato livello di protezione ma cagionano d'altra parte
alle autorita e all'industria notevoli oneri. Per Mecchie sostanze e per i preparati

la responsabilita per la classificazione, che la legge sui veleni attribuiva alle auto-
rita, e trasferita al fabbricante. Mentre secondo il diritto vigente di massima tutte le
sostanze e i preparati vanno notificati e omologati presso I'Ufficio federale della
sanita pubblica, il presente disegno limita tali obblighi alle nuove sostanze, ai pro-
dotti biocidi e ai prodotti fitosanitari.

Le prescrizioni concernenti l'utilizzazione di prodotti chimici sono notevolmente
liberalizzate rispetto al sistema di autorizzazione previsto dalla legge sui veleni, in
quanto vengono a cadere le attuali prescrizioni assai restrittive di fornitura e di

acquisto per i prodotti chimici il cui impiego non presenta pericoli qualora si os-

servino le misure di protezione figuranti sull'imballaggio.

L’articolo sui veleni domestici, in parte contestato nell’'ambito della procedura di
consultazione, & stato mantenuto. Per poter garantire ueaenzione efficace al
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Consiglio federale sara inoltre conferita anche la competenza di stabilire valori
limite vincolanti.

Nell’ambito dei chiarimenti relativi alle risorse necessarie sono state esaminate di-
verse forme d’organizzazione per I'esecuzione da parte della Confederazione. Gli
uffici implicati nell’esecuzione hanno elaborato insieme all'Ufficio federale del per-
sonale e all’Amministrazione federale delle finanze un concetto operativo che ga-
rantira un’esecuzione ottimale impostata in funzione delle esigenze del cliente. E
stata messa a punto una forma organizzativa chequte la creazione di ungano

di notifica collettivo aggregato all’'Ufficio federale della sanitd pubblica con la
partecipazione di Servizi di valutazione specializzati per la protezione della salute,
la tutela dell’lambiente e la protezione dei lavoratori. Questa forma organizzativa
ha il vantaggio di mantenere le competenze specialistiche presso gli attuali uffici
federali, dove peraltro sono indispensabili per I'adempimento di compiti che esula-
no dal diritto dei prodotti chimici. Per i prodotti fitosanitari, pure contemplati in
una normativa speciale nel diritto CE, & prevista una struttura d’esecuzione analo-
ga con un organo d’omologazione collettivo presso I'Ufficio federale dell’agricol-
tura. Questi due organi federali saranno subordinati alla direzione strategica di un
comitato direttivo composto dai direttori degli uffici federali coinvolti nell’esecu-
zione. La competenza di pronunciare su ricorsi contro decisioni della Confedera-
zione fondate sulla legislazione sui prodotti chimici spettera in futuro ad una com-
missione di ricorso in materia di prodotti chimici.

Per quanto concerne I'esecuzione della legge sui prodotti chimici & prevista, come
del resto gia nell'attuale legge sui veleni, una ripartizione dei compiti tra la Confe-
derazione e i Cantoni. Di principio I'esecuzione spetta ai Cantoni. La legge asse-
gna tuttavia, elencandoli in modo esaustivo, determinati compiti esplicitamente alla
Confederazione, dandole tuttavia la possibilita, a livello di ordinanza, di ridelegare
in dettaglio ai Cantoni taluni compiti parziali compresi in questi ambiti di attivita.
Questo assetto analogo a quello previsto nella legge sulla protezione dell’ambiente
costituisce la base per un ordinamento ottimale dell’esecuzione entro i limiti impo-
sti dalla Costituzione. Nell'elaborazione delle disposizioni esecutive occorrera co-
involgere sin dall'inizio in particolare le autorita esecutive dei Cantoni.

In generale 'adempimento da parte dei Cantoni dei compiti esecutivi non com-
porterd un aumento degli oneri lavorativi. | compiti supplementari connessi con
I'estensione del campo d’applicazione, con la normativa relativa ai veleni domestici
o con il controllo autonomo da parte del fabbricante saranno compensati dagli
sgravi dovuti alla liberalizzazione del commercio dei veleni.

L’'ampliamento del campo d’applicazione e l'articolo sui veleni domestici della
nuova legge comporteranno rispetto all'attuale legislazione un aumento del livello
di protezione. Anche la prevista introduzione nelle disposizioni d’esecuzione del
sistema differenziato di classificazione e di caratterizzazione della CE nonché di
differenti misure intese ad attenuare i rischi (limitazione dellimmissione sul mer-
cato, dispositivi di chiusura non azionabili da bambiniyertenze in rilievo per gli
ipovedenti) aumenteranno sensibilmente la protezione dei consumatori. Se & vero
che verranno meno gli ostacoli amministrativi esistenti oggi per acquistare deter-
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minati veleni (p. es. I'obbligo di munirsi di un permesso), € anche vero che talune
sostanze chimiche particolarmente pericolose non potranno di massima piu essere
fornite al pubblico. Le prescrizioni armonizzate con le normativa UE provocheran-
no un’apertura dei mercati, associata ad una piu ampia offerta di prodotti e una
flessione dei prezzi.

Per le imprese commerciali e industriali attive nel settore chimico la nuova legge
avra sensibili ripercussioni. Quanto a sapere se nel singolo caso le economie supe-
reranno 0 meno I'onere lavorativo supplementare dipendera dal settore d'attivita
dell'impresa interessata (assortimento di prodotti, fabbricazione, import/export,
ecc.). L'abogazione di prescrizioni specificamente svizzere consentira riduzioni di
costi di circa 10-15 milioni di franchi all'anno. D’altro canto, all'industria sono
assegnati nuovi compiti, in particolare il controllo autonomo di preparati chimici,
onerosi obblighi di esame per nuove sostanze, prodotti biocidi e prodotti fitosanita-
ri. L'industria fornisce gia oggi gran parte di questo lavoro, poiché tali prodotti
chimici sono esportati anche nelllUE ove vigono siffatte disposizioni. | prodotti in-
termedi per procedimenti produttivi chimici — di vitale importanza per alcune PMI
— saranno esonerati dall'obbligo di notifica anche sotto il regime della LPChim.
Occorre tuttavia ritenere che in caso di un’eventuale ulteriore integrazione della
Svizzera nel sistema europeo di controllo dei prodotti chimici i prodotti intermedi
saranno sottoposti ai medesimi obblighi di esame e di notifica vigenti per le nuove
sostanze. La notifica di nuovi prodotti intermedi cagionera all'industria costi an-
nuali di circa 3-5 milioni di franchi

Nell’ambito dei chiarimenti delle risorse necessarie il gruppo di lavoro interdipar-
timentale ha messo in evidenza che I'esecuzione a livello federale del nuovo diritto
dei prodotti chimici necessitera notevole merale supplementare, in primo luogo

per le nuove procedure di notifica e di valutazione. Si ritiene che all’entrata in vi-
gore della LPChim la Svizzera non sara (ancora) integrata nel sistema europeo di
controllo dei prodotti chimici. In queste condizioni, per I'esecuzione del nuovo di-
ritto in materia di prodotti chimici a livello federale saranneaessari circa 77 po-

sti, cid che paragonato a livello internazionale situa le esigenze del nostro Paese
come nazione della chimica ad un livello assai modesto. Visto che gia oggi la Sviz-
zera dispone di 42 posti per compiti d’esecuzione relativi ai prodotti chimici, occor-
reranno circa 35 posti supplementari. E previsto che i tre dipartimenti interessati
mettano a disposizione almeno il cinquanta per cento di questo personale mediante
economie rese possibili dalla riforma del governo e dellamministrazione (NOVE
DUE). Prima dell'entrata in vigore della legge il Consiglio federale o il Parla-
mento decidono tempestivamente in merito ai posti restanti entro i limiti del bilan-
cio di previsione.
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M essaggio

1 Parte generale
11 Situazioneiniziale
111 Lalegidazione vigentein materia di veleni

In vigore dal 1972, la vigente legge sui velenil aveva sostituito le alora divergenti
prescrizioni cantonali concernenti i prodotti chimici tossici. Lo scopo dellalegge sui

veleni & di proteggere gli esseri umani e gli animali contro le sostanze e i prodotti
chimici velenosi.

Il campo d’applicazione della legge sui veleni comprende le sostanze chimiche vele-
nose e i prodotti fabbricati a partire dalle medesime e designati come velenosi se-
condo i criteri della legge sui veleni, come ad esempio detergenti, veacicel

colle, antiparassitari (prodotti biocidi) o prodotti fitosanitari. Non compresi, o0 com-
presi solo in parte, sono iege gli agenti terapeutici, i cosmetici, bdotti chimici
alimentari e le sostanze radioattive. Neppure la protezione dell’ambiente, il trasporto
e l'esportazione di merci pericolose nonché gli animali, le piante e i microrganismi
velenosi rientrano nel campo d’applicazione della legge sui veleni.

A tenore della legge sui veleni tutti i prodotti chimici velenosi sono di principio
soggetti ad un obbligo di notifica e d’auttrazione. Vi sno comunque alcune ec-
cezioni per le imprese chimiche e pptti artigianali. Prima di poter essere messi

in commercio i veleni devono essere notificati all'Ufficio federale della sanita pub-
blica (UFSP), essere classificati in una delle cinque classi di tossicita (classe 1 per le
sostanze piu tossiche) ed essere iscritti nella lista dei veleni. La legge sui veleni di-
sciplina inoltre principalmente anche l'utilizzazione (commercio) dei veleni. | requi-
siti personali e professionali per I'ottenimento delle autorizzazioni di commercio
(per l'acquisto, la fornitura, ecc.) dipendono direttamente dalle 5 classi di tossicita.

112 Necessita di una revisione totale della legge sui veleni

Vi & un grande bisogno di adeguare la legge sui veleni da un lato ai progressi tecnici
e scientifici e, d’altro lato, agli sviluppi normativi internazionali nel settore del con-
trollo dei prodotti chimici. Descriveremo ora i piu importanti motivi di revisione,
considerati anche negli obiettivi della nuova legge (cfr. n. 1.2.4.1).

1121 Adeguamento agli sviluppi normativi alivellointer-
nazionale

L’evoluzione normativa a livello internazionale ha seguito sotto il profilo materiale

e concettuale un’altra direzione rispetto a quella segnata nella legge sui veleni. Gia
nel 1967 la CEE ha iniziato a sostituire leqgedenti normative nazionali con una
legislazione comune. Oggi I'UE dispone di una legislazione sui prodotti chimici ben

1 Leggefederale del 21 marzo 1969 sul commercio dei veleni (LVel; RS813.0).
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strutturata ed assai ampia, il cui campo d’applicazione va ben oltre a quello della
legge svizzera sui veleni. N&B76 gli Stati Uniti hanno emanato ampie normative

in materia di prodotti chimici e anche in Giappone e negli altri Stati induzzaili
extraeuropei vi sono in materia atti legislativi ben sviluppati. Visto che inizialmente
vi erano vistose differenze tra le normative vigenti nel’'UE e quelle degli USA, nel
1976 e stato varato in seno al’lOCSE un ambizioso programma di lavoro inteso a
definire esigenze e procedure possibilmente uniformi per tutta 'OCSE in materia di
prodotti chimici. Dopo diversi anni d'intensi lavori, ai quali ha partecipato attiva-
mente anche la Svizzera, all'inizio degli anni '8ihs stati raggiunti una serie di
risultati che dovrebbero fornire in futuro una base comune per la notifica e I'immis-
sione sul mercato di sostanze chimiche.

Basi legali lacunari e disposizioni troppo rigide della legge sui veleni, segnatamente
per quanto attiene alla classificazione nelle classi di tossicitaphapedito sinora

alla Svizzera di recepire nel diritto nazionale la maggior parte delle decisioni OCSE
di allora. Col passar del tempo cid ha creato sempre maggiori problemi sia alle auto-
rita svizzere sia alle imprese operanti nel settore del commercio e dellazjune.

Da un lato le autorita devono far fronte a maggiori oneri connessi alla riclassifica-
zione di sostanze e prodotti resa necessaria daglippvibll’estero. D’altro lato,
I'industria lamenta le lungaggini per I'immissione sul mercato di nuove sostanze e
preparati nonché il fatto che la differenza dei criteri di classifone e di valutazio-

ne rispetto a quelli europei impone la rietichettatura izZ&va di praticamente tutti

i prodotti. Ritiene dunque che cid costituisce un ostacolo al commercio del tutto in-
giustificato che rende inoltre il commercio di sostanze chimiche assai piu difficile.

1122 Estensione del campo d’applicazione

Secondo la vigente legge sui veleni € lecito emanare prescrizioni e condizioni sol-
tanto per i veleni, ovvero soltanto per sostanze e prodotti classificati in una delle
cinque classi di tossicita. Di conseguenza le sostanze attive nei prodotti biocidi, ad
esempio, non possono essere sottoposti ad un obbligo di notifica fintanto che il pro-
dotto in questione non e classificato in una classe di tossicita. Il postulato Bischof
(cfr. n. 1.3), che esige una dichiarazione obbligatoria per gli insetticidi domestici e
che e stato accolto dal Parlamento 192, non potra essere soddisfatto adeguata-
mente senza una corrispondente modificazione della legge.

Anche la dichiarazione di sostanze sensibilizzanti (che provocano ipersensibilita)
nei formulati pud essere prescritta soltanto se i prodotti devono essere classificati
come veleni conformemente ai criteri della legislazione sui veleni. Oggi nel caso in
cui siano necessarie siffatte dichiarazioni i prodotti in questione, pur non essendo
considerati come veleni in tutto il mondo, devono perlomeno essere classificati nella
classe di tossicita 5S (servisol autorizzato). Qualora si volesse tenere adeguatamente
conto del pericolo di sensibilizzazione occorrerebbe classificare alcune migliaia di
prodotti che oggi non rientrano in nessuna classe di tossicita. Una siffatta classifica-
zione inflazionistica non e soltanto di per sé poco auspicabile, ma non & neppure
stata attuata sinora perché difficilmente realizzabile. In materia di sostanze sensibi-
lizzanti lapopolazione svizera € pertanto oggi informata e tutelata sdmmeno
soddisfacente rispetto alla popolazione di altri Stati industrializzati.

In virtt della definizione dei veleni che vi figura espressamente (art. 2 LVel), la leg-
ge concerne esclusivamente sostanze non viventi e i prodotti con esse confezionati.
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La legge non & quindi applicabile a organismi, che tuttavia sono, soprattutto ultima-
mente, sempre piu presenti in svariati prodotti, segnatamente nei prodotti fitosanita-
ri. Come gia prospettato nel rapporto IDAGENNel rapporto sullo stato della legi-
slazione sull'ingegneria genetica nel settore non ufaheampo d’'applicazione

della legge sui veleni dev'essere esteso ad organismi naturali e modificati genetica-
mente. Cio consente di valutare secondo i criteri applicabili anche alle sostanze chi-
miche gli organismi che sono immessi sul mercato come prodotti o come compo-
nenti di prodotti.

Un’altra lacuna della vigente legge sui veleni & che il suo campo d’applicazione non
comprende gloggetti, anche se contengono o sprigionano sostanze tossiche. In que-
sta direzione si muove in parte il postulato Rentschler (cfr. n. 1.3) accolto dalle Ca-
mere nel 1984. Chiede in particolare se non sia il caso di esaminare I'opportunita di
proibire I'importazione e la fornitura di oggetti che sono stati trattati con sostanze

tossiche. Il presente disegno di legge sui prodotti chimici consente di estendere
I'applicazione delle disposizioni anche agli oggetti.

Negli anni '60, al momento dell’elaborazione della legge sui veleni, le riflessioni
legislative vertevano prioritariamente sulla tossicita. Nel settore della protezione del-
'ambiente o della protezione deffetti fisico-chimici come la combustibilita o
l'infiammabilita non vi era allora un urgente bisogno di agire. L'introduzione della
legge sulla protezione dell’'ambiente e della relativa ordinanza sulle sdstemze
permesso in seguito di coprire la problematica della protezione ambientale, mentre
per le sostanze chimiche combustibili o infammabili non & ancora stata emanata
alcuna disposizione a livello federale riguardo all’esame, alla classificazione, all'im-
ballaggio e alla caratterizzazione.nlha eccezione soltanto singole prescrizioni nel
settore del trasporto di merci pericolose. Vero € che oggi molte sostanze e prodotti
recano indicazioni relative ai pericoli fisico-chimici poiché la persona (fisica o giu-
ridica) che le fabbrica (qui di seguito il «fabbricante») provvede spontaneamente alla
dovuta caratterizzazione. Del restonleova legge sulla responsabilita per danno da
prodott®@ dovrebbe promuovere la caratterizzazione volontaria, ma i simboli e gli
avvertimenti impiegati resteranno eterogenei fintanto che mancheranno pertinenti
prescrizioni vincolanti. La mancanza di indicazioni e la scarsa uniformita di quelle
esistenti rendono difficile il riconoscimento del pericolo da parte del consumatore e
possono d’altra parte generare distorsioni della concorrenza e ostacoli al commercio.
La revisione totale della legge sui veleni offre ora la possibilita di provvedere ad
un'estensione del suo campo d’applicazione e di gettare le basi per un avvicina-
mento del nostro diritto agli standard internazionali, in particolare a quelli e uropei.

2 Rapporto del gruppo di lavoro interdipartimentale sulla tecnol ogia genetica (gennaio
1993), pubblicato dal Dipartimento federale di giustizia e polizia, pag. 22 f; ottenibile
presso 'lEDMZ, 3000 Berna.

3 Rapporto del Consiglio federale alle Camere del 15 dicembre 1997 sullo stato della legi-
slazione relativa all'ingegneria genetica nel settore non umano, n. 221998-E201.

4 Ordinanza del 9 giugno 1986 sulle sostanze pericolose per 'ambienBd4RE3).

5 Legge federale del 18 giugno 1993 sulla responsabilita per danno da prodotto
(RS221.112.944).
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11.2.3 Adeguamento ai progressi della tossicologia

L'attuale ripartizione delle classi di tossicita si fonda sulla tossicita orale acuta delle
sostanze chimiche (art. 4 dell'ordinanza sui vélerPer determinare la tossicita
delle sostanze i fabbricanti sono tenuti ad effettuaredessarie sperimentazioni su
animali, di norma ratti. Il risultato di queste analisi € il cosiddetto valoré DL

base ai valori DL si possono classificare in modo estremamente semplice grandi
quantita di sostanze. Siffatti valori consentono inoltre di distinguere diverse classi di
tossicita.

Per la valutazione tossicologica e la classificazione di sostanze chimighes (so-
stanze) nella maggior parte dei Paesi industdati si tiene conto, oltre alla tos-
sicita acuta, anche di altri effetti. Si tratta segnatamente dell’effetto irritante / corro-
sivo, della sensibilizzazione (generazione di ipersensibilita), della tossicita cronica
(tossicita dopo un’azione duratura), dell’effetto cancerogeno (causa di tumori) o te-
ratogeno (malformazioni). | corrispondenti esami di tossicita sono effettuati in base
alle direttive dellOCSE, riconosciute anche dallaz3era. Ad eccezione delle di-
rettive per esaminare la tossicita acuta, i controlli non si prestano comunque, 0 non
sufficientemente, a trasporre i risultati in un sistema di cinque classi di tossicita, co-
me stabilisce la legge sui veleni. Questo & anche uno dei motivi per cuziel@vi

non é stato sino ad oggi possibile stabilire criteri univoci e chiari per la classifica-
zione delle sostanze irritanti e corrosive in una delle cinque classi di tossicita.

Le cinque classi di tossicita sancite dalla legge sui veleni pongono limiti assai esigui
per eventuali modificazioni sostanziali a livello di ordinanza in materia di valutazio-
ne di prodotti chimici. Nel 1983, ad esempio, la revisione dell'ordinanza sui veleni
nel campo dei criteri di classificazione ha cagionato soprattutto un abbassamento del
valore della DL che risulta appunto determinante per la cleazifine della tossici-

ta. Questa riduzione da 15 000 mg/kgPC (ratto) a 5000 mg/kgPC risulta dall'espe-
rienza tossicologica, la quale ha dimostrato che i valori DL ricavati da esperimenti
su animali per valutare i rischi per la salute umana perdono importanza se per la
classificazione verano considerati altri effetti tossicologici. In quetizasione gli

effetti e le proprieta eccedenti la tossicita acuta avevano potuto essere integrati sol-
tanto a titolo sussidiario nei criteri di valutazione (art. 4 dell'ordinanza sui veleni).

Il postulato Weder-Basilea (cfr. n. 1.3), trasmesso nel 1990, esige che per ridurre gli
esperimenti sugli animali si assumano le tre concentrazioni limite (2000 mg/kgPC,
200 mg/kgPC, 25 mg/kgPC) per classificare le sostanze di acuta tossicita, come pre-
scritto nellUE. La soddisfazione di questo postulato presuppone che ci si discosti
dal sistema di classificazione adottato sinora.

Un adeguamento al progresso della tossicologia e ai corrispondenti standard interna-
zionali esige un sistema di classificazione che al posto di classi di tossicita scalari si
fonda su diversi criteri di tossicita. Ci@eessita tuttavia una revisione della legge

sui veleni.

6 Ordinanzadel 19 settembre 1983 sui veleni (Ovel; RS 813.01).
7 DoseLetale (mortale): indicazione in milligrammi di sostanza per kilo del peso corporeo
(mg/kgPC).
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1.1.24 Normativarelativa alle vecchie sostanze

Nell’'elaborazione della legge sui veleni vi era l'intenzione di classificare in una
classe di tossicita, basandosi almeno sulla tossicita acuta, tutte le sostanze chimiche
che sono immesse sul mercato come tali o come componenti di altri prodotti e di
inserirle nella lista dei veleni 1 (sostanze). L'esperienza ormai trentennale ha mo-
strato che la quantita delle sostanze che si dovrebbero classificare era stata notevol
mente sottovalutata.

Gli specialisti ritengono oggi che sui circa dieci milioni di sostanze chimiche esi-
stenti almeno 50 000 sono ottenibili sul mercato in quantita rilevanti. Si & constatato
che numerose (vecchie) sostanp& hanno subito un esame tossicologico. Per non
paralizzare il commercio di pdotti tossici € stato indispensabile autorizzare diverse
migliaia di prodotti benché contenessero sostanze non valutate, o parzialmente va-
lutate, dal profilo tossicologico. L'UFSP é stato pertanto costretto a classificare so-
stanze basandosi su criteri d’analogia o fondandosi su esperienze di casi d'intossi-
cazione. Da diversi anni, tuttavia, i periti del Comitato di specialisti incaricato delle
perizie dei veleni (art. 24 LVel) non sono piu dispostaecomandare classificazio-

ni fin tanto che non saranno disponibili sufficienti rapporti d’esame conformi agli
standard moderni.

Ma neppure l'insieme delle capacita di laboratorio attualmente disponibili sarebbero
sufficienti per esaminare dal profilo tossicologico e conformemente alle esigenze
della moderna valutazione delle sostanze chimiche tutte le sostanze oggi in commer-
cio. | costi sarebbero inoltre sproporzionati e si dovrebbero sacrificare milioni di
cavie. In questa situazione I'UE in particolare si & attenuta al principio secondo cui
le sostanze vecchie che gia si trovano sul mercato (Existing Chemicals, vecchie so-
stanze) potranno continuare ad essere messe sul mercato sotto la responsabilita de
fabbricante senza dover essere esaminate dal profilo della pericolosita conforme-
mente alle disposizioni applicabili per la notificazione delieve sostanze. In ogni

caso nell’'UE vige un obbligo di riesame: le vecchie sostanzendesssere classifi-

cate, imballate ed etichettate secondo criteri prestabiliti in base ai dati conosciuti e
alle esperienze effettuate. Inoltre, nel quadro di programmi internazionali (OCSE,
UE) si analizzano e valutano sistematicamente determinate vecchie sostanze.

Una siffatta normativa speciale riguardo le vecchie sostanze come quella applicata
oggi a livello internazionale, che addossa al fabbricante la responsabilita della valu-

tazione e della classificazione delle vecchie sostanze, potra essere applicata in Sviz.
zera soltanto con una modificazione della legge sui veleni.

1.1.25 Delega della classificazione dei prodotti
al fabbricante

| prodotti chimici (sostanze e preparati) devono oggi essere valutati ed eventual-
mente classificati in una classe di tossicita da parte dellUFSP. La loro immissione
sul mercato € autorizzata soltanto una volta che I'UFSP li hadwiti nell’elenco

delle sostanze velenose (lista dei veleni). Per prodotti commerciali si € tuttavia pre-
vista la possibilita per chi notifica il prodotto (persona fisica o giuridica, qui di se-
guito il «notificante») di classificare in modo autonomo il prodotto. Tuttavia, anche
questi prodotti devono essere notificati allUFSP comunicandone la composizione
completa affinché si possa procedere ad un esame sistematico e alla registrazione
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nella lista dei veleni. Seguendo una procedura ampiamente staadtaddall’en-

trata in vigore nel 1972 della legge sui veleni la Divisione prodotti chimiecépr
dentemente Divisione dei veleni) del’lUFSP ha classificato o esaminato diverse de-
cine di migliaia di prodotti: la lista dei veleni 2 conta attualmente circa 50 000 pro-
dotti destinati al pubblico, mentre la lista dei veleni 3 (prodotti per l'artigianato) ne
conta 90 000. Ogni anno se ne aggiungono circa 10 000, mentre la quantita dei pro-
dotti che scompaiono dal mercato € notevolmente inferiore.

Le nuove conoscenze tossicologiche acquisite su determinate sostanze impongono
sempre piu il iesame e a volte la riclassificazione anche ddofir contenenti tali
sostanze. La riclassificazione di una sola sostanza molto usatanplicare la ri-
classificazione di diverse migliaia diqufotti. Si possono ad esempio menzionare a
questo proposito diversi agenti conservanti di cui  stato riconosciuto I'effetto sensi-
bilizzante (allergizzantepppure tutta una serie di sostanze assai importanti di cui &
stato ultimamente scoperto il pericolo per il ciclo riproduttivo. Le riclassifoni o

le mutazioni necessarie in questo contesto generano un ingente onere lavorativo che
'UFSP non puo certo continuare ad addossarsi con I'attuale effettivo di personale.

Le esperienze effettuate con i prodotti commerciali mostrano che anche dal profilo
della politica sanitaria € del tutto ragionevole delegare al fabbricante la classifica-
zione di routine dei prodotti (preparati) in base a criteri e prescrizioni chiari e vin-

colanti. Senza una modificazione della legge sui velenié pero possibile reatia-

re un siffatto trasferimento dei compiti e delle responsabilita.

1126 La problematica dei «veleni domestici»

L’aria dei locali abitati pud contenere impurita in un tenore pericoloso per la salute,
provenienti dalle fonti piu disparate. Hanno acquisito grande notorieta pubblica
quali veleni domestici sostanze come la formaldeide, il radon (compreso nella legge
sulla radioprotezione), I'amianto, sostanze protettive del legno o idrocarburi organi-
ci liquidi.

L'effetto sull’essere umano di esigue quantita di sostanze estranee nell’aria ambiente
e difficilmente determinabile. Spesso non si manifestano malattie precise, ma ap-
paiono sintomi poco specifici (che colpiscono generalmente il sistema nervoso cen-
trale, le mucose delle vie respiratorie e gli occhi), riuniti a volte nel concetto di
«Sick Building Syndrome» (o «Sindrome della costruzione mal tollerata»). Una mo-
derna legislazione in materia di sostanze chimiche orientata verso la tutela della sa-
lute deve tenere conto di queste perturbazioni dello stato generale di benessere fisi-
co, poiché secondo la definizione fornita dal’lOMS la salute non € soltanto I'assenza
di malattia, bensi lo stato di un completo benessere fisico, spirituale e sociale. La
problematica dei «veleni domestici» € oggigiorno esaminata in tutto il mondo a li-
vello sia politico sia scientifico.

Le fonti d’'inquinamento dell’aria in un locale possono da un lato trovarsi stabil-
mente nel locale stesso (materiali di costruzione, mobilio), oppure essere riconduci-
bili all'uso individuale dello stesso locale (prodotti chimici per uso domesm).

La qualita dell’'aria di un locale € inoltre influenzata dalla qualita dell’'aria esterna.
La misura piu efficace per migliorare I'aria di un locale e per scongiurare danni alla
salute € la limitazione delle fonti d’emissione. L’attuale legge sui veleni non offre
praticamente alcuna possibilita per prevedere siffatte misure o misure analoghe, co-
me del resto lamenta sempre piu I'opinione pubblica. La problematica dei «veleni
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domestici» € inoltre anche oggetto di tre postulati trasmessi nel 1987 e nel 1988 al
nostro Collegio (cfr. n. 1.3). La revisione della legge sui veleni consentira di colma-
re le lacune esistenti.

1.1.2.7 Liberalizzazione del commercio dei veleni

La legge sui veleni non contiene soltanto prescrizioni concernenti I'ammissione di
prodotti chimici ma disciplina anche principalmente 'autorizzazione di utilizzare
(commerciare) prodotti chimici, nella misura in cui pone esigenze dal profilo perso-
nale e professionale. Dal profilo della tutela della salute questo concetto ha dato
buoni risultati poiché le prescrizioni restrittive in materia di fornitura e di acquisto
hanno fatto in modo che, segnatamente per i prodotti destinati al pubblico, siano
effettuate procedure di disintossicazione. Anche fabbricanti esteri che nella conce-
zione e nella formulazione dei loro prodotti non saggbno a limitazioni di ven-

dita comparabili, hanno iniziato negli ultimi anni a commerzzalie i loro podotti

in una forma meno tossica rispetto a 30 anni fa. Una tale evoluzione e soprattutto
dovuta allo sviluppo di nuove sostanze attive meno tossiche e alla responsabilita per
danno da prodotti. Ciononostante si trovano ancora in commercio numerosi prodotti
domestici apprezzati ed efficienti di media e debole tossicita. Molti di @ssi -

tenibili senza limitazioni giusta le legislazioni estere che mirano alla medesima sal-
vaguardia della salute, mentre secondo la legge sui veleni non possono essere acqu
stati liberamente (classi di tossicita 3-5). Il sistema attuale con le sue numerose
autorizzazionbbbligatorie, sovente considerate come complicazioni amministrative,
potra tuttavia essere notevolmente alleviato senza per questo doversi aspettare ur
aumento dei casi d'intossicazione. Vi si aggiunge il fatto che il consumatore € di-
ventato in generale piu critico e preferisce un’informazione parlante piuttosto che
misure tutorie.

Tutti questi motivi impongono una liberatiazione del commercio dei veleni, che
puo soltanto avvenire mediante una modificazione a livello di legge.

1.1.2.8 Accordi inter nazionali

Le lacune della legislazione svizzera in materia di veleni negli ultimi tempi hanno
ostacolato o addirittura reso impossibile I'adesione della Svizzera ad accordi inter-
nazionali in materia. Ad esempio, sinora non abbiamo potuto ratificare I'’Accordo
dell'Organizzazione internazionale del lavoro del 25 giu@880 sulla siclezza
nell'impiego di sostanze chimiche sul lavoro. Questo accordb/@). prevede I'ob-

bligo di emanare prescrizioni concernenti I'esame e la caratterizzazione (etichetta-
tura) per i pericoli fisico-chimici (esplosivo, facilmente infiammabile) connessi con
sostanze e preparati. Per 'adempimento di queste due esigenze in Svizzera manc:
attualmente la base legale.

Visto che la legge sui veleni ammette soltanto disposizioni concernenti il commercio
di veleni a livello nazionale, nel settore sanitario manca la base legale per trasporre
la Convenzione sulla procedura d’assenso preliminare con conoscenza di causa (in
inglese Prior Informed Consent, PIC) per determinati prodotti chimici pericolosi e
pesticidi nel commercio internazionale (cfr. n. 2.5.2). La Convenzione PIC ¢ stata
firmata a Rotterdam nel settembre 1998 dallzfara e da circa 60 Stati e dalle
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Comunita europee. Per trasporre a livello giuridico e per concretizzasbldighi
contemplati dalla Convenzione & necessario un disciplinamento mediante ordinanza.
Nel settore della protezione dell’ambiente la base legale & costituita dalla legge sulla
protezione dell’'ambiente. Per il settore sanitario la lacune esistenti possono invece
essere colmate con una revisione della legge sui veleni.

1.1.29 Rinnovamento dell’economia di mercato

Dopo il no all’Accordo sullo SEE, nell'ambito del nostro programma d’azione per
rinnovare I'economia di mercato il 30 giugno 1993 abbiamo tra l'altro deciso di
adeguare il diritto svizzero concernente ogwtti chimici con quello dellUE. Lo
scopo di tale revisione é tra I'altro di eliminare gli ostacoli tecnici al commercio e di
creare le premesse per la conclusione di accordi con partner commerciali per il reci-
proco riconoscimento di esami ed omologazioni di prodotti. Per evitare spese super-
flue e lungaggini nellintroduzione di nuovi prodotti occorre perseguire maggiore
semplificazione, coordinamento ed accelerazione delle procedurenii@liazioni

vanno realizate attenmdosi tuttavia al principio gia seguito nel quadro dei negoziati
dello SEE, secondo il quale il livello di protezionezzero nei settori dell'am-
biente, della sanita, dei consumatori e della sicurezza del lavordeve subire al-

cun calo.

Come gia rilevato, nel settore dei prodotti chimici il nostro intento € di eliminare gli
ostacoli tecnici al commercio oggi esistenti. A tal fine il diritto svizzero, nell'inte-
resse della nostra economia, segnatamente dell'industria d’esportazione, e del con-
sumatore, va armonizzato con le norme CEE in materia di sostanze chimiche.

113 Caratteristiche principali del diritto CEE
sui prodotti chimici

1131 In generale

Il diritto comunitario in materia di prodotti chimici si compone di diversi settori a se
stanti ed ampiamente indipendenti. Ognuno di questi settori & coperto da un corri-
spondente atto legislativo speciale. Le direttive e i regolamenti e i relativi allegati si
contraddistinguono per un elevato livello di capillaritd normativa. Complessiva-
mente comprendono diverse migliaia di pagine. Gli atti legislativi di base sono co-
stantemente adeguati ai progressi della tecnica e della scienza mediante complementi
e modifiche.

L'obiettivo del diritto comunitario sui prodotti chimici & da un lato di garantire il
libero commercio delle merci e, d’altro lato, di proteggere 'uomo e I'ambiente dalle
sostanze e dai preparati pericolosi. L'impostazione prioritaria sul libero commercio
delle merci significa che alcuni settori specifici del diritto dei prodotti chimici pos-
sono o devono essere disciplinati singolarmente dagli Stati membri. Cid concerne in
primo luogo le esigenze poste alle persone per poter utilizzare prodotti chimici.

Dal profilo materiale, il diritto comunitario sui prodotti chimici & caratteato dalla
sua diretta focalizzazione sulle sostanze e sul loro pericolo potenziale. Gli aspetti
della protezione della salute, del lavoro e della protezione dell’ambiente vi figurano
trasversalmente. Le direttive globali e dettagliate hanno permesso epatspd
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elevato livello d’'armonizzazione tra gli Stati membri. Cid concerne in particolare la
procedura di notifica e le esigenze per I'esame di nuove sostanze nonché la classifi-
cazione, I'imballaggio e I'etichettatura di tutte le sostanze e i preparati pericolosi.
Pure completamente armonizzati sono i metodi di esame a cui far capo per I'esame
delle sostanze, le prescrizioni concernenti le Buone prassi di laboratorio (BPL) non-
ché le limitazioni dellimmissione sul mercato di determinate sostanze e preparati
pericolosi.

1132 Classificazione, imballaggio ed etichettatura
di sostanze e preparati pericolos

Le sostanze pericolose devono essere classificate, imballate ed etichettate confor-
memente ai criteri dettagliati esposti nella direttiva 67/548/CEE (cfr. n. A 311.1).
Determinante e attualmente la sua settima modifica (direttiva 92/32/CEE). Per i pre-
parati (miscugli, miscele e soluzioni di due o piu sostanze) & applicabile la direttiva
1999/45/CEE (cfr. n. A 313.3). La caratiazione (etichettatura) si basa su sim-
boli di pericolo, frasi di rischio (frasi R) per descrivere la natura dei pericoli e consi-
gli per la sicurezza (frasi S) (cfr. n. A 2).

1133 Sostanze e prodotti
11331 Nuove sostanze

Nel diritto comunitario dei prodotti chimici la distinzione tra sostanze nuove e vec-
chie & di fondamentale importanza. Le nuove sostanze sono sostanze che non figu:
rano nell’elenco europeo delle vecchie sostanze (cfr. n. 1.1.3.3.2)n®@&ssere
sperimentalmente esaminate (cfr. n. A 311.1) dal fabbricante in conformita dei prin-
cipi delle BPL (cfr. n. A 36). Il profilo delle esigenze per gli esami da effettuare di-
pende dalle quantita immesse sul mercato annualmente. Oltre ad una dichiarazione
concernente eventuali effetti nocivi, alla notifica occorre allegare anche una propo-
sta per la classificazione e I'etichettatanché una scheda tecnica di skaza. La
notifica dev'essere effettuata soltanto in uno Stato del’UE. Una volta che l'autorita
competente dello Stato in questione ha accolto la notifica (approvaziomeyua
sostanza puo essere immessa sul mercato in tutta 'UE. Indipendentemente dal-
I'approvazione della notifica, le autorita competenti devono provvedere ad una va-
lutazione dei rischi della sostanza notificata (cfr. n. A 311.12), che dev’essere sotto-
posta unitamente agli altri documenti di notifica agli altri Stati membri e alla Com-
missione delle CE. In una fase ulteriore la sostanza nuova viene classificata a livello
della Comunita ed infine registrata nell’elenco delle sostanze pericolose (allegato |
della direttiva 67/548/CEE).

1.1.3.3.2 Vecchie sostanze

Circa 100 000 sostanze che prima del 18 settembre 1981 si trovavano gia sul mer-
cato da almeno dieci anni possono essere messe in commercio senza dover essel
esaminate per determinarne la pericolosita (cfr. n. A 311.1). Queste cosiddette vec-
chie sostanze sono elencate nell’inventario europeo delle sostanze commerciali esi-
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stenti (EINECS). Questo inventario non contiene alcun dato in merito alla pericolo-

sita, alla classificazione o all’etichettatura. | fabbricanti o le persone (fisiche o giuri-
diche) che intendono immettere sul mercato tali sostanze devono pertanto valutare,
imballare ed etichettare le vecchie sostanze in base ai daindigi attenendosi ad

un obbligo di inchiesta e applicando i criteri validi anche per le nuove sostanze. Nel
quadro di programmi concernenti le vecchie sostanze, @he armorizati con
programmi simili promossi da altre istituzioni (OCSE), si procede all’analisi siste-
matica di importanti vecchie sostanze ripad@ il lavoro tra il fabbricante e gli Stati
membri del’'UE (cfr. n. A 312). Dopo una perizia da parte di commissioni peritali le
vecchie sostanzeoso classificate a livello comunitario e, come le nuove sostanze,
inserite nell’elenco delle sostanze pericolose (allegato | della direttiva 67/548/CEE).
Questo elenco comprende attualmente circa 4500 vecchie e nuove sostanze.

1.1.3.33 Preparati

| preparati, ovvero i miscugli, le miscele e le soluzioni di due o piu sostanze non
soggiacabno, come le ecchie sostanze, abbligo di notifica (cfr. n. A 313). La
responsabilita per la classifizione, I'imballaggio e I'etichettatura spetta quindi al
fabbricante. Come per le vecchie sostanze quest'ultimo deve attenersi a precisi crite-
ri e rispettare le pertinenti restrizioni e divieti concernenti le sostanze. Di massima,
la classificazione di preparation recessita di esami tossicologici (esperimenti su
animali), poiché la loro tossicita pud essere determinata fondandosi su quella dei
singoli componenti. | preparati devono @oe essere esaminati per determinare le
loro proprieta chimico-fisiche qualora contengano talune sostanze. Se preparati peri-
colosi sono forniti ad utenti professionisti, per ogni preparato occorre allestire una
scheda tecnica di sicurezza conforme alle norme (cfr. 313A2). A seconda della

loro pericolosita, i preparati destinati ad un largo pubblico devono essere muniti di
un dispositivo di chiusura non azionabile da bambini e di segni d’avvertimento in
rilievo per ipovedenti. Se contengono sostanze cancerogene, mutagene o tossiche
per il ciclo riproduttivo, in virtt della direttiva 76/769/CEE di massima non possono
essere forniti ad un vasto pubblico. Gli obblighi di notifica e di cooamdne sono
disciplinati da norme comunitarie soltanto per garantire che i dati notificati concer-
nenti la composizione dei preparati siano trattati confidenzialmente e possano essere
impiegati esclusivamente a fini medici.

1.1.3.34 Prodotti fitosanitari e biocidi

| prodotti fitosanitari - concetto che comprende le sostanze attive e i preparati - sono
disciplinati in una direttiva speciale (91/414/CEE; cfr. n. A 343). In ogni Stato
dell'lUE sono soggetti all'obbligo di notifica e d’'omologazione. Di regola le omolo-
gazioni sono reciprocamente riconosciute, anche se gli Stati membri possono ema-
nare prescrizioni specifiche. E appena iniziata I'elaborazione di una lista positiva
comunitaria delle sostanze attive. Per quanto concerne la classificazione e la caratte-
rizzazione € attualmente ancora applicabile la direttiva concernendelatpranti-
parassitari (78/631/CEE; cfr. n. A 341). Il sistema di classzibne e di caratteriz-
zazione che contempla differisce dalle pertinenti prescrizioni della direttiva concer-
nente i preparati (88/379/CEE).
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Nel 1998 sono state introdotte prescrizioni in materia di omologazione analoghe a

quelle per i prodotti fitosanitari con una direttiva speciale applicabile ai prodotti

biocidi (98/8/CEE; cfr. n. 3.4.4). Sono considerati prodotti biocidi segnatamente gli

agenti conservanti, i disinfestanti o gli antiparassitari, che quali sostanze attive o
preparati non sono esclusivamente destinati ad essere impiegati nell’agricoltura. Per
la classificazione, I'imballaggio e la caratterizzazione ddpitti biocidi sono appli-

cabili le prescrizioni della direttiva concernente i preparati (88/379/CEE).

1134 Restrizioni e proibizioni concer nenti sostanze

Diversi prodotti chimici sono soggetti a limitazioni e proibizioni specifiche per
guanto attiene all'immissione sul mercato e all’impiego. Quelle concernenti le so-
stanze, i preparati e gli oggetti figurano nella direttiva 76/769/CEE (cfr. n. A 32).

Diversi prodotti fitosanitari che contengono determinate sostanze attive non posso-
no essere immessi sul mercato conformemente alla direttiva 79/117/CEE (cfr. n.
A 342). Gli Stati membri possono tuttavia prevedere deroghe a titolo provvisorio.

1.1.35 Limitazioni d’esportazione e d’importazione

Il regolamento n. 2455/92/CEE (cfr. n. A 331) intende istituire uno scambio d’in-
formazioni a livello internazionale sul commercio di prodotti chimici che sono sog-
getti a divieti o a limitazioni nei Paesi d’esportazione. Con queste prescrizioni ar-
monizzate internazionalmente I'UE intende contribuire alla protezione della salute e
dell’'ambiente anche oltre le sue frontiere, segnatamente nei Paesi in sviluppo che
non dispongono di una legislazione specifica sui prodotti chimici.

1.1.3.6 Autorizzazione di utilizzar e sostanze chimiche

In alcuni Stati del’UE le persone che commerciano determinati prodotti chimici
pericolosi o che intendono impiegarli a titolo professionale devono fornire la prova
di disporre di sufficienti qualificazioni professionali, presedtaad esempio taluni
diplomi o attestati. Vista la mancanza di un adeguato coordinamento dei requisiti
necessari affinché una qualificazione possa esseyrosciuta sufficiente, alcune
misure transitorie da parte della CE (cfr. n. A 35) intendono semplificare il libero
commercio dei servizi e la realizzazione della liberta di stabilimento in questo set-
tore.

114 Il diritto comunitario sui prodotti chimici
elalegislazione sui veleni

Il campo d’applicazione della legge sui veleni é piu ristretto di quello del diritto CE
sui prodotti chimici. L'obiettivo protettivo di quest’'ultimo comprende anche I'am-
biente. Inoltre esso non concerne soltanto veleni, ma anche sostanze e preparati pe
ricolosi dal profilo fisico-chimico e nocivi per I'ambiente, nonché — in alcuni settori
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— organismi e oggetti. Di conseguenza, la normativa UE impone anche corrispon-
denti esami e valutazioni.

| diversi sistemi di caratterizzazione relativa alla tossicita evidenzianodio ressai
vistoso le fondamentali differenze nei sistemi di clasafiione. Al sistema svizzero
delle classi di tossicita con le sue tre strisce per i veleni (nero, giallo, rosso) si op-
pongono diversi simboli CE (cfr. n. A 2) che esprimono determinati criteri di peri-
colosita per I'essere umano e per 'ambiente.

Contrariamente al diritto comunitario la legge sui veleni prevede di massima un ob-
bligo generale di notifica e d’autorizzazione per le sostanze edotir velenosi,
anche se i prodotti commerciali possono essere classificati dal notificante secondo
prescrizioni speciali (fogli speciali). L'iscrizione da parte delle autorita nella lista
dei veleni costituisce di regola il presupposto per immettere sul mercato sostanze e
prodotti tossici. Secondo il diritto comunitario, @oe, tutte 1€100 000 sostanze
vecchienonché tutti i preparati possono essere immessi sul mercato sotto la sola
competenza e responsabilita del fabbricante o dell'importatore. L'obbligo di notifica
e d’'omologazione ¢ limitato alle nuove sostanze, ai prodotti biocidi e ai prodotti fi-
tosanitari. Questi prodotti chimici devono comunque soddisfare elevate esigenze per
quanto concerne il loro esame (fabbricante) e la valutazione (autorita).

Per quanto concerne I'obbligo di notificare e comunicare la composizione dei prepa-
rati il diritto comunitario lascia piena liberta agli Stati membri. Prescrive tuttavia che

i dati rilevati concernenti la composizione di preparati possono essere impiegati
esclusivamente per scopi medici (p. es. in caso d'intossicazione informazioni da
parte di centri d'informazione tossicologica). La legislazione svizzera sui veleni pre-
vede invece Bbbligo di notifica della composizione completa di tutti i prodotti
chimici soggetti all'obbligo di notifica. Oltre a fini medici, il registro dei prodotti
ottenuto pud anche essere aiilto per scopi esecutivi, principalmente nell’ambito
della sorveglianza del mercato.

Nell'ambito della ricerca e sviluppo nonché per quanto attiene ai prodotti intermedi
la legge sui veleni contempla disposizioni derogatorie piu estese che il diritto comu-
nitario. Secondo la legge sui veleni, le sostanze e i prodotti che rientrano in queste
categorie non sogagcono ad un obbligo di esame o di notifica. Secondo il diritto
CE, se tali prodotti chimici sono nel contempo nuove sostanze, essahEnggo
nel’UE all'obbligo di notifica e di esame, anche se le esigenze sono in parte infe-
riori.

12 Procedura preliminare
121 Lavori preliminari nell’ambito di Eurolex

Nella prospettiva di un’adesione allo SEE, nel 1991 furono awvviati i lavori per una
revisione totale delle legislazione in materia di veleni. Per recepire le parti principali
e piu importanti del diritto CE sui prodotti chimici era previsto un periodo transito-
rio fino al 31 dicembre 1994. Taluni settori del diritto comunitario sui prodotti chi-
mici avrebbero dovuto essere trasposti nel diritto svizzero gia all’entrata in vigore
dell’Accordo sullo SEE. Per questi motivi furono preparate due modifiche dell’ordi-
nanza sui velefj da un lato per introdurre gli atti legislativi CE conformi allOCSE

8 RS813.01
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in materia di BPL, d'altro lato per trasporre il diritto comunitario nel settore della
liberta di stabilimento e della libera circolazione delle prestazioni in relazione con
I'utilizzazione e il commercio di veleni. Anche per la modifica dell’'ordinanza sul
divieto di sostanze tossicheel 1992 fu elaborato un progetto inteso a conformare
alle esigenze dell’Accordo SEE i divieti e le limitazioni applicati al’'immissione sul
mercato e all’utilizzazione di determinati prodotti chimici pericolosi.

1.2.2 M odifiche della legislazione sui veleni
ed elaborazione dell’avamprogetto di legge
sui prodotti chimici

Dopo il no allo SEE, nelllambito del nostro programma d’azione per rinnovare
I'economia di mercato e nell'interesse della competitivita della nostra industria e
segnatamente dell'industria d’esportazione, il 30 giugno 1993 abbiamo deciso tra
I'altro di armonizzare il diritto svizzero in materia dioplotti chimici con il diritto
comunitario; a tal fine consideravamo che fosse indispensabile procedere ad una
revisione totale della legislazione sui veleni (cfr. n. 1.1.2.9). Quale soluzione tran-
sitoria in attesa di una revisione totale, il 10 gennaio 1994 é entrata in vigore I'ordi-
nanza del DFI sulla caratterizzazione particolare dei veleni destinati all'artigfanato
(Ordinanza sulla caratterizzazione particolare dei veleni). Essa consente di caratte-
rizzare i veleni destinati all’artigianato anches®to le prescrizioni del diritto co-
munitario, in ogni caso menzionando inoltre il notificante, la claszzend di tos-

sicitd ed eventualmente il numero di controllo dellUFSP. D’altra parte, anche nel
senso di una soluzione transitoria fino all’entrata in vigore della nuova legge sui
prodotti chimici sono state elaborate disposizioni armeaie per la stesura e la
consegna di una scheda tecnica di sicurezaaché in materia di svolgimento di
analisi probatorie e registrazione dei dati (cfr. BPL). Le necessarie basi legali nella
legge sui veleni sono state poste nell’ambito della revisione della legge sulla prote-
zione dell'ambient® nel 1995. Abbiamo messo in vigore i corrispondenti adegua-
menti dell’'ordinanza sui veleni e dell’ordinanza sulle sostanze pericolose il 1° di-
cembre 1998. Parallelamente, il DFI ha emanato I'ordinanza del 9 novemb#é 1998
sulle schede di dati di sicurezza per veleni e sostanze pericolose per I'ambiente.
L’ordinanza del DFI sulle BPL sara verosimilmente messa in vigore il 1° gennaio
2000.

Per 'elaborazione di una nuova legge sui prodotti chimici abbiamo tra I'altro posto
le seguenti esigenze: mantenimento del livello attuale di protezione, compatibilita
completa con il diritto CE in materia di prodotti chimici per quanto riguarda i requi-
siti relativi ai prodotti; struttura flessibile della nuova legge, affinché gli adegua-
menti agli sviluppi costanti nel diritto CE possano essere effettuati a livello di ordi-
nanza, nonché mantenimento del concetto normativo impostato secondo obiettivi di
protezione, ossia dell’'attuale distinzione tra legge sulla protezione dell’ambiente e
legge sui veleni, anche se a livello di ordinanza devono essere previste semplifica-
zioni procedurali e talune normative tecniche di dettaglio debbano essere riunite.

9 RS813.39
10 RS814.842.21
11 RS814.01
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Abbiamo attribuito allUFSP la responsabilita per la revisione totale della legge sui
veleni, e designato come uffici interessati segnatamente I'Ufficio federale dell’am-
biente, delle foreste e del paesaggio (UFAFP), I'Ufficio federale dell’agricoltura
(UFAG), I'Ufficio federale della giustizia (UFG), I'Ufficio federale dell’economia
esterna (UFEE), I'Ufficio federale dello sviluppo economico e del lavoro (UFSEL) e
I'Ufficio del consumo. In stretta collaborazione con questi organi federali, il gruppo
di lavoro dellUFSP ha elaborato un avamprogetto.

123 Risultati della procedura di consultazione
1231 In generale

Con decisione del 22 novembre 1995 abbiamo azao il DFI ad aprire la proce-
dura di consultazione sull'avamprogetto. Oltre ai Cantoni sono stati consultati 15
partiti politici, 8 associazioni mantello e 92 organizzazioni. La consultazione é ter-
minata il 9 aprile 1996. Al DFI sono pervenuti 95 pareri (24 Cantoni, 6 partiti poli-
tici, 6 associazioni mantello, 40 organizzazioni consultate, 19 organizzazioni non
consultate).

1.2.3.2 Riassunto dei risultati

| risultati della procedura di consultazione sono stati pubblicati nel settembre 1996
in un rapporto del DFI.

Nell'ambito della valutazione generale del progetto l'idea di sottoporre la legisla-
zione sui veleni ad una revisione totale € stata accolta praticamente senza eccezioni.
L’avamprogetto di nuova legge sui prodotti chimici & stato complessivanesge r

pito in modo positivo dalla stragrande maggioranza dei partecipanti, in particolare la
sua impostazione compatibile con I'UE. Contrariamente all'economia, che saluta
'impostazione del concetto normativo in funzione di obiettivi di protezione (sepa-
razione tra legge sull'ambiente e legge sulle sostanze chimiche), soprattutto i Canto-
ni ritengono che sia stata mancatectasione di elaborare una legge integrale sui
prodotti chimici (disciplinamento degli aspetti sanitari e ambientali in un unico atto
legislativo). Inoltre numerosi Cantoni criticano, ritenendola insoadésfte, la ri-
partizione dei compiti esecutivi tra Confederazione e Cantoni. Mentre il livello di
capillarita normativa dell’'avamprogetto € ritenuto per taluni Cantoni troppo basso
(trattandosi di una legge quadro), I'industria lo ha ampiameetettato. Si chiede
tuttavia di essere tempestivamente implicati nell’elaborazione dei disposti ordinativi
oppure che per tutte le disposizioni d’esecuzione sia svolta una procedura di con-
sultazione. Un’altra richiesta del mondo economico € che la legge e le ordinanze
d’esecuzione entrino in vigore contemporaneamente.

L’armonizzazione delle prescrizioni svizzere con la regolamentazione vigente
nellUE & stata salutata da quasi tutti gli interpellati. E stata in particolare espressa-
mente gradita la prevista trasposizione a livello di ordinanza del sistema CE di clas-
sificazione e di caratterizzazione. Nel contempo € stata in parte anche sottolineata la
necessita di concludere un accordo con I'UE nel settore deoftr chimici. Diversi
rappresentanti del mondo economico auspicano che nella regolamentazaaeasvi
trovino spazio anche regolamentazioni di rilevanza internazionale di altri importanti
partner commerciali.
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L’estensione del campo d’applicazione a caratteristiche di pericolosita fisico-chimi-
che (combustibilita, infammabilita ed esplosivita) € generalmente ben accolta. Per
contro, la sua estensione a organismi, oggetti e animali ha suscitato reazioni contra-
stanti. Se resta principalmente incontestato il fatto che debbano restare possibili re-
golamentazioni derogatorie dettagliate, una relativa delega al Consiglio federale e
respinta da diversi partecipanti.

La maggioranza dei rappresentanti dell’economia e diversi Cantoni sono favorevoli
ad un rafforzamento della responsabilita dei fabbricanti, segnatamente per quanto
concerne il trasferimento dall’autorita ai privati dei compiti di classificazione e ca-
ratterizzazione per le sostanze chimictusm soggette all’obbligo d’'omologazione.
Alcuni interpellati nutrono ingce dubbi quanto alla corretta esecuzione del con-
trollo autonomo da parte del fabbricante.

L’industria chimica in particolare, ma anche grarhi Cantoni, approva la liberaliz-
zazione delle norme concernenti 'utilizzazione deidatti chimici. Tuttavia, diver-

si Cantoni e le organizzazioni dei consumatori e quelle per la protezione ambientale
ritengono che le conoscenze tecniche richieste per2zatione dei mdotti chimi-

ci non debbano essere ridotte. Percio diversi interpellati caldeggiano il manteni-
mento della figura del «responsabile dei veleni» nelle imprese, e altri del sistema di
autorizzazione vigente.

La stragrande maggioranza dei Cantoni e delle organizzazioni ambientalistiche e dei
consumatori sono favorevoli all’adozione di prescrizioni sui veleni domestici. Talu-
ni Cantoni chiedono anzi valori limite vincolanti. Questa regolamentazione é invece
osteggiata dalle cerchie economiche.

| previsti obblighi di notifica per i prodotti chimici immessi sul mercato (miscele,
ecc.) ®no statiaccolti in nodo differenziato. L'industria chimica eatcordo circa

il quadro degli obblighi proposto, ma diverse sue associazioni esigono obblighi di
notifica ridotti rispetto ad oggi e compatibili con 'UE. Gran parte dei Cantoni e
delle organizzazioni ambientaliste ahi@o invece il mantenimento del registro dei
prodotti attualmente in vigore.

Riguardo alle ripercussioni della nuova legge sul livello di protezione sono perve-
nuti pareri assai diversi. Da un lato si ritiene che il livello di protezione raggiunto
con la legge sui veleni sia in generale mantenuto e che le lacune create in taluni set-
tori siano compensate con i miglioramenti in altri campi. D’altro lato taluni Cantoni,
associazioni dei consumatori e dei lavoratori temono che la prevista iharidine
dell'utilizzazione dei prodotti chimici provochi un calo del livello di protezione.

Diversi partecipanti di tutti i gruppi esprimono giudizi critici in merito al fabbisogno
di ulteriore personale a livello federale annunciato nel rapporto esplicativo.

Dal canto loro, anche i Cantoni hanno espresso qualche perplessita circa le ripercus-
sioni finanziarie a livello cantonale. Alcuni Cantoni temono che il controllo piu in-
tenso del mercato generi per loro oneri supplementari. Altri Cantoni esigono espres-
samente che la LPChim non cagioni ai Cantoni alcuna spesa supplementare; & stat
anche proposto che eventuali oneri supplementari dei Cantoni siano coperti me-
diante una perequazione finanziaria.
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1233 Risposta alle principali obiezioni e proposte

12331 L egge integrale sui prodotti chimici
(protezione della salute e dell’ambiente)

La maggior parte dei Cantoni, le due associazioni delle autorita esecutive di Cantoni
nonché taluni altri interpellati chiedono che le disposizioni rilevanti in materia tossi-
cologica e di sicurezza siano riunite con le disposizioni relative all'ambiente, sia
trasferendo le disposizioni relative alle sostanze che figurano nella LPAMb e inte-
grandole nella LPChim, oppure riunendo semplicemente la LPChim con la LPAmb.
Quattro associazioni dell'economia, fra le quali la Societazeva delle Adustrie
Chimiche (SSIC), e un Cantone propendonaeaevespressamente per il manteni-
mento del concetto di una legislazione impostata secondo obiettivi di protezione
(legge sui veleni o LPChim da un lato e LPAmb d’altro lato). La maggior parte dei
partecipanti non si € tuttavia pronunciata su questo problema, il che puo essere in-
terpretato come un’approvazione del concetto proposto.

In occasione del trasferimento dellUFAFP dal DFI al DATEC, nel genh@$8 la

SSIC ha sollecitato nuovamente i capi del DFI, DFE e DATEC chiedendo loro di
esaminare se non fosse il caso di perseguire nonostante tutto una LPChim «inte-
grale».

Da una soluzione integrale a livello di legge ci si aspetta soprattutto una deregola-
mentazione, un disciplinamento uniforme della materia, un’armonizzazione piu con-
seguente con il diritto CE, effetti di sinergia per l'industria e gli organi d'esecu-
zione, nonché economie di risorse per i compiti esecultivi.

Una LPChim «integrale» non si inserirebbe tuttavia armonicamente nel contesto e
nella tradizione legislativa svizzera. La LPAmb & strutturata come legge trasversale
che esplica i suoi effetti orizzontalmente sulle leggi specifiche che disciplinano ver-
ticalmente i differenti settori (come ad es. la legge sui veleni). Integrando l'attuale
legge sui veleni o la prevista legge sui prodotti chimici nella LPAmb si infrangereb-
be siffatto ordine sistematico. Inoltre, un tale intervento creerebbe in materia di
protezione della salute e dei consumatori complessi problemi di interferenza e dop-
pioni con numerose altre leggi relative a prodotti. Di conseguenza, la LPAmb do-
vrebbe essere completamente ristrutturata e ricollocata nell’assetto legislativo. D’al-
tra parte, I'espunzione dalla LPAmb delle disposizioni relative alle sostanze (art. 26-
29) creerebbe gravi lacune, in quanto I'effetto orizzontale di tali prescrizioni e le
sinergie con altri settori disciplinati nella LPAmb (protezione dell'aria, protezione
del suolo, rifiuti, protezione delle acque, responsabilita civile in materia ambientale,
ecc.) verrebbero meno. Un tale provvedimento significherebbe anchedabbee

uno dei capisaldi della politica ambientalezzera, ossia I'idea che i diversi pro-
blemi ambientali sono strettamente correlati e vanno pertanto affrontati globalmente
mediante una legislazione d'impostazione trasversale. Questa concezione ha trovato
conferma con la revisione della LPAmMb nel settore della tecnologia genetica, tanto
vero che il nostro Collegio (seguendo il rapporto IDAGEN il Parlamento (con la
mozione Gen-lex) hanno privilegiato la comprovata procedura mediante leggi sepa-
rate in funzione delle finalita protettive perseguite rispetto ad una legge a sé stante
sulla tecnologia genetica.

13 Rapporto del gruppo di lavoro interdipartimentale in materia di ingegneria genetica (gen-
naio 1993), pubblicato dal DFGP, p. 22 ss. Pud essere ottenuto presso 'lEDMZ, 3003
Berna.
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Concepita come legge quadro, la LPChim & gia intesa ad unificare, riunire e dunque
in un certo senso a deregolamentare la materia disciplinata dal diritto CE dei pro-
dotti chimici. E peraltro previsto di riunire per quanto possibile a livello di ordinan-
za le voluminose prescrizioni d’esecuzione e destinate agli utenti tenendo conto
contemporaneamente della legge sui prodotti chimici e della legge sulla protezione
dellambiente (cfr. n. 1.2.4.3.9). Si potranno in tal modo evitare i doppioni che po-
trebbero sorgere ad esempio nella procedura di notifica, nelle prescrizioni relative
alla caratterizzazione e all'imballaggio. Sicché I'esigenza di una normativa piu uni-
forme della materia & stata ampiamente considerata. La fusione delle due leggi qua-
dro non presenta a questo riguardo alcun vantaggio supplementare. Un’armoniz-
zazione conseguente con il diritto comunitario € possibile sia con sia senza soluzio-
ne legislativa integrale. Lo scopo dell'armzaazione é la trasposizione di contenuti
materiali e non 'adeguamento di strutture legislative tradizionali dell’ordine siste-
matico proprio alla CE. Il semplice fatto di disporre di un’unica legge integrale non
produce effetti di sinergia, poiché anche in questo caso vi sarebbero sia a livello fe-
derale che cantonale diverse autorita d’esecuzione. Le sinergie possono essere otte
nute soltanto mediante un’adeguata organizzazione e un coordinamento tra le auto-
ritd esecutive implicate, sulle quali la soluzione di tecnica legislativa non incide
affatto, come neppure sul fabbisogno di risorse delle autorita d’esecuzione. Quanto
alle industrie, per esse & importante che le notifiche e le domande d’'omologazione
debbano essere presentate ad un solo servizio federale, e questo puo essere reali
zato anche senza fondere le due leggi.

Per questi motivi i dipartimenti che partecipano all'esecuzione della legge sui pro-
dotti chimici nonché la Conferenza dei direttori cantonali della sanita pubblica e la
SSIC hanno aderito al progetto di mantenere a livello di legge il concetto di una
normativa impostata su obiettivi di protezione (legge sulla protezione dell’ambiente
- legge sui prodotti chimici). Ove vi siano interferenze tra la LPChim e altre leggi
sono previste a livello di ordinanza normative tecniche di dettaglio integrali nonché
semplificazioni procedurali. Si prevede in particolare un insieme comune di disposti
ordinativi e di facile accesso per i destinatadnché direttive nel campo d’appli-
cazione dellmuova LPChim e della LPAmb. Se utile per i destinatari, saranno in-
clusi anche aspetti della legislazione agricola (prodotti fitosanitari), della legislazio-
ne sulle derrate alimentari (residui di pesticidi) o della legislazione sugli agenti tera-
peutici (prodotti disinfettanti). L’articolo 35 del presente disegno di legge assegna al
nostro Collegio I'obbligo di coordinare la collaborazione tra i servizi federali impli-
cati e in particolare di provvedere affinché le sostanze chimiche e i prodotti fitosa-
nitari debbano essere notificati soltanto presso un organo federale. La continuazione
della strategia legislativa adottata sinora non ostacola affatto le auspicate semplifica-
zioni procedurali.

12332 Capillarita normativa

Due Cantoni ritengono che le numerose norme di delega contenute nell’avampro-
getto ne pregiudichino irrimediabilmente la pregnanza e ne giustifichino pertanto il
rigetto. Le cerchie economiche criticano in primo luogo le deleghe relative alla defi-
nizione del campo d’applicazione. Come molti altri partecipantinbduttavia ben
accolto il basso livello di capillarita — ovvero la concezione della legge come atto
legislativo quadro — poiché consente la necessaria flessibilitd per provvedere ai ne-
cessari adeguamenti ai futuri sviluppi e armonizzazioni nel contesto internazionale.
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La complessita tecnica della materia, la flessibilita necessaria per gli adeguamenti
all'evoluzione nel settore e al diritto CE nonché l'indispensabile avvicinamento alla
densita normativa della LPAmb impongono alla LPChim un basso livello di capilla-
rita (cfr. n. 1.2.4.2.2). Nella rielaborazione dell’'avamprogetto si & tuttavia provve-
duto a formulare le disposizioni in modo piu vincolante. In questo senso, ad esem-
pio, I'obbligo d’'omologazione € limitato ai prodotti biocidi e ai prodotti fitosanitari
(art. 10 e 11), riservando al legislatore la possibilita di introdurre ulteriori obblighi
d’omologazione. Per quanto attiene al campo d'applicazione (art. 2), in determinate
condizioni il Consiglio federale & espressamente obbligato a prevedszeioni.
Potremo continuare come sinora ad emanare nel nostro ambito di competenza pre-
scrizioni relative alle sostanze (art. 19), ma il novero degli aspetti disciplinati & ora
esaustivo.

1.2.3.3.3 Proceduradi consultazione in merito
alle disposizioni esecutive

Considerato che alcune normative materiali a livello di ordinanza sono delegate, ta-
luni partecipanti esigono di essere tempestivamente coinvolti nell’elaborazione dei
testi. Questa esigenza € stata generalmente associata con la proposta di sancire nella
legge I'obbligo di porre in consultazione le piu importanti, se non addirittura tutte le
disposizioni d’esecuzione.

Per I'elaborazione del diritto d’applicazione si fara capo all’ordinanza del 17 giugno
199114 sulla procedura di consultazione (cfr. n. 2.7.2.6). Va invece respinta la pro-
posta di sancire espressamente nella legge I'obbligo di effettuare una consultazione
per ogni disposto esecutivo, in quanto in molti casi cio renderebbe impossibile un
rapido adeguamento al diritto CE dei prodotti chimici. Del resto, visto il volume
delle disposizioni d’esecuzione, in virtu dell’articolo 39 in determinati casi avremo
la facolta di rimandare alle prescrizioni di partner commerciali stranieri e di dichia-
rarle applicabili.

1.2.334 Armonizzazione con le prescrizioni CE;
accordo bilaterale

L’armonizzazione con le prescrizioni CE, seghatamente I'estensione del campo
d'applicazione a criteri di pericolosita fisico-chiminonché la base legale per
l'introduzione del sistema CE di carati@zionehon € stata contestata nella pro-
cedura di consultazione. Due partiti politici e diverse associazioni del mondo eco-
nomico ritengono tuttavia che un’armapazione completa alle prescrizioni CE sia
giustificata soltanto se e garantito il riconoscimento reciproco delle prescrizioni re-
lative alle sostanze soggette all’obbligo di notifica e di omologazione. All’entrata in
vigore della legislazione occorrerebbe che sia disponibile un corrisporaaenteo

con 'UE.

Il nostro Collegio si adoperera per estendere ai prodotti chimici lzgzine
dell’accordo bilaterale con I'UE sul booscimento reciproco delle valutazioni della
conformita. Tuttavia, la legislazione sui prodotti chimici deve entrare in vigore an-

14 RS172.062
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che senza un accordo che preveda il riconoscimento reciproco degli organi di valu-

tazione e di omologazione, poiché vi sono gia sufficienti motivi per una revisione
totale della legge sui veleni (cfr. n. 1.1.2). Il mantenimento della legge sui veleni con
la sua lista nazionale dei veleni e le cinque classi di tossicita renderebbe impossibile
anche I'armonizzazione delle prescrizioni tecniche con quelle dei principali partner
commerciali, come esige la legge federale sugli ostacoli tecnici al commercio
(LOTC)®S. 1l grado di armonizzazione delle disposizioni esecutive dipendera in
molti settori dai futuri rapporti tra la Sadera e I'UE in materia di controllo dei pro-

dotti chimici (cfr. n. 1.2.4.2.5).

12335 Ripartizione dei compiti esecutivi tra Confederazione
e Cantoni

La maggior parte dei Cantoni, le due associazioni delle autorita esecutive cantonali e
alcuni altri partecipanti alla consultazione criticano le disposizioni dell’avampro-
getto relative all’esecuzione, in particolare la prevista ripartizione dei compiti tra
Confederazione e Cantoni. Per questo motivo piu della meta dei Cantoni hanno re-
spinto il progetto o per lo meno chiesto un rimaneggiamento di fondo. Vero &, tutta-
via, che la maggioranza degli interpellati, segnatamente anche l'industria e il com-
mercio, non hanno espresso pareri negativi su questo punto. | Cantoni ritengono che
la ripartizione dei compiti sia poco chiara poiché era previsto, con una formulazione
alquanto vaga, di conferire alla Confederazione la competenza di delegare ai Canto-
ni determinati compiti ad essa assegnati. In questo modo per i Cantoni sarebbe im-
possibile stimare il tipo e I'entita di compiti che dovranno assumere. Inoltre, molti
Cantoni considerano che la ripartizione proposta & inadeguata. Sulla scorta della
Costituzione ritengono di dover essere investiti di maggiori competenze esecutive,
anche se rifiutano di assumerne gli oneri supplementari che ne deriverebbero. A so-
stegno della loro richiesta sottolineano la loro vicinanza al mercato nonché gli effetti
di sinergia ottenibili da un’esecuzione contemporanea dell’'ordinanza sulle sostanze
della LPAmb e della legislazione sulle sostanze chimiche.

Da un incontro avvenuto in seguito alla procedura di consultazione tra rappresen-
tanti del’lUFSP, del’lUFAFP e delle autorita esecutive cantonali si & constatato che
la critica mossa dai Cantoni era dovuta in gran parte a malintesi, riconducibili non
da ultimo alle scarse spiegazioni figuranti nel rapporto esplicativo relativo all’avam-
progetto. Si e ora tenuto conto dell’esigenza di maggiore chiarezza dei Cantoni rie-
laborando l'articolo 5 (controllo autonomo) e I'articolo 7 (obbligo d’informare I'ac-
quirente) nell’ottica di un’attribuzione di competenze piu trasparente (art. 34). Si e
tuttavia fondamentalmente mantenuto il concetto esecutivo esposto al numero
124.38. Il concetto e i limiti operativi delle singole attribuzioni di competenza a li-
vello di ordinanza sono stati definiti insieme ad una delegazione della societa dei
chimici cantonali. La Conferenza dei direttori cantonali della sanita pubblica ha ap-
provato il concetto.

15 Leggefederale dd 6 ottobre 1995 sugli ostacoli tecnici d commercio (LOTC; RS 946.51).
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1.2.3.3.6 Autorizzazione all'utilizzazione di sostanze chimiche

La formulazione aperta di questa disposizione dell’avamprogetto e stata ben accolta
dalla maggior parte dei rappresentanti dell’economia e da numerosi Cantoni, anche
se le normative previste lasciano ancora molte questioni in sospeso. | Cantoni, le
organizzazioni dei consumatori, di protezione dell’ambiente e altppgritengono

che le conoscenze tecniche sinora richieste per fzdifiione di sostanze chimiche

non debbano essere ridotte. Nella procedura di consultazione é stata particolarmente
caldeggiata I'intenzione di semplificare il sistema odierno di autorizzazione a com-
merciare veleni, amministrativamente assai oneroso, e di eliminare le interferenze
con la legislazione concernente la protezione dei lavoratori. Diversi Cantoni e le
autoritd cantonali preposte all’esecuzione della legge sui veleni hanno nel contempo
respinto l'idea di smantellare la figura del responsabile del commercio dei veleni
nelle imprese.

Il disegno non prevede piu alcun responsabile del commercio dei veleni nelle impre-
se, poiché le prescrizioni sui requisiti in materia di personale nelle aziende rientrano
di principio nella legislazione sui lavoratori. Le imprese e gli istituti di ricerca nei
quali si utilizzano a titolo professionale o commercialedptti chimici pericolosi

sono tuttavia d’ora in poi obbligati a comunicare alle autorita esecutive cantonali un
interlocutore responsabile per le questioni attinenti allazézione corretta delle
sostanze chimiche (cfr. n. 2.5.9 e il commento all’art. 26 cpv. 2).

12337 Obblighi di notifica eregistro dei prodotti

Il principio di mantenere anche nel nuovo regime determinati obblighi di notifica
per sostanze e preparati non €& stato contestato da nessun interpellato. In previsione
delle disposizioni d’esecuzione i pareri circa I'entita delle indicazioni e i tipi di so-
stanze chimiche da sottoporre a tali obblighi divergono. Le grandi associazioni
dell'industria chimica esigono che I'obbligo di notifica sia limitato alle sostanze de-
stinate al pubblico, poiché agli utenti professionali € d’obbligo fornire una scheda
tecnica con sufficienti informazioni. D’altro canto, una maggior parte dei Cantoni,

in particolari gli organi d’esecuzione della legge sui veleni, nonché le argaioni

dei consumatori e quelle ambientalistiche ritengono cheesiesgario continuare a
tenere il registro dei prodotti nella versione odierna (con l'indicazione della compo-
sizione completa delle sostanze). Una maggioranza dei Cantoni desidera poi avere
maggiore accesso al Registro, per esempio per fini esecutivi nel’ambito del con-
trollo del mercato.

Nella LPChim le condizioni quadro per gli obblighi di notifica relativi a prodotti
immessi sul mercato saranno essenzialmente diverse rispetto ad oggi: i preparati che
non sottostanno ad alcuna procedura di omologazione (ossia tutti i preparati esclusi i
prodotti fitosanitari e i prodotti biocidi) non saranno piu valutati dal’lUFSP e saran-
no autorizzati ad essere immessi sul mercato. La responsabilita per 'immissione sul
mercato (classificazione, imballaggio, caratterizzazione) spettera al fabbricante stes-
so 0 a chi immette sul mercato il prodotto in questione. In queste condizioni sara
difficile imporre un obbligo di notifica che richieda I'indicazione della composizio-

ne completa e che si applichi a tutti i prodotti. L'onere lavorativo che una siffatta
procedura implicherebbe sarebbe sproporzionato rispetto ai vantaggi connessi con la
notifica dei dati. D’altro canto, I'autorizzazione per I'accesso ai dati confidenziali
rilevati nel quadro dell’obbligo di notifica non puo essere estddebitum. La loro
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utilizzazione a scopo di controllo del mercato contraddirebbe in particolare il diritto
comunitario. Viste tali considerazioni, le disposizioni concernenti gli obblighi di
notifica (art. 18) e quelle sul registro dei prodotti (art. 28) sono state formulate in
modo piu dettagliato.

1.2.3.38 Sostanze nocive all’interno di locali (veleni domestici)

Mentre le cerchie economiche, soprattutto I'industria chimica e quella delcale

le associazioni ad esse vicine, respingono fondamentalmente la disposizione propo-
sta riguardante le sostanze nocive all'interno di locali (art. 16 dell’avamprogetto),
quasi tutti i Cantoni e le organizzazioni dei consumatori e ambientalistaiehé

altri interpellati 'approvano. Molti sostenitori di questo articolo vorrebbero anzi
inasprirlo mediante la fissazione di valori limite vincolanti. Gli oppositori sottoli-
neano tuttavia che una siffatta disposizione esula dal diritto comunitario in materia
di prodotti chimici ed € comunque inutile poiché vi sarebbero disposizioni corri-
spondenti in altre leggi (protezione dell’ambiente, derrate alimentari, legislazione
sul lavoro e sull'assicurazione contro gli infortuni).

Nell'ottica del diritto CE nulla osta all'emanazione di prescrizioni sulle sostanze
nocive all'interno di locali. Il diritto CE sui prodotti chimici non contempla in mate-
ria praticamente alcuna disposizione e lascia agli Stati membri la facolta di legiferare
in questo settore. Tali prescrizioni non creano alcun ostacolo al commercio. L'obie-
zione secondo cui la problematica dei veleni domestici pud essere risolta da altre
leggi € vera solo in parte, poiché nel vigente diritto svizzero questo ambito & coperto
soltanto in modo assai rudimentale: le prescrizioni contro I'inquinamento dell’aria
nella LPAmb non sono applicabili all'interno di locali, le relative disposizioni della
legislazione sul lavoro e sull'assicurazione contro gli infortuni valgono soltanto per
il posto di lavoro e la legge sulle derrate alimentari contiene soltanto una disposizio-
ne rudimentale e sussidiaria (oggetti e materiali destinati all’arredamento e al rive-
stimento di spazi abitabili). Per questi motivi e tenendo anche conto di diversi inter-
venti parlamentari, le disposizioni concernenti le sostanze pericolose all'interno di
locali (art. 20) sono state inasprite. In particolare, il nostro Collegio & zdtwia
fissare valori limite per le sostanze nocive all'interno di locali (cfr. n. 1.2.4.3.7).

1.2.339 Oneri supplementari e organizzazione
dell’esecuzione a livello federale

Fondandosi su primaccertamenti e stime provvisorie, nel commento all’avampro-
getto di legge si € quantificato il fabbisogno di personale supplementare a livello
federale ad almeno cinquanta posti. Questa stima & stata criticata da humerosi parte
cipanti alla consultazione, soprattutto dalle cerchie legate all'industria chimica, dalle
organizzazioni padronali, dai partiti e dai Cantoni. Essi ridangche tali valutazio-

ni, per nulla convincenti, siano esagerate in quanto a partire dal'anno 2000 vi sa-
ranno verosimilmente meno notifiche e poiché non sarebbessario creare nuove
strutture per operazioni che gia oggi dispongono del persoeeéssario occupato

in compiti analoghi. Occorrerebbe inoltre evitare di aumentare a dismisura gli effet-
tivi dell’'amministrazione, ad esempio assegnando taluni compiti ad istituzioni pri-
vate gia esistenti. D’altro canto, I'attribuzione di tutti i compiti connessi con I'ese-
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cuzione federale ad un unico ufficio — sia 'UFSP o I'UFAFP — consentirebbe eco-
nomie non indifferenti.

Conformemente alla decisione del nostro Collegio circa il seguito dei lavori dopo la
procedura di consultazione, un gruppo di lavoro interdipartimentale, in cui oltre agli
uffici implicati nell’esecuzione del diritto sui prodotti chimici erano rappresentati
anche I’Amministrazione federale delle finanze (AFF) e I'Ufficio federale del perso-
nale (UFPER), ha continuato i lavori di accertamento del fabbisogno di risorse.
Fondandosi su diversi scenari circa la futura collaborazione deltae®aicon I'UE
nelllambito dei prodotti chimici (cfr. n. 1.2.4.2.5) si & chiarito piu precisamente il
fabbisogno di risorse a livello federale. Le conclusioni di questi accertamenti, che
confermano la necessita di un notevole aumento del personale, sono esposte nel nu-
mero 3.1.1 (ripercussioni per la Confederazione). Il gruppo di lavoro ha esaminato
anche diverse forme di organizzazione per I'esecuzione federale e ha raccomandato
una soluzione che prevede essenzialmente un organo comune concepito come spor-
tello unico e organo di decisione per i prodotti chimici e servizi di valutazione spe-
cializzati presso gli uffici competenti (UFSP, UFAG, UFAFP) e presso il Segreta-
riato di Stato dell’economia (Seco). In base a questa proposta 'UFSP e 'UFAFP,
avvalendosi pure della collaborazione degli uffici interessati, hanno cazatetiun
concetto per I'esecuzione a livello federale (cfr. n. 1.2.4.3.8.2).

124 Caratteristiche essenziali della nuova legge

Sulla scorta dei risultati della procedura di consultazione e della nostra decisione del
16 ottobre 1996 sul seguito dei lavori si € proceduto, sotto la sovrintendenza
dellUFSP, alla rielaborazione dell’avamprogetto all'interno dell’amministrazione.
Nella misura del possibile e per quanto oggettivamente giustificate, si & tenuto conto
delle opposizioni e delle proposte formulate nella procedura di consultazione.

1241 Obiettivi

La nuova legge sui prodotti chimici sostituira I'attuale legge sui veleni. Il presente
disegno persegue principalmente i seguenti obiettivi:

— non diminuire il livello di protezione raggiunto con la legge sui veleni;

— adeguamento della normativa allo stato della scienza e della tecnica nonché
agli standard usuali internazionali;

— creazione di basi legali che permettano di realizzare a livello di ordinanza
un’ampia armonizzazione con il diritto comunitario sudgwtti chimici, in
particolare per quanto concerne le prescrizioni relative alle sostanze e ai
prodotti (eliminare ed evitare inutili ostacoli tecnici al commercio);

— considerazione dei rapidi progressi della scienza e della tecnica nel campo
della valutazione dei prodotti chimici grazie ad una soluzione legislativa
flessibile (ossia lieve densita normativa a livello di legge per poter reagire
rapidamente a sviluppi internazionalicordi internazionali: collaborazione
con gli Stati del’lUE/SEE, convenzioni con importanti partner commerciali,
per esempio in merito a riconoscimenti reciproci);
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— estensione del campo d’applicazione (rischi fisico-chimici, organismi, og-
getti);

— integrazione delle sostanze nocive nell'aria all'interno di locali (veleni do-
mestici);

— semplificazione/liberalizzazione delle esigenze riguardo alle persone (auto-
rizzazione) per l'utilizzazione (commercio) di prodotti chimici pericolosi;

— accentuazione della mansabilita della persona che immette sul mercato
(trasferimento al fabbricante di compiti spettanti sinora alle autorita).

1242 In generale

12421 Una legge fondata su un concetto di normativaimpo-
stata sulla protezione settoriale

Come per l'attuale legge sui veleni, anche il presente disegno si fonda sul concetto
di legislazioni distinte in funzione di precisi obiettivi di protezione. Le esigenze
della protezione della salute, della protezione dei lavoratori, della protezione
dell’'ambiente, delle misure fitosanitarie e della protezione degli animali devono es-
sere come sinora soddisfatte mediante leggi settoriali distinte. La legge sui prodotti
chimici, orientata in primo luogo verso la protezione della salute del consumatore,
ha in ogni caso anche ripercussioni (positive) sugli obiettivi cautelativi di altre leggi.
Ad esempio, diverse disposizioni come le prescrizioni concernenti I'esame, la clas-
sificazione, I'imballaggio e la caratterizzazione, alcadiblighi d’informazione
(scheda tecnica di sicurezza), proibizioni e restrizioni concernenti le sosfgnze

le prescrizioni sull'utilizzazione di pdotti chimici mirano anche alla tutela del la-
voratore.

Una legge integrale sui prodotti chimici che disciplini in un solo atto legislativo la
protezione della salute, la protezione del lavoratore e la protezione dell’ambiente
(come ad esempio la legge tedesca sui prodotti chimici) non corrisponde al compro-
vato concetto svizzero di leggi distinte in funzione degli obiettivi di protezione.
Come gia rilevato (cfr. n. 1.2.3.3.1), occorre rinunciare alla soluzione alternativa
consistente nella fusione delle disposizioni sugli aspetti della sicurezza tossicologica
nella LPChim con le prescrizioni relative allambiente nella LPAmb; sono tuttavia
previsti atti legislativi integrali a livello di ordinanza (cfr. n. 1.2.4.3.9).

1.24.22 Grado di capillarita

La materia disciplinata dalla legge si contraddistingue per la sua elevata complessita
tecnica, soggetta inoltre a rapidi cambiamenti per I'incalzare di nuove conoscenze
tecniche e scientifiche nel settore. Non € pertanto né possibile né opportuno risolve-
re problemi di dettaglio in modo generale e astratto senza appesantire la legge con
particolari tecnici e senza rinunciare allecassaria flessibilita legislativa. La legge
entra quindi assai poco nei dettagli e conferisce al Consiglio federale ampie e varie
competenze normative. Fra queste attribuzioni figura anche la competenza di emana-
re ordinanze di carattere sostitutivo e completivo rispetto alla legge. Questo concetto
consente anche di adeguare rapidamente ed in modo flessibile il diritto sui prodotti
chimici alle esigenze della tutela del consumatore e dell'industria chimica senza do-
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ver ogni volta sollecitare il legislatore formale. Ha inoltre il vantaggio di consentire

dla legge di applicarsi contemporaneamente a diversi scenari immaginabili per il
futuro (per esempio la collaborazione o la partecipazione della Svizzera a livello
internazionale nell'ambito dellUE, dello SEE o con altri partner commerciali im-
portanti). In questa prospettiva le normative eventualmente necessarimmpatsa
sere emanate a livello d’ordinanza.

1.2.4.2.3 Collaborazioneinternazionale

Al Consiglio federale & conferito I'obbligo di tenere conto di norme e prescrizioni
armonizzate a livello internazionale nella concretizzazione della legge. E vero che
quest’obbligo e gia contemplato nella LOTC a titolo di principio da rispettare in
tutta la legislazione svizzera relativa abgotti, ma va sancito ancora specifica-
mente nella legge sui prodotti chimici poiché in questo settore riveste un'importanza
del tutto particolare. Al nostro Collegio € inoltre conferita la competenza, che in al-
cuni aspetti esula dalla LOTC, di prevedere il riconoscimento di analisi, ispezioni o
valutazioni effettuati all’estero nonché di rapporti o certificati esteri. Nel campo dei
prodotti chimici al nostro Collegio € inoltre conferita una competenza, piu estesa di
quella gia prevista dalla LOTC, per la conclusione di accordi internazionali. Ci &
pertanto data I'opportunita di reatiare un’ampia collaborazione nel settore del di-
ritto dei prodotti chimici con importanti partner commerciali dellaz3era. La leg-

ge impegna corrispondentemente anche le autorita esecutive, invitandole a col-
laborare con servizi ed enti internazionali specializzati. L'intensita di siffatta colla-
borazione dipendera segnatamente dai futuri rapporti tra 'UE e la Svizzera.

12424 Avvicinamento al diritto comunitario sui prodotti
chimici

Viste le attuali relazioni commerciali esterne nel settore dei prodotti chimici e con-
siderata la situazione geografica in cui si trova la Svizzera, dal profilo dell'ar-
monizzazione con prescrizioni internazionali appare del tutto prioritario un avvici-
namento al diritto della CEE sui prodotti chimici. La nuova legge sui prodotti chi-
mici deve creare le basi necessarie per poter realizzare a livello d’'ordinanza, segna-
tamente per quanto concerne le esigenze per le sostanze e i prodotti, una perfetta
compatibilita col diritto comunitario. Nell’elaborazione del diritto esecutivo relativo

alla legge sui prodotti chimici occorrera segnatamente tenere conto dei disposti co-
munitari che costituiscono norme giuridiche rilevanti per lo SEE (patrimonio nor-
mativo comunitario), elencati e riassunti nell'allegato.

1.2.4.25 Collaborazione con I'UE: scenari

Per sapere fino a che punto le disposizioni d’esecuzione dovraoepire il diritto

CE rilevante occorrera considerare I'entita della futura collaborazione con I'UE.
Fondandosi sui risultati del gia menzionato gruppo di lavoro interdipartimentale
«Risorse / legge sui prodotti chimici» si prospettano i seguenti tre scenari distinti.
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124251 Scenario 1: integrazione nel controllo europeo
dei prodotti chimici

La Svizzera & pil 0 meno completamente integrata nel controllo europeo dei pro-
dotti chimici. Il suo statuto & comparabile a quello di uno Stato membro con i mede-
simi diritti e obblighi (un siffatto scenario € immaginabile come conseguenza di
un’adesione allUE o di un accordo cop@mdente che per questo settore sarebbe
equivalente ad un’adesione). In questo caso sarebbe inevitabile procedere ad une
trasposizione completa del diritto europeo dei prodotti chimici. Cio significa:

Classificazione e car atterizzazione di sostanze e prepar ati

—  stessi criteri di classificazione e di caratterizzazione dell’'UE;

— classificazione aohoma delle gcchie sostanze e di prepanatin soggetti
all'obbligo di omologazione da parte del fabbricante o dall'importatore;

— collaborazione della Svizzera all’elaborazione dell’allegato | (Elenco delle
sostanze ufficialmente classificate) alla direttiva 67/548/CEE ossia parteci-
pazione di esperti svizzeri aiuppi di lavoro tecnici del’'UE (aggiorna-
mento di classificazioni auove classitiazioni, adeguamento delle direttive
per i test e dei criteri di classificazione allo stato della tecnica).

Vecchie sostanze

collaborazione al programma CE relativo alle vecchie sostanze;
elaborazione di sostanze la cui competenza é assegnata alla Svizzera;

pareri su sostanze poste sotto la sovrintendenza di altri «lead countries»,

collaborazione a gruppi di lavoro tecnici dell’'UE.

Nuove sostanze

— direzione del trattamento delle nuove sostanze fabbricate zaefai(ossia
circa un terzo di tutte le nuove sostanze notificate nell’UE); valutazione dei
rischi secondo la direttiva 93/67/CEE;

—  pareri su nuove sostanze notificate nell’UE;
— collaborazione a gruppi di lavoro tecnici dell’UE.

Prodotti fitosanitari e prodotti biocidi

— collaborazione della Svizzera alla stesura e in seguito all’aggiornamento
delle liste positive delle sostanze attive;

— elaborazione delle proposte di omologazione per prodotti formulati destinati
al mercato nazionale;

— collaborazione a gruppi di lavoro tecnici dell’'UE.

Buone prassi di laboratorio (BPL)
— obbligatorieta delle BPL per i dati destinati alle procedure di registrazione;

— le autoritd federali ispezionano tutte le imprese svizzere che lavorano sotto
le norme BPL;
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— partecipazione al programma comunitario del’lUE d’ispezione reciproca
delle autorita BPL (Mutual-Joint-Visit-Programme).

Import/Export

— coinvolgimento della Svizzera nell’esecuzione del regolamento (CEE) n.
2455/92 del Consiglio del 23 luglio 1992 relativo alle esportazioni e impor-
tazioni comunitarie di taluni prodotti chimici pericolosi.

Per la trasposizione del diritto CE sui prodotti chimici occorrerebbe convenire ade-
guati periodi transitori, segnatamente nel campo delle nuove sostanze soggette
all'obbligo di notifica inclusi i prodotti intermedi destinati ai processi chimici di
produzione. Le autorita sazere dovrebbero disporre delle risorse necessarie per
poter adempiere le esigenze CE in materia di incisivita e standard dell’esecuzione
(cfr.n. 3.1.1).

124252 Scenario 2: armonizzazione totale senza integrazione
nel controllo europeo del prodotti chimici

La Svizzeranon si integra nel sistema europeo di controllo dei prodotti chimici.
Tuttavia, il diritto CE sui prodotti chimici & interamente recepito. Cio significa:

Classificazione e car atterizzazione di sostanze e prepar ati

— classificazione aohoma secondo criteri CE déechie sostanze e dei prepa-
rati non soggetti ad omologazione, da parte del fabbricante o dell'impor-
tatore;

— le autorita svizzere classificano ufficialmente le sostanze per le quali occorre
presentare rapporti di esame nell’ambito di procedure di notifica e di auto-
rizzazione (uove sostanze, sostanze del programma detiehie sostanze,
sostanze attive di prodotti fitosanitari e prodotti biocidi).

Vecchie sostanze

— inizio di un programma svizzero delle vecchie sostanzengecle norme
della direttiva CE sulle vecchie sostanze;

— continuazione della collaborazione al programma volontario OCSE delle
vecchie sostanze.
Nuove sostanze

— ricezione della definizione CE: dnoscimento dell’elenco CE delleachie
sostanze (EINECS);

— ogni nuova sostanza immessa sul mercato inz8ka dev'essere notificata
alle autorita svizzere, ossia anche se ¢ gia notificata nellUE;

— i requisiti per la notifica di nuove sostanze sono argzati con quelli
dell’'UE, sicché normalmente il notificante puo utilizzare il dossier CE;

— l'organo di notifica svizzero procede ad una valutazione dei riscbhdec
la direttiva 93/67/CEE;

— conferma della conformita come nellUE entro 60 giorni (notifica limitata:
30 giorni).
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Prodotti fitosanitari

—  tutti i prodotti fitosanitari immessi sul mercato in £&gra degno essere
omologati dall’autorita svizzera (organo d’'omologazione previsto: UFAG);

—  requisiti per 'esame di sostanze attive e formulazioni come nell'UE;

— la Svizzera stende entro gli stessi termini del’UE una lista positiva svizzera
delle sostanze attive omologate (programma delle vecchie sostanze: tutte le
sostanze gia sul mercato devono essere esaminate e valutate secondo i huov
requisiti).

Prodotti biocidi
— procedimento analogo a quello per i prodotti fitosanitari.

Buone prassi di laboratorio (BPL)
— obbligo delle BPL per i dati destinati alle procedure di registrazione;

— le autorita federali ispezionano tutte le imprese svizzere che lavorano secon-
do le norme BPL.

Import/Export

— emanazione ed esecuzione di un’ordinanza secondo la convenzione del
PNUA.

Secondo questo scenario, per I'immissione sul mercato di prodotti chimici in Sviz-
zera all'industria sarebbero posti nuovi obblighi di notifica e obblighi del fabbri-
cante. Dal canto loro, le autorita svizzere dovrebbero assumersi la medesima mole di
lavoro che nell’UE viene ripartita fra gli Stati membri. Cid comporterebbe un enor-
me onere lavorativo (cfr. a questo proposito il n. 3.1.1).

124253 Scenario 3: armonizzazione parziale
senza integrazione nel controllo europeo
dei prodotti chimici

Come nello scenario 2 la Svizzeran & integrata nel controllo comunitario dei pro-
dotti chimici. Contrariamente allo scenario 2, tuttavia, il pertinente diritto UE & re-
cepito soltanto parzialmente. Sorexepiti almeno i settori che facilitano la liberta

di commercio delle merci, segnatamente le prescrizioni concernenti la classificazio-
ne, I'imballaggio e la caratterizzazione. Cio significa:

Classificazione e car atterizzazione di sostanze e prepar ati

— classificazione aohoma da parte del fabbricante o dell'importatore secondo
i criteri CE;

— le autorita svizzere ripnelono le classifiazioni ufficiali delle sostanze del-
'UE: l'allegato | della direttiva 67/548/CEE (lista delle sostanze ufficial-
mente classificate) € aggiornato periodicamente ed autonomamente.

Vecchie sostanze

— i e la possibilita di ordinare caso per caso una notifica di una vecchia sostanza
(analogamente alla prescrizione vigente dell’ordinanza sulle sostanze);
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— nessun programma autonomo dekechie sostanze ai sensi della direttiva

— continuazione della collaborazione al programma volontario OCSE delle
vecchie sostanze.

Nuove sostanze
— ricezione della definizione CE;

— gli obblighi di notifica per le nuove sostanze sono ridotti rispetto a quelli del
diritto CE in modo che le nuove sostanze ztiite esclusivamente per la ri-
cerca 0 come materie prime o additivi o ancora come prodotti intermedi in
procedimenti produttivi chimici siano esonerati dall’'obbligo di notifica co-
me sinora sotto il regime della legge sui veleni;

— i requisiti per la notifica di nuove sostanze sono argzati con quelli
dell’UE, sicché normalmente il notificante pud wtare il dossier CE; le
soglie quantitative CE relative al volume dei documenti per la notifica sono
adeguate alla realta svizzera;

— nessun obbligo per le autorita svizzere di effettuare una valutazione dei ri-
schi secondo la direttiva 93/67/CEE;

— flessibilita per quanto concerne i termini di trattamento delle notifiche;
— viene a cadere una collaborazione ai consessi specialistici dell’'UE.

Prodotti fitosanitari

— tutti i prodotti fitosanitari immessi sul mercato in Svizzera devono essere
omologati da un’autorita svizzera (organo di omologazione previsto: UFAG);

—  requisiti d'esame per le sostanze attive e le formulazioni come nell’UE;

— la Svizzeranon redige autonomamente una lista positivazera dei pro-
dotti fitosanitari;

— le classificazioni e caratterizzazioni ufficiali delle sostanze attive (allegato |
della direttiva 67/548/CEE) soneaepite dalla Svizzera (esecuzione auto-
noma).

Prodotti biocidi

— le autorizzazionbbbligatorie e le notifiche obbligatorie speciali vigenti si-
nora sono mantenute (conservanti per il legno, antifoulings, disinfettanti, di-
sinfestanti, ecc.) e i requisiti d’esame per queste categori@doftr sono
armonizzati con quelli del’'UE.

Buone prassi di laboratorio (BPL)
— obbligo di BPL per i dati da registrare;
— le autorita federali ispezionano tutte le imprese svizzere che lavorano secon-
do le BPL.

Import/Export

— emanazione ed esecuzione di una propria ordinanza PIC secondo la conven-
zione del PNUA.
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Per le ripercussioni finanziarie e sull’effettivo del personale dello scenario 3 cfr. il
numero 3.1.1.

1243 Concetti materiali e punti principali
12431 Scopo e campo d'applicazione

Lo scopo della legge, proteggere la vita e la salute dell'essere umano contro gli ef-
fetti nocivi di sostanze e preparati, deve limitarsi agli effetti diretti ed immediati. |
pericoli indiretti mediati dall'ambiente restano coperti dalla legge sulla protezione
dell’ambiente.

Oltre alla tossicita delle sostanze e dei prodotti chimici (ad es. il loro effetto tossico,
irritante, cancerogeno), il campo d'applicazione comprende anche criteri di perico-
losita fisico-chimici (comburenza, infiammabilita, esplosivita). L'estensione del
campo d’applicazione da «velenoso» a «pericoloso» traspare gia nel titolo (prote-
zione contro le sostanze e i preparati pericolosi). Anche il concetto di pericolosita &
definito di conseguenza (art. 3). Per favorire una certa flessibilita si é tuttavia rinun-
ciato a definire gia nella legge singoli criteri di pericolosita. Si prevede comunque di
riprendere a livello d’ordinanza le proprieta definite pericolose nel diritto comunita-
rio (Direttiva 93/32/CEE; cfr. n. A 2).

La possibilita di estendere il campo d’applicazione agli organismi (art. 2 cpv. 3 lett.
b) intende in primo luogo colmare le lacune della vigente legge sui veleni, come gia
esposto nel rapporto IDAGERNe descritto nel messaggio Gen-lex. Gli organismi
modificati geneticamente non sono comunque oggetto della presente legge. Con le
modifiche previste nell’lambito di Gen-lex la LPAmb non comprendera soltanto la
protezione dellambiente, bensi anche la protezione diretta della salute umana
nell'utilizzazione di organismi (art. 29cpv. 1 lett. a del disegno di modifica della
LPAmb, Gen-lex). Le disposizioni introdotte nella LPAmb relative agli organismi
geneticamente modificati (OGM) colmano dunque le lacune nell’ambito della tec-
nologia genetica di modo che nella LPChim noreéessaria alcuna regolamenta-
zione particolare concernente esclusivamente gli OGM. Nella LPChim occorre inve-
ce innanzi tutto creare la possibilita di sottoporre i preparati contenenti come
componenti organismi vivi alle medesime prescrizioni in materia di esame, omolo-
gazione, classificazione, imballaggio e caratterizzazione alle quali soggiacci
prodotti chimici. Le normative previste interesseranno in un futuro prossimo princi-
palmente i prodotti fitosanitari e i prodotti biocidi contenenti microorganismi. L’at-
tuale elenco dei prodotti fitosanitari contempla gia oggi numerosi insetticidi conte-
nenti microorganismi.

Visto che il concetto di «organismi» comprende le forme di vita di qualsiasi genere,
possono essere sottoposti alla LPChim anche animali e vegetali che presentano pro:
prieta pericolose ai sensi della presente legge. Sono previsti obblighi di dichiarazio-
ne per animali o piante velenosi.

Il nostro Collegio pud estendere il campo d'apgfione anche agli oggetti che
contengono o che possono sprigionare sostanze o preparati suscettibili di mettere in

16 Rapporto del gruppo di lavoro interdipartimental e sulla tecnol ogia genetica (gennaio
1993), pubblicato dal Dipartimento federale di giustizia e polizia, pag. 22 ss.; ottenibile
presso 'TEDMZ, 3000 Berna.
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pericolo lavita o la salute. Diventa dungue possibile, ad esempio, introdurre un ob-

bligo di dichiarazione o restrizioni per determinati oggetti, per esempio riguardo agli

scopi d'impiego. Siffatte prescrizioni devono essere emanate nel rispetto delle perti-
nenti disposizioni del diritto comunitario. A titolo di esempio si possono citare 0g-
getti decorativi di vetro che contengono liquidi pericolosi.

Infine abbiamo pure la facolta di estendere il campo d’'applicazione della legge alla
protezione da animali domestici e da reddito, che non & tuttavia menzionata fra gli
scopi espliciti della legge conformemente alle pertinenti direttive CE sulle sostanze
e i preparati. Questa competenza si giustifica proprio nei settori dei prodotti biocidi
e fitosanitari nei quali anche I'UE ha esteso I'obiettivo di protezione agli animali
domestici e da reddito.

1.2.4.3.2 Sistema di classificazione e di car atterizzazione

Per la classificazione e la caratterizzazione di sostanze e preparati pericolosi & op-
portuno introdurre a livello d’ordinanza il sistema chiaro e d’avanguardia applicato
oggigiorno in tutto lo SEE (per pit ampi dettagli cfr. n. A 2). La classificazione e la
caratterizzazione si basareo pertanto su simboli di pericolo o indzioni di peri-

colo, categorie di pericolosita (per sostanze cancerogene, mutagene e tossiche per il
ciclo riproduttivo) nonché su una serie di avvertimenti concernenti i rischi (frasi R)

e di consigli di sicurezza (frasi S). Questo sistema di classificazione e di caratteriz-
zazione, il cui principio & gia approvato oggigiorno per le merci destinate all’arti-
gianato conformemente all’'ordinanza sulla caratterizzazione particolare det4eleni
sostituird completamente il sistema attuale con le tre strisce colorate per i veleni e
con le sue cinque classi di tossicita. La nuova caratsione fornira al consuma-

tore informazioni essenzialmente migliori, il che avra un effetto globalmente positi-
vo sul livello di protezione.

Se la classificazione si basa esclusivamente sulla tossicita orale acuta, il livello di
protezione puo in alcuni casi subire teoricamente influssi negativi poiché il limite di
classificazione per queste indicazioni di pericolosita dovra essere abbassato dagli
odierni 5000 mg/kgPC dell'ordinanza sui veleni ai 2000 mg/kgPC del diritto comu-
nitario. In pratica cio non presentera tuttavia grandi svantaggi visto che la maggior
parte delle sostanze (vecchieneove) non giungono al pubblico come tali bensi
quali componenti di preparati. Nel caso dei preparati I'abbassamento del limite di
classificazione dovra invece essere compensato dalla considerazione di ulteriori
proprieta pericolose (cfr. n. 1.2.4.3.3.4).

12433 Immissione di sostanze e prodotti sul mercato
124331 Vecchie sostanze

Le circa 100 000 sostanze che figurano nell’inventario europeo delle sostanze com-
merciali esistenti (EINECS) possono essere immesse sul mercato epcilievso-

stanze sotto la sola responsabilita del fabbricante o dell'importatore, senza dover
essere esaminate specialmente dal profilo della loro pericolosita. Chi importa a scopi

17 Ordinanzadel 10 gennaio 1994 sulla caratterizzazione particolare dei veleni destinati
all’artigianato (RS314.842.21).
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professionali o commerciali siffatte sostanze & equiparato al fabbricante. Nel quadro
di un controllo autonomo, di cui dovremo precisare i criteri e le prescrizioni vinco-
lanti, il fabbricante dovra valutare, classificare nonché imballare e carzdteri
conseguentemente in base ai risultati di esami e ai documenti disponibili (obbligo di
verifica) le vecchie sostanze che fornira a terzi. Soltanto per singoli casi, segnata-
mente in rapporto con programmi internazionali concerneetichie sostanze,
I'avamprogetto prevede un obbligo di esame per le vecchie sostanze (art. 15).

Il nuovo disciplinamento concernente lecehie sostanze (cfr. la sinossi nella ta-
bella 1) avra ripercussioni complessivamente positive sul livello di protezione, poi-
ché i fabbricanti, per esperienza e grazie ai dati di cui dispongono, conoscono in
generale meglio le loro sostanze che le autorita.

Come dimostrano le esperienze effettuate nell’UE, le vecchie sostanze identiche che
non sono classificate ufficialmente e che sono prodotte da fabbricanti diversi sono a
volte immesse sul mercato con caratterizzazioni differenti. Considerata I'assenza di
un obbligo di esame e visti i criteri di classificazione, nbaostante la loro effi-
cienza offrono un buon margine d’appzamento, siffatte differenzers evidenti.
Grazie alla responsabilita per danno da prodotti non si devono tuttavia temere con-
seguenze negative sul livello di protezione. Inoltre, anche le autorita esecutive si
adopereranno per evitare che i margini d’apprezzamento non siano oltrepassati.

Tabella 1l
Vecchie sostanze:  esame, notifica, obblighi di notifica, valutazione
e classificazione
Oggetto Diritto armonizzato con laCE 18,19 Disciplinamento attuale giusta
(il disegno e le previste disposizioni  lalegislazione sui veleni
esecutive)
Definizione Sostanze dell'inventario ‘Nessuna distinzione tra nuove
CEE delle sostanze esistentie vecchie sostanze (ca. 7000
(EINECS; ca. 100 000 sostanze classificate nella lista
sostanze; senza classifica- dei veleni 1, di cui piu del 95%
zioni) sono vecchie sostanze CEE)
Esame della pericolosita ~ No, ma obbligo di verifica In primo luogo sulla tossicita
quale presupposto per orale acuta. Esame supple-
I'immissione sul mercato mentare concernente ulteriori
indici di tossicita a richiesta
dellUFSP
Esame della tossicita nel ~ Conformemente al regola-  Non previsto
guadro di programmi comu- mento CEE sulle sostanze
nitari concernenti le vecchie esistenti o ai programmi
sostanze OCSE relativi a vecchie so-
stanze
Prescrizioni concernenti nuo— Conformemente alle — creata la base nella Lvel
vi esami direttive (Base OCSE) - ordinanza sulle BPL in ela-
— BPL obbligatoriamente borazione

18 Direttiva 92/32 (2 modifica della direttiva 67/548/CEE: classificazione, imballaggio ed
etichettatura delle sostanze pericolose).
19 Regolamento (CEE) N. 793/93 (valutazione e controllo delle sostanze chimiche esistenti).
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Oggetto Diritto armonizzato con la CE Disciplinamento attuale giusta
(il disegno ele previste disposizioni  lalegislazione sui veleni
esecutive)

Obbligo di natifica No Si

Eccezioni:

— per la ricerca

— sostanze di base, ausiliarie e
prodotti intermedi per pro-
cessi di produzione chimici

Documenti di notifica Sono soppressi

— Tutti i documenti di cui il
notificante ha conoscenza
che possono servire alla
classificazione

— I'UFSP puo esigere com-
plementi

— tutti i dati (eccettuata la
nomenclatura) sono confi-
denziali

Obbligo d'informazione
ulteriore

Vien meno per la notifica

Si (e rispettata in modo insuffi-
ciente)

Obblighi di notifica — Nel quadro del regola-

Corrisponde all'obbligo di no-

mento CEE sulle sostanzsdifica

esistenti

— obbligo di attualizzazione

Criteri di classificazione Vedi tabella 2 (nuove

Vedi tabella 2 (nuove sostanze)

sostanze)
Classificazione Vedi tabella 2 (nuove Vedi tabella 2 (nuove sostanze)
sostanze)
Responsabile per la classifi- — di principio il fabbricante UFSP
cazione o I'importatore
— autorita: nell’ambito di
programmi relativi a
vecchie sostanze
Classificazione ufficiale No Si
quale presupposto per Eccezioni:

'immissione sul mercato

— per la ricerca

— materie prime, materie ausi-
liarie o prodotti intermedi
per processi chimici di pro-
duzione

Lista delle sostanze classifi- Allegato 1 alla direttiva
cate ufficialmente 67/548/CEE
Vedi tabella 2 (Nuove so-
stanze)

Lista dei veleni 1
Vedi tabella 2 (Nuove sostan-
ze)

Valutazione dei rischi
di priorita del regolamento

CEE sulle sostanze esistenti

Solo per sostanze della listélon prevista
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1.2.4.3.3.2 Nuove sostanze

Le sostanze che non sono vecchie sostanze sono di massima soggette quali nuove
sostanze ad un ampio obbligo d’esame e di notifica (cfr. tabella 2). Possono essere
immesse sul mercato soltanto quando la notifica & stata esaminata e valutata dalle
autorita competenti (organo di notifica insieme ai servizi di valutazione), cio che di
regola richiede 60 giorni. La procedura e le esigenze per la notifica dovranno essere
stabiliti in dettaglio a livello d’ordinanza. Vi figurera anche il disciplinamento della
cosiddetta seconda notifica. Mentre le sostanze classificate conformemente alla leg-
ge sui veleni e figuranti nella lista dei veleni 1 (sostanze) possono in generale essere
messe in commercio, ovvero essere immesse sul mercato da chiunque, in futuro une
nuova sostanza notificata sara valida soltanto per il primo notificante. Di regola, in-
fatti, le sostanze soggette all'obbligo di notifica vanno notificate anche se gia notifi-
cate da un altro fabbricante. Per ogni notifica ulteriore della medesima sostanza en-
tro 10 anni saranno applicate le disposizioni per il secondo notificante vigenti
nellUE (art. 9 e 15 della direttiva 92/32/CEE). Questo disciplinamento garantisce
da un lato al primo notificante una certa protezione giuridica e serve, d’altro lato, ad
evitare il moltiplicarsi di esperimenti su animali vertebrati; a determinate condizioni,
segnatamente dietro indennizzo finanziario, il secondo notificante puo avvalersi dei
risultati d'esame e dei documenti del primo notificante.

Nel nuovo diritto, leeccezioni dalbbbligo di notifica previste dall’attuale legge sui
veleni per le sostanze di base, per le sostanze ausiliarie, per i prodotti intermedi per
processi chimici produttivi oppure per sostanze destinate esclusivamente a scopi di
ricerca dipenderanno dal tipo di relazione che laz&ra intratterra con I'UE.
Un’elaborazione delle disposizioni esecutive conforme al pertinente diritto comuni-
tario non consentira piaccezioni generali per questo tipo di sostanze (cfr. scena-
rio 1, n. 1.2.4.2.5.1). Questo cambiamento interessera soprattutto le imprese che si
sono speciatizate nella fabbricazione di siffatte sostanze e che sinora, sulla scorta di
un’autorizzazione generale A, riveo potuto mettere in commercio nuove sostanze
senza doverle esaminare dal profilo tossicologico. D’altra parte, tuttavia, I'esten-
sione dell’obbligo di esame incidera positivamente sul livello di protezione.

Tabella 2
Nuove sostanze: esame, notifica, valutazione e classificazione
Oggetto Diritto armonizzato con la CE 20 Disciplinamento attuale secondo
(disegno e disposizioni esecutive lalegislazione sui veleni
previste)
Definizione Sostanze non figuranti Nessuna distinzione tra vecchie
nell'inventario CEE delle e nuove sostanze
sostanze esistenti (EINECS)
Esame della pericolosita ~ — sotto il profilo di diversi  — in primo luogo sulla tossi-
quale presupposto per criteri di pericolosita cita orale acuta. Esame sup-
limmissione sul mercato - varia a seconda delle plementare su altri criteri di
guantita tossicita, su domanda
— elevate esigenze per quan- dellUFSP )
tita d'impiego superiori  — indipendente dalle quantita

a 1 t/anno/fabbricante

20 Direttiva 92/32 (? modifica della direttiva 67/548/CEE: classificazione, imballaggio ed
etichettatura di sostanze pericolose).
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Oggetto Diritto armonizzato con la CE Disciplinamento attual e secondo
(disegno e disposizioni esecutive lalegislazione sui veleni
previste)
Prescrizioni concernenti — conformemente alla — Nessuna
gli esami direttiva 92/32 (in base — creata la base nella LVel
allOCSE) — ordinanza BPL in elabora-
— buone prassi di labora- zione
torio (base OCSE)
imperativa
Obbligo di notifica Si Si
Eccezioni: Eccezioni:
— quantita esigue (meno  — per laricerca
di 10 kg/anno / — sostanze di base, materie
fabbricante) ausiliarie o prodotti inter-
— quantita (meno di medi per processi chimici
100 kg/a/f per la ricerca
e lo sviluppo)
Documenti per la notifica Set definito, in funzione  — Tutti i documenti noti al
della quantita d'impiego: notificante che possono ser-
— notifica completa vire alla classificazione
per quantita superiori — lautorita pud esigere com-
a lt/alf plementi
— notifiche ridotte — tutti i dati (eccettuata la
per quantita inferiori nomenclatura) sono confi-
a 1 t/alf denziali
— l'autorita puo esigere
complementi
— determinati dati non sono
confidenziali
Obbligo d'informazione Si Si

ulteriore

Seconda notifica

Disciplinata (protezione  Nessun disciplinamento;
degli animali, interessi dei nessuna protezione del primo
fabbricanti) notificante

Obbligo di dichiarazione

Per determinate sostanze Corrisponde all'obbligo di no-
che non raggiungono la tifica
quantita per la notifica

Criteri di classificazione

— Criteri e categorie di peri- In base alla tossicita orale

colosita definiti acuta (LD50)
— valore limite LD50 orale — valore limite LD50 orale per
per la classificazione: la classificazione:
2000 mg/kg 5000 mg/kg
— valori limite per altri — altri criteri di tossicita saran-
criteri di pericolosita no/sono considerati soprat-
— trasparente, dettagliato tutto per le nuove sostanze

— prevalentemente all'interno
dell’lUFSP (valutazione caso
per caso, fondata sul parere
di una commissione perita-

le)
Classificazione Simboli di pericolosita Classe di tossicita, eventual-
e frasi di rischio. mente con designazione sup-

In caso di effetto canceroge-plementare (*, K)
no, mutageno o di tossicita

sul ciclo riproduttivo indica-

zione delle categorie
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Oggetto Diritto armonizzato con laCE Disciplinamento attuale secondo
(disegno e disposizioni esecutive lalegislazione sui veleni
previste)

Responsabile per la — |l fabbricante o I'impor-  UFSP
classificazione tatore: provvisoriamente
(per 'immissione sul
mercato)
— autorita: definitivamente
(registrazione nella lista
delle sostanze classificate
ufficialmente)
— aseconda delle future
relazioni CH-UE: CH,
UE oppure UE/CH

Classificazione ufficiale No, ma controllo da parte ~ Si

quale presupposto per dell'autorita per I'accetta-  Eccezioni:

'immissione sul mercato zione della classificazione — per la ricerca
provvisoria effettuata dal ~ — materie prime, materie ausi-
fabbricante, entro 60 giorni liarie o prodotti intermedi
al massimo per processi chimici;

— sono possibili classificazioni
di gruppo di sostanze desti-
nate all’artigianato

Lista delle sostanze Allegato 1 alla direttiva Lista dei veleni 1 (nuova edi-
classificate ufficialmente 67/548 (in piu lingue, zione ogni anno):
ampliamenti regolari): — comprende oggi ca. 7000

— comprende attualmente ca. sostanze, di cui meno del
4500 sostanze; le nuove so- 5% sono nuove sostanze CE
stanze sono meno numerasedesignazioni (nomi e sino-

— designazione (in tutte nimi)
le lingue ufficiali, senza — numero CAS e numero di
sinonimi) registrazione ufficiale
— CAS-, EEC e numero di — classe di tossicita
registro ufficiale — osservazioni (oneri, valori
— classificazione (vedi sopra) massimi di concentrazione,
— etichettatura (simboli, ecc.)
frasi di rischio, consigli  — edizione in francese e in
per la sicurezza) tedesco

— valori massimi di concen-
trazione per soluzio-
ni/preparati

Valutazione dei rischi — Da parte delle autorita Non prevista

dello Stato di un notifi-
cante:

— aseconda delle future rela-
zioni CH-UE (dev’essere
messa a disposizione della
Commissione UE e degli
Stati membri)

124333 Sostanze classificate ufficialmente
(sostanze vecchie e nuove)

L’elenco delle sostanze classificate ufficialmente nel’lUE (allegato | della direttiva
67/548/CEE) sara ripreso anche per laz8sia, indipendentemente dai suoi futuri
rapporti con I'UE nel campo del controllo dei prodotti chimici. Esso stabilisce a ti-
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tolo vincolante la classificazione e |a caratterizzazione per le vecchie sostanze sotto-

poste a nuove valutazioni e per le nuove sostanze. Per acune sostanze sono inoltre

fissati valori limite specifici per la classificazione autonoma di preparati. Attual-

mente questo allegato contempla circa 4500 sostanze e non & soltanto costantemente
ampliato, ma € anche adeguato retroattivamente alle nuove conoscenze scientifiche
concernenti le sostanze gia classificate. Le sostanze figuranti in questo elenco sono
del resto valutate in modo piu esaustivo e classificate piu precisamente rispetto alla
maggior parte delle 7000 sostanze della lista dei veleni 1. Contrariamente a
quest’ultima, che di regola menziona soltanto la classe di tossicita di una sostanza,
dall’elenco delle sostanze della CE si deduce assai precisamente la pericolosita di
una sostanza (per esempio una sostanza € classificata come prodotto comburente,
cancerogeno, velenoso, corrosivo, sensibilizzante; cfr. a quegtostio anche il n.

A 2). La ricezione della classificazione ufficiale delle sostanze dellgp@Eper-

tanto essere considerata come un miglioramento essenziale dell’attuale situazione.

124334 Preparati

Le maggiori novita apportate dalla legge sui prodotti chimici, e anche le piu vistose
per il consumatore, concernono il settore dei preparati (cfr. la tabella 3). Secondo il
nuovo diritto i preparati possono essere immessi sul mercato se sono conformi alle
prescrizioni; non soggtcono quindi né ad un obbligo di notifica né ad un obbligo
d’omologazione (ad eccezione debgotti biocidi e dei prodotti fitosanitari). La
classificazione e la caratterizzazionen saranno dunque piu di spettanza del-
'UFSP, come ¢ il caso oggi per i prodotti destinati al pubblico, e neppure I'esame
sistematico dei prodotti commerciali. Come per le sostanze vecchie sara la persona
che immette sul mercato (fabbricante o importatore) ad assumersi la responsabilita
di classificare, imballare e caratterizzare correttamente il preparato in base ad un
controllo autonomo. Prescindendo dall’obbligo di effettuare esami circa la pericolo-
sita fisico-chimica (infiammabilita, combustibilita, esplosivitd), il fabbricante o
'importatore possono valutare, classificare, imballare e carttesd il preparato in

base a criteri piu trasparenti e pit dettagliati fondati sui suoi componenti e il suo
scopo d'impiego, senza dover effettuare esami tossicologici. Nonostante il carattere
notevolmente particolareggiato dei criteri di classificazione dellen®g,si potra
evitare da parte dei fabbricanti una classificazione e una caratterizzazione assai dif-
ferente di preparati molti simili e anche assolutamente identici. Queste differenze
non dovrebbero tuttavia pregiudicare il livello di protezione poiché anche in questo
caso, come per le vecchie sostanze, lpaesabilita per danno da prodotto, la con-
correnza e anche gli organi esecutivi porranno i necessari limiti.

La distinzione fondamentale tra prodotti destinati al pubblico e prodotti destinati
all'artigianato conosciuta nella legislazione sui veleni sara tralasciata nella legge sui
prodotti chimici. Si prevedono tuttavia prescrizioni speciali da un lato per talune
sostanze e preparati forniti ad un ampio pubblico. Si possono menzionare ad esem-
pio prescrizioni concernenti chiusure non azionabili da bambini oppure segni d’av-
vertimento in rilievo per ipovedenti. E certo che siffatti provvedimenti renderanno
gli imballaggi piu costosi, ma proteggeranno decisamente meglio la popolazione
contro le intossicazioni.

Dagli accertamenti effettuati su cir2@0 prodotti destinati al pubblico e costituenti
un campione assai rappresentativo, risulta che se si applicassero le prescrizioni CE
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occorrerebbe classificare come pericolosi la stessa quantita di prodotti come in pre-
cedenza. Qualora si tenga conto anche dei criteri di pericolosita fisico-chimica, vi
sarebbero, rispetto al regime della legge sui veleni, piu prodotti che dovrebbero es-
sere contrassegnati. L'abbassamento del limite di classificazione per la tossicita
orale acuta da 5000 mg/kgPC a 2000 mg/kgPC sara di principio compensato tenen-
do conto di ulteriori proprieta tossicologiche e fisico-chimiche. Vi si aggiungono in
misura viepiu crescente rigorosi limiti di classificazione specifici per determinate
sostanze in virtl dei quali alcuni preparati che contengono talune sostanze sono
classificati in modo piu severo rispetto ad una norma proporzionale come applicata
oggi dalla legge sui veleni. Tuttavia, alcune migliaia di prodotti (preparati) figuranti
oggi nella classe di tossicita 5 potranno in futuro essere immessi sul mercato senza
alcuna caratterizzazione. Le ripercussioni di una registrazione della tossicita tra
2000 e 5000 mg/kgPC sono ambivalenti. Un criterio di clasgifbne piu severo ha

un effetto preventivo contro infortuni d’intossicazione, soprattutto per i bambini.
Puo pero anche indurre all’adozione di misure di primo aiuto pericolose (polmonite
da aspirazione con rischio mortale dopo vomito indotto). Vista la loro combustibilita

o infiammabilita occorrera inoltre contrassegnare anche alcune migliaia di prodotti
per i quali non vige oggi alcun obbligo di caratterizzazione.

Il controllo del mercato sara in futuro piu difficile e pit oneroso. Cio € dovuto da un
lato al fatto che per il controllo sistematico gli organi esecutivi avragnesso sol-

tanto a dati non confidenziali e che la ricetta dei preparati non sara piu automatica-
mente a disposizione a fine di controllo (cfr. n. 1.2.4.3.6). Nelle loro attivita di con-
trollo le autorita esecutive dovranno pertanto per ogni singolo caso far capo al
responsabile dellimmissione sul mercato (il produttore o I'importatore) il quale e
tenuto a tenere a disposizione le composizioni e altri documenti. D’altro lato sara
necessario sviluppare la fase esecutiva nel senso di piu frequenti prove per campio-
natura per prevenire un eventuale abbassamento del livello di protezione dovuto alla
mancata osservanza del controllo autonomo. L’entita e la qualita del controllo del
mercato decideranno in definitiva se il livello di protezione nel settore dei preparati
aumentera o diminuira rispetto ad oggi.

Preparati: esame, notifica, valutazione, classificazione,

car atterizzazione e imballaggio Tabella 3
Oggetto Diritto armonizzato con laCE 21,22 Disciplinamento attuale secondo
(disegno e disposizioni esecutive lalegislazione sui veleni
previste)
Concetto Preparato Prodotto (prodotto destinato al

pubblico, prodotto destinato
all’artigianato)

Esame della pericolosita Esami obbligatori delle pro- Nessun esame obbligatorio
quale presupposto per prieta fisico-chimiche, sem- (eventualmente determinazione
'immissione sul mercato pre che il preparato contengalel pH)

un elemento esplosivo, com-

burente, altamente infiam-

mabile o infiammabile

21 Direttiva 92/32 (2 modifica della direttiva 67/548/CEE: classificazione, imballaggio ed
etichettatura di sostanze pericolose).
22 Direttiva 88/379/CEE (classificazione, imballaggio ed etichettatura di preparati pericolosi).
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Oggetto

Diritto armonizzato con laCE
(disegno e disposizioni esecutive
previste)

Disciplinamento attual e secondo
lalegislazione sui veleni

Obbligo di natifica Nessuno Per tutti i prodotti destinati al
pubblico ei prodotti destinati
all’artigianato che devono esse-
re classificati dallUFSP

Documenti per la notifica Soppressi — designazione commerciale /

fabbricante

— composizione completa

— scopo d'impiego

— struttura (stato dell’aggre-
gato), pH

— tenore di aromi/ intervallo
di distillazione dei solventi

— descrizione dell'imballaggio

Obbligo d'informare

— ridotto rispetto alla LVel,
in particolare per i
preparati destinati all’'uso
professionale

— non € un presupposto
per I'immissione
sul mercato

Per prodotti destinati all'arti-
gianato classificati autonoma-
mente:

— classificazione autonoma
secondo prescrizioni spe-
ciali

— composizione completa

— dati per la notifica di pro-
dotti destinati al pubblico

Responsabile della
classificazione

Il fabbricante o
I'importatore

— UFSP: i prodotti destinati al
pubblico e taluni prodotti
destinati all’artigianato

— notificante: prodotti desti-
nati all'artigianato classifi-
cati autonomamente

Criteri di classificazione

— Calcolo in base alle
sostanze contenute, me-
diante valori massimi
generali e particolari
per singole sostanze

— sono applicabili i criteri
per le nuove sostanze
(fondati sul’'esame
della pericolosita)

— Calcolo proporzionale in
base alle sostanze contenute,
in parte tenendo conto dei
valori massimi di singole
sostanze

— eventualmente valutazione
singola in base all’esame
della tossicita

Classificazione

Simboli di pericolosita
e frasi R
Indicazione della categoria

Classe di tossicita, eventual-
mente con una designazione
supplementare (S)

in caso di effetti cancerogeni,

mutageni o di incidenza sul
ciclo riproduttivo

Repertori dei prodotti
autorizzati

Nessuno

Lista dei veleni 2 (prodotti
destinati al pubblico)
Lista dei veleni 3 (prodotti
destinati all’artigianato)
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Oggetto

Diritto armonizzato con la CE
(disegno e disposizioni esecutive
previste)

Disciplinamento attuale secondo
lalegislazione sui veleni

Cardtterizzazione
(sullimballaggio) deno-
minazione commerciale

— Nome, indirizzo, n. di tel. —
del responsabile dell'im-
missione sul mercato

— ev. dichiarazione delle
sostanze -

— simboli di pericolosita,
frasi di rischio (frasi R),
frasi di sicurezza (frasi S)

Striscia per il veleno o eti-
chetta: classe di tossicita, te-
schio su tibie incrociate per
le classi di tossicita 1 e 2

ev. oltre alla striscia per
veleno e all’etichetta: nome
e indirizzo del notificante,
misure di protezione
caratterizzazione CE possi-
bile per i prodotti destinati
all’artigianato; ma occorre
inoltre la classe di tossicita e
iln.UFSP T

Eccezioni per la caratte-
rizzazione

Per imballaggi fino a 125 ml —
le frasi R e frasi S non sono
necessarie per le sostanze ir—
ritanti, infiammabili o com-
burenti.

Vale anche per i preparati
nocivi per la salute che non
sono accessibili a chiunque
nella vendita al dettaglio.

Eccezioni specifiche
possibili

agevolazioni generali per
l'industria chimica, per il
commercio di sostanze chi-
miche al minuto o all'in-
grosso.

Imballaggio Prescrizioni generali Prescrizioni di dettaglio a se-
(p. es. ermeticita, richiusura conda della classe di tossicita,
possibile): della quantita, del tipo di con-
— chiusure non azionabili  fezione e dello stato fisico (p.

da bambini per preparati es. bottiglia quadrangolare,
velenosi, tossici e esagonale o semicircolare, con
corrosivi destinati ad scanalature, di colore verde).
un largo pubblico
— segni d’avvertimento
in rilievo per i preparati
infiammabili, molto
velenosi, tossici e corro-
sivi destinati ad un largo
pubblico
1.24.335 Prodotti biocidi efitosanitari

Queste sostanze chimiche, che comprendono sia le sostanze attive siale formulazio-
ni (preparati), sono special mente regolamentate in funzione dei loro effetti e del loro

impiego. La legge crea la base per I'obbligo di notifica e d'omologazione, come vige
anche nell’UE per i prodotti fitosanitari e per i biocidi. Di massima i prodotti biocidi
sono oggi soggetti alla legislazione sui veleni e sulla protezione dell’ambiente e in
parte a quella sulle derrate alimentari e sulle epidemie, mentre i prodotti fitosanitari
soggiacabno alle legislazioni sull’agricoltura, sui veleni, sulle derrate alimentari e
sulla protezione dell'ambiente. In futuro non ci saranno cambiamenti da questo pro-

filo, anche se si prevedono ampie semgdifioni procedurali (cfr. n. 1.2.4.3.9). In

guesto ambito le valutazioni e le procedure d’omologazione comuni nonché il rico-
noscimento reciproco rivestono grande importanza. Per questi due gruppi di prodotti
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chimici non si puo ancora stimare sufficientemente fino a che punto le disposizioni
esecutive potranno o dovranno essere arpzaité col diritto comunitario. Vi si ag-
giunge poi il fatto che la lista positiva delle sostanze attive per i prodotti fitosanitari
e i prodotti biocidi decisa nellUE € ancora in fase di gestazione (cfr. n. A 344).

1.24.3.4 Prescrizioni concer nenti le sostanze

Quali misure per ridurre i rischi, le restrizioni o le proibizioni applicate a determi-
nate sostanze sono particolarmentecaffi e di provata rilevanza dalinto di vista
sanitario. La legge ci conferisce un margine di manovra relativamente ampio per far
fronte in modo mirato a pericoli e a fonti di pericoli, ossia con provvedimenti ade-
guati e rispettando il principio di proporzionalita. Diverse restrizioni o proibizioni
concernenti talune sostanze, esistenti gid oggi, rientrano anche nel campo d'appli-
cazione di altre leggi (p. es. nei settori deadumtti fitosanitari, dei tessili, dei gio-
cattoli, ecc.). Si prevede pertanto una serie di ordinanze chiare per i destinatari, am-
piamente concise o almeno mutualmente armonizzate e che tengano conto delle
proibizioni e restrizioni del diritto comunitario (cfr. art. 19).

12435 Autorizzazione per I'utilizzazione di prodotti chimici

Per quanto concerne l'autorizzazione, ossia i requisiti e uppesti relativi alla
persona interessata per poter utilizzaredptti chimici pericolosi, I'avamprogetto
muove da un concetto decisamente piu semplice e liberale di quello attuale, ammini-
strativamente assai oneroso (autorizzazioni per il commercio di veleni, autorizzazio-
ni d’acquisto). Di massima, invece che sulle autorizzazioni richieste sinora, I'accen-
to e posto sull’esigenza di conoscenze specifiche e sulla fornitura d’'informazioni.

Le autorizzazioni generali (autorizzazioni AHE9nché le autozizazioni d’acquisto
(cedole di veleni, libro dei veleni) saranno eliminate. Inoltre, i prodotti chimici di
esigua pericolosita potranno essere venduti liberamente. Il fornitore competente po-
tra di principio fornire sotto la propria responsabilita e osservando prescrizioni sup-
plementari in materia di fornitura, sostanze e preparati pericolosi, senza che I'acqui-
rente debba presentare un permesso rilasciato da un’autorita. La fornitura di sostan-
ze e preparati particolarmente pericolosi deve comungue essere riservata a persone
qualificate, associata inoltre all'obbligo di informare I'acquirente circa eventuali
rischi o pericoli. Una siffatta informazione & necessaria soprattutto per la fornitura
ad utenti privati che solitamente non dispongono delle conoscenze professionali
sulla pericolosita dell'utilizzazione di sostanze chimiche e sui relativi rischi. In caso
di fornitura di sostanze e preparati pericolosi a utenti professionali o ad utenti che ne
fanno un uso commerciale, I'obbligo d’'informazione & adempiuto mediante la con-
segna della scheda tecnica di sicurezza.

Le necessarie conoscenze specifiche devono di regola poter essere ottenute nel corso
della formazione professionale (p. es. droghiere, farmacista), ma possono anche es-
sere ottenute con corsi di formazione continua oppure, come nell’'UE, essere com-
provate da una corrispondente esperienza professionale. Il nostro Collegio & autoriz-
zato a prevedere le relative normative.

Laddove sia assolutamentecessario per proteggere la vita e la salute, per esempio
per l'utilizzazione di podotti chimici estremamente tossici o pericolosi, il nostro
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Collegio puo ancora prevedere un obbligo d’agzazione. In questo senso sono
previste autorizzazioni per impieghi speciainché per le gasifazioni con gas al-
tamente tossici.

Nel mondo del lavoro I'utilizazione corretta e sicura diogotti chimici pericolosi

é garantita dall'ordinanza del 19 dicembre 1983 sulla prevenzione degli infortuni e
delle malattie professionadi(p. es. grazie all’'obbligo recentemente adintto di far

capo a medici del lavoro e ad altri specialisti della sicurezza sul lavoro). Le prescri-
zioni che prevedono I'obbligo di autarazione per il ritiro di sostanze pericolose
secondo la legge sui veleni o quelle sull'impiego, previsto oggi, del responsabile dei
veleni non sono piu contemplate nella legge sui prodotti chimici, poiché in futuro
siffatte prescrizioni saranno sancite esclusivamente nella legislazione concernente la
protezione dei lavoratori. Giova inoltre ricordare che nel quadro di diverse forma-
zioni professionali oggi vengono fornite conoscenze tecniche che costituiscono il
presupposto affinché una persona eserciti la funzione del responsabile dei veleni. |
corrispondenti regolamenti di formazione del DFE (Ufficio federale della formazio-
ne professionale e della tecnologia) dovranno essere adattati, pur mantenendo i prin-
cipi odierni della protezione della salute nell'utilizzazione di prodotti chimici.

Nelle imprese e negli istituti di formazione nei quali si utilizzano a titolo professio-
nale o commerciale sostanze e preparati pericolosi occorrera designare al posto de
responsabile dei veleni una persona competente per tutte le questioni concernenti
I'utilizzazione corretta e capace di fornire alle autorita d’esecuzione tutte le infor-
mazioni necessarie. Cid presuppone che l'interessato disponga delle dovute compe-
tenze tecniche ed imprenditoriali e che il suo nome sia comunicato alle competenti
autoritd cantonali d’esecuzione. Tuttavia, con questa disposizione (art. 26 cpv. 2) la
legge sui prodotti chimici non intende sancire alcuna ingerenza nell'nrgaione
interna delle imprese; la persona competente sard semplicemente linterlocutore
delle autorita. Essa dovra pertanto disporre delle necessarie competenze per pote
adottare le misure opportune in caso di reclamo. Nella procedura di consultazione
gli organi cantonali di esecuzione si erano pronunciati contro I'abolizione del re-
sponsabile dei veleni. L'introduzione di un interlocutore consente di tenere conto
delle esigenze dei Cantoni di disporre di un aiuto all’esecuzione, con il vantaggio
che le questioni e i problemi connessi con le competenze del responsabile dei veleni
rispetto al proprietario dell'impresa e i doppioni con le disposizioni della legislazio-
ne sulla protezione dei lavoratori possono essere eliminati.

L'obbligo di comunicazione dovra in particolare interessare anche le imprese che
forniscono sostanze pericolose ad utenti privati, affinché I'osservanza delle prescri-
zioni relative alla consegna (p. es. le necessarie nozioni del fornitore) possano essere
controllate.

Nonostante la prevista liberatiazionenon bisogna aspettarsi un aumento dei casi
d'infortuni dovuti ad intossicazione, poiché grazienabvo sistema di carattera-
zione l'utente sara meglio informato rispetto ad oggi sulla pericolosita dei prodotti
chimici e potra quindi proteggersi sufficientemente tenendo conto delEaanotni

di pericolosita e delle rispettive raccomandazioni.

23 RS832.30
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12436 Obblighi di notifica eregistro dei pr odotti

In virtu delle attuali disposizioni della legislazione sui veleni, segnatamente I'ob-
bligo di autorizzazione per tutti i pdotti destinati al pubblico e I'obbligo di notifica

per i prodotti destinati all’artigianato, occorre comunicare all'lUFSP la composizione
completa della maggior parte dei prodotti (preparati). La registrazione di circa
140 000 prodotti chimici (preparati) con la loro composizione costituisce una pre-
ziosa fonte di informazione. Essa consente per esempio al Centro d’informazioni
tossicologiche di Zurigo di far capo alla banca dati del’'UFSP nei casi d’intossica-
zione e di richiamare composizioni registrate. Dal canto suo, 'UFSP fa capo alla
propria ricca banca dati in particolare per la valutazione di rischi, anche nel quadro
dei programmi OCSE relativi a vecchie sostanze. Per altri éinhessi all’ese-
cuzione, in particolare per la sorveglianza del mercato, il diritto vigente prevede che
i dati confidenziali di questo registro dei prodotti siano a disposizione soltanto
allUFSP e allUFAFP.

Come esposto al numero 1.2.3.3.7, anche sotto la nuova legge sui prodotti chimici
resteranno in vigore determinati obblighi di notifica concernenti sostanze e prepara-
ti. Per ragioni di realizzabilitaoninesse anche alle risorse umaaeessarie occorre
tuttavia rinunciare a proseguire il registro dei prodotti secondo gli standard odierni
(cfr.n. 2.5.1).

Gli obblighi di notifica per tenere un registro dei prodotti sono di principio compati-
bili anche con le direttive della CE. Gia oggi il diritto comunitario impegna gli Stati
membri a designare organi competenti per raccogliere dati concernenti preparati
immessi sul mercato e destinati a scopi medici, compresa la loro composizione chi-
mica (cfr. n. A 313.1).

1.2.4.3.7 Veleni domestici

La limitazione o I'eliminazione di fonti d’'emissione € la misura piu efficace per mi-
gliorare I'aria ambiente nei locali e per evitare pregiudizi alla salute. Per questo mo-
tivo la legge considera questa misura come un principio generale al quale ognuno
deve attenersi nell'impiego di prodotti chimici e oggetti all’interno di locali.

Anche se in pratica € estremamente difficile imporre limiti di concentrazione vinco-
lanti per sostanze nocive nei locali abitati poiché sovente la presenza di sostanze
nocive & dovuta a diverse fonti (committente, locatore, locatario), I'articolo 20 della
legge prevede tuttavia la possibilita per il nostro Collegio di stabilire limiti massimi
vincolanti. Laddove vi sia un urgente bisogno d’intervenire, dobbiamo avere la fa-
colta di emanare prescrizioni su misure destinate ad evitare esposizioni nocive alla
salute, ad esempio limiti di emissioni (p. es. le emissioni di formaldeide da mobilia
oppure emissioni di polveri da materiale isolante) oppure proibizioni d'impiego di-
rette per determinati prodotti nelle abitazioni (p. es. taluni prodotti di protezione del
legno). Quale organo federale competente I'UFSP pud tutast@mandare valori
indicativi per le sostanze nocive nell’aria all'interno di locali. In queste disposizioni
occorrera fare salve le disposizioni concernenti la protezione della salute contem-
plate dalla legge sul lavo¥bcome pure quelle sulla prevenzione degli infortuni e
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malattie professionali secondo la legge sull'assicurazione contro gli infSrafri

n. 2.5.3 e il commento all’art. 20). D’altro canto le disposizioni non potranno esula-
re dal campo d’applicazione della LPChim. Al di fuori del campo d’applicazione
previsto vi sono in particolare i generi voluttuari compresi nella legislazione sulle
derrate alimentari. | prodotti a base di tabacco e il loro abuso o comamusso-

no pertanto essere disciplinati dall'articolo sui veleni domestici.

12438 Esecuzione
124381 Ripartizione dell’esecuzione tra Confederazione
e Cantoni

Come gia rilevato, il concetto e le direttrici che presiedono all’attribuzione di com-
piti esecutivi sono stati convenuti d’'intesa con i rappresentanti dei Cantoni (n.
1.2.3.3.5).

Per I'esecuzione della legge sui prodotti chimici & prevista, come é il caso per

I'attuale legge sui veleni, una ripartizione dei compiti tra Confederazione e Cantoni.

Di massima I'esecuzione spetta ai Cantoni, anche se la legge conferisce certi compiti
esplicitamente alla Confederazione. Il concetto mira a precisare un’esecuzione effi-
ciente e corrispondente alle esigenze dei destinatari in modo che I'attribuzione di
compiti alla Confederazione avvenga in generale secondo i seguenti punti di vista e
criteri:

— il margine d’interpretazione delle prescrizioni materiali non garantisce
un’esecuzione omogenea nei Cantoni, il che potrebbe avere effetti negativi
sulla commercializzazione deiqatotti. Un esempio a questo proposito ¢ il
controllo della classificazione e della caratterizzazione di preparati da parte
del fabbricante: un’esecuzione differenziata potrebbe avere come conse-
guenza che il medesimo prodotto venga contestato in certi Cantoni ed in altri
no. Siffatti ostacoli interni al commercio non possono essere tollerati in que-
sto settore produttivo. Tuttavia, I'esistenza di un margine d’interpretazione
non é di per sé un criterio sufficiente per I'attribuzione di compiti esecutivi
alla Confederazione, in quanto un’esecuzione uniforme pud essere raggiunta
anche mediante misure di vigilanza da parte della Confederazione;

— | compiti esecutivi presuppongono I'impiego di elevate risorse (conoscenze
specifiche altamente specializzate, personale pomidente molto costoso,
infrastruttura costosa) che non possono essetellate ai singoli Cantoni
per i compiti esecutivi di loro spettanza;

— si tratta di un compito esecutivo che non pud essere adempiuto sul posto e
che si presta meglio ad essere assunto da una autorita centrale.

Tutti gli altri compiti esecutivi sono adempiuti dai Cantoni. Cio significa un onere
lavorativo pressappoco equivalente a quello odierno. Dal profilo della tecnica legi-
slativa tale ripartizione € realizzata mediante un’enumerazione esaustiva dei campi
d’'esecuzione di spettanza federale creando tuttavia la possibilita di delegare ai Can-
toni a livello di ordinanza singoli compiti esecutivi in tali ambiti. Questa struttura
analoga a quella contemplata nella legge sulla protezione dell’ambiente costituisce il
fondamento di una ripartizione ottimale dei compiti esecutivi entro i limiti previsti
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dalla Costituzione (cfr. n. 2.7.1). Occorrera coinvolgere fin dall'inizio in particolare
i Cantoni nell’elaborazione delle disposizioni d’esecuzione.

1.2.4.3.8.2 Esecuzione alivello federale

La LPChim conferisce alla Confederazione nuovi compiti il cui adempimento ri-
chiede un notevole aumento del personale, soprattutto altamente qualificato (cfr. n.
3.1.1). Per chiarire le relative e concrete esigenze di risorse un gruppo di lavoro in-
terdipartimentale, nel quale erano rappresentati anche I'AFF e 'UFPER, ha esami-
nato diverse forme di organizzazione suscettibili di garantire un’esecuzione a livello
federale efficiente e consona alle esigenze dei destinatari. Sulla scorta delle sue in-
dagini il gruppo di lavoroaccomanda di assegnare i compiti esecutivi agli uffici
federali che gia oggi svolgono compiti simili e che dispongono dunque éeksn

sarie competenze tecniche. Occorrerebbe segnatamente sviluppare le competenze
tecniche presso 'UFSP, 'UFAG, 'UFAFP e il Seco, eventualmente scorporando
taluni compiti di carattere non sovrano.

| dipartimenti e gli uffici federali interessati hanno convenuto di creare (cfr. schema
1) un organo comune di notifica (sportello centrale e organo d’esecuzione) per i
prodotti chimici (sostanze, preparati e prodotti biocidi). Considerato che nel diritto
(CE) dei prodotti chimici gli aspetti sanitari sono quantitativamente preponderanti,
I'organo sara aggregato allUFSP ma cofinanziato dagli altri uffici federali interes-
sati. Oltre alla sua funzione di interfaccia, segnatamente vensloidiria, le autorita
d’esecuzione cantonali e la popolazione, quale centro di competenza I'organo effet-
tuera anche valutazioni secondo piu obiettivi di protezione (valutazioni «integrali»)
e adempiera funzioni di coordinamento e di sostegno.

Compiti di natura piu prettamente tecnica come ad esempio valutazioni nel campo
della protezione della salute, della protezione dei lavoratori e della protezione del-
'ambiente saranno assegnati a rispettivi servizi di valutazione presso I'UFSP,
'UFAFP e il Seco. Soprattutto nelllambito delle procedure di notifica e d’omolo-
gazione é previsto che detti servizi trasmettano le loro valutazioni e prese di posi-
zione all’'organo di notifica comune, il quale le adopera per effettuare una valutazio-
ne globale che conclude la procedura.

| prodotti fitosanitari, per i quali la LPChim crea la base legale per garantire la pro-
tezione della salute (cfr. il commento all'art. 11), nel diritto comunitario sono disci-
plinati separatamente e sono ben distinti dagli altri prodotti chimici. Sovente non
sono considerati come prodotti chimici, analogamente ad esempio agli agenti tera-
peutici o ai cosmetici. Nell'interesse di una politica agricola globale, in Svizzera i
prodotti fitosanitari non devono essere avulsi dal settore delle sostanze ausiliarie per
I'agricoltura. La legislazione sull’agricoltura considera come sostanze ausiliarie per
I'agricoltura anche i fertilizzanti, le sementi e gli alimenti per animali. Negli Stati
europei che ci circondano, tranne I'ltalia, gli organi d’'omologazione separati per i
prodotti fitosanitari sono subordinati ai ministeri dell’agricoltura. Per questi motivi
occorrera creare presso 'UFAG un organo comune di omologazione per i prodotti
fitosanitari.

Sia I'organo comune di notifica per i prodotti chimici sia I'organo d’omologazione
comune per i prodotti fitosanitari dovranno essere subordinati ad un comitato diret-
tivo. Composto dai direttori degli uffici implicati nell’esecuzione a livello federale,
quest’ultimo garantira da un lato la vigilanza e la direzione e, d'altro lato, il coordi-
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namento delle questioni strategiche. Per garantirei rimedi giuridici previsti contro le
decisioni di entrambi gli organi sara istituita una commissione di ricorso in materia
di prodotti chimici (cfr. n. 2.8).

Complessivamente la prevista esecuzione a livello federale &€ sostenuta anche da
Cantoni (Conferenza svizzera dei direttori della sgmitdblica, Associazione sviz-

zera dei chimici cantonali e Societa degli ispettori svizzeri dei veleni) e dall'in-
dustria chimica (SSIC). Da diverse parti € stata comunque sollevata la questione
della creazione di un organo comune di notifica e di omologazione sia jpeloitpr
fitosanitari sia per le sostanze chimiche. In realta una fusione potra essere ridiscusse
ulteriormente, ad esempio nell’ambito dellesame degli adeguamenti necessari per
un eventuale adesione all’'UE.

Organigramma per I'esecuzione a livello federale del nuovo Schema 1
diritto dei prodotti chimici

Comitato direttivo - ————————— A Commissione
direttori UFSP, UFAG, | di ricorso

UFAPF, seco '

|

|

|

|

|

|

|

|

( N\ |

|

Organo comune I R Organo comune
di notificaedi decisione di omologazione per i prodotti
\_Per i prodotti chimici (UFSP) y fitosanitari (UFSP)
Servizio di Servizio di Servizio di Servizio di Servizio di Servizio di Servizio di
valutazione valutazione valutazione valutazione valutazione valutazione valutazione
UFAFP UFSP Seco UFAFP UFAG UFSP Seco
1.24.39 Assetto sistematico del disposti ordinativi

Mentre in Svizzera il panorama legislativo in materia ddpiti chimici € impostato

in funzione di obiettivi di protezione nei vari settori (protezione della salute, prote-
zione del lavoratore, protezione dell’ambiente, agricoltura), nell’'UE gli atti normati-
vi (direttive e regolamenti) sono strutturati in funzione dei differenti prodotti (cfr.

schema 2):
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Struttura della normativa sui prodotti chimici in Svizzera Schema 2
e nellUE
UE Sostanze Preparati Prodotti Prodotti Prod. chimici
67/548/CEE 88/379/CEE biocidi fitosanitari proibiti
98/8/CE 9U/A14/CEE | | 76/769/CEE
Sanita >
LPChim
Ambiente >
LPAMb
. b
Posto di lavoro o
LL, LAI v
Agricoltura >
LAgr e
v v v v v

L’attuale concetto impostato secondo gli obiettivi di protezione nei vari settori va
mantenuto a livello di legge. Per i settori del diritto dei prodotti chimici che nellUE
sono disciplinati da atti normativi contenenti normative concernenti anche la sanita
o I'ambiente (in primo luogo le direttive e regolamenti figuranti al n. A 1), occorre
tuttavia creare cosiddette ordinanze «integrali». Questo significa che le necessarie
disposizioni sanitarie ed ambientali dovranno essere riunite a livello di ordinanza e
non potranno piu essere oggetto di disposti esecutivi distinti e indipendenti come e
oggi il caso (ordinanza sulle sostanze / ordinanza sui veleni). E ancora in sospeso la
questione se tale diritto integrale d’applicazione debba o0 meno essere strutturato in
piu atti legislativi. L'autoritd che emana i disposti ordinativi dovra in ogni caso fon-
darsi sulla legge sui prodotti chimici e su quella sulla protezione dell’ambiente. Le
disposizioni di dettaglio suscettibili di frequenti adeguamenti saraecepite in
ordinanze dipartimentali (per es. le ordinanze sulle buone prassi di laboratorio o
sulle schede tecniche di sicurezza). E previsto che siffatte ordinanze dipartimentali
integrali saranno emanate dal DFI d’intesa con il DATEC (schema 3).
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Struttura e contenuti del futuro diritto dei prodotti chimici Schema 3

Diritto CE _ «Diritto CE Diritto CE
w (relativo ai prodotti chimici) sui prodotti chimici»: (relativo ai prodotti chimici)
5 con aspetti di pertinenza aspetti ambientali e sanitari con aspetti di pertinenza
esclusivamente ambientale compresi integral mente esclusivamente sanitaria
nel diritto CE

T H T

1 H 1
<} ..--‘."--..
4 @ Ta T
8
5 S e
a Tt

v ' v
E_‘ 4 N\ N\ 4 N
2 Ordinanze prodotti Ordinanzaintegrale Ordinanze prodotti
-g chimici - ambiente prodotti chimici chimici - sanita
[=}
© . J (N J . J/

T T T 1 HEH T T T 1

N VYV VYV Y VYV Y VYV VY
e N\ e B
£ " Ordinanze DFI .
= Ord DATEC Ord DFI
5 rdinanze (d'intesa con il DATEC) rdinanze
3 N . J

Le disposizioni di esclusiva rilevanza ambientale (ad es. limitazione delle sostanze
che influiscono sul clima) continueranno invece ad essere contemplate nelle ordi-

nanze sui prodotti chimici e nelle ordinanze sulla protezione dell’ambiente oppure
in nuovi disposti, mentre per le disposizioni di carattere meramente sanitario (ad es.
sui veleni domestici) si potra prevedere un’ordinanza sanitaria sui prodotti chimici.

Le disposizioni di dettaglio relative a queste ordinanze saranno guepite in di-
sposti dipartimentali (ordinanze del DFI o del DATEC).

Per i prodotti fitosanitari, che nellUE sono pure disciplinati separatamente dagli
altri prodotti chimici, sono previste ordinanze integrali analoghe poggianti sulla leg-
ge sull’agricoltura, sulla legge sulla protezione dell’ambiente e sulla legge sui pro-

dotti chimici (schema 4).
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Struttura e contenuti del futuro diritto dei prodotti fitosanitari Schema 4

Diritto CE “integrale”
sui prodotti fitosanitari
aspetti agricoli, sanitari e ambientali contemplati
integralmente nel disposto CE (91/414 CEE)

LPAMb CLAD LPChim

Ordinanza PFS ]

w
=]

“integrale”

Yoy vy

Ordinanze DFE
(d'intensa con il
DFl e il DATEC)

13 Interventi parlamentari

L’adozione della legge federale sulla protezione contro le sostanze e i preparati peri-
colosi consente di togliere di ruolo i seguenti interventi parlamentari:

Il postulato Renschler del 14 dicembre 1984 «Ordinanza sulle sostanze tossiche
proibite>?¢ esige che I'importazione o la consegna di oggetti trattati con sostanze
tossiche siano proibite. La corrispondente base legale figura ora nel disegno di legge
(art. 2 cpv. 3 lett. a).

Il postulato del gruppo AdI/PEP del 20 marzo 1987 «Legge sui veleni. Rev&ione»
esige da un lato I'introduzione di analisi delle ripercussioni delle sostanze pericolose
per 'ambiente. La creazione dell’'ordinanza sugli incidenti rileveoridéta sulla
legge sulla protezione dell’ambiente ha soddisfatto questa esigenza. D’altro lato, il
gruppo chiede che si esamini se non sia opportuno estendere la portata delle vigenti
leggi e farne una vera e propria legge sui prodotti chimici al fine di colmare le lacu-
ne esistenti, in particolare quelle nella legislazione sulle derrate alimentari. Nel-
I'ambito dei lavori preliminari per il presente disegno la questione € stata esaminata
a fondo; a livello di legge l'attuale concetto di leggi impostate in funzione degli
obiettivi settoriali di protezione va mantenuto. A livello di ordinanza si prevedono
tuttavia semplificazioni ed uniformizzazioni, segnatamente nei settori che nel diritto
CE dei prodotti chimici sono disciplinati globalmente («integrali»).

| postulati Leuenberger Moritz del 20 marzo 1987 «Sostanze tossiche nei locali abi-
tabili»28 e Nabholz del 18 marzo 1988 «Veleni domes#oesigono che sia steso un

26 84.502; N 19.9.84
27 86.823; N 19.12.86
28 86.924; N 8.10.86
29 87.802; N 18.12.87



elenco positivo delle sostanze il cui uso all'interno di locali e negli o sugli oggetti &
ammesso. Il presente disegno di legge contempla una disposizione (art. 20) che puc
fungere da base legale per disposizioni sull’'uso di sostanze nocive all'interno di lo-
cali ai sensi di entrambi postulati.

Il postulato Wiederkehr del 18 marzo 1988 «Veleni dome&ficisiede un rapporto

sui veleni domestici che costituiscono un pericolo per la salute della popolazione,
che siano adottate adeguate misure di protezione della salute e che sia istituito un
servizio d’'informazione e di consulenza in materia. Il disegno di legge prevede ora
le relative basi legali (art. 20).

Il postulato Weder-Basilea del 23 marzo 1990 «Modifica dell'ordinanza sui vele
ni»3! esige che la ripartizione fra le classi di tossicita sia adeguata alle norme euro-
pee. Il disegno di legge prevede a tal fine una corrispondente base legale (art. 3).

Il postulato Bischof del 16 dicembre 1992 «Pesticidi per uso dome®tiesige che
i pesticidi siano soggetti ad un obbligo di dichiarazione. Il disegno di legge prevede
la relativa base legale (art. 10).

2 Parte speciale: Commento ai singoli articoli
21 Struttura dellalegge

Il disegno di legge comporta complessivamente 55 articoli ed & suddiviso in otto
capitoli. L'allegato riporta le disposizioni di abrogazione e di modifica del diritto
vigente. Il capitolo 1 comprende due sezioni: la prima reca le disposizioni generali,
segnatamente lo scopo e il campo d’aggdionenonché le definizioni dei concetti
centrali della legge. La sezione 2 contiene le pietre angolari della nuova legge, ossia
le disposizioni fondamentali sull’'obbligo del controllo autonomo e I'obbligo di dili-
genza, nonché il principio da applicare per I'immissione sul mercato di sostanze e
preparati, incluso I'obbligo di notifica per le nuove sostanze e I'obbligo d’omolo-
gazione per prodotti biocidi e prodotti fitosanitari. Il capitolo 2 disciplina la notifica

e 'omologazione di determinate sostanze e preparati. Nel capitolo 3 sono stabilite
sia le disposizioni materiali concernenti sostanze e preparati sia le esigenze per potel
utilizzare tali podotti chimici. Il capitolo 4 contempla disposizioni sulla documen-
tazione e sull'informazione. Il capitolo 5 disciplina I'esecuzione ed é suddiviso in
tre sezioni (Cantoni, Confederazione, prescrizioni esecutive speciali). In questo ca-
pitolo figurano tra I'altro anche le disposizioni che dovrebbero garantire una sem-
plificazione delle procedure e il coordinamento e la collaborazione di tutte le auto-
rita nazionali ed eventualmente internazionali coinvolte. Il capitolo 6 concerne i
rimedi giuridici, il capitolo 7 le disposizioni penali e I'8 le disposizioni finali.

Nell'allegato sono elencate le modifiche da apportare agli atti legislativi vigenti. Si
tratta in particolare della legge sui veleni, che viene abrogata, la legge sulle dogane,
la legge sulla protezione dell’ambiente, la legge sulle epidemie, la legge sull’agri-
coltura e la legge sugli esplosivi.

30 87.804; N 18.12.87
31 89.638; N 2.10.89
32 92.3366; N 21.9.92
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2.2 Titolo eingresso

Il titolo dell’avamprogetto tiene conto dell’estensione del campo d’applicazione ri-
spetto alle legge sui veleni e fa chiaramente riferimento all’obiettivo di protezione
contro le sostanze e i preparati pericolosi.

L’ingresso menziona gli articoli 95 capoverso 1 e 118 capoverso 2 lettera a della
nuova Costituzione federale (nCost.) quali basi costituzionali centrali su cui poggia
la legge. Visto che l'articolo 26 del disegno di legge prescrive anche misure protet-
tive nelle imprese, I'ingresso rinvia inoltre anche all’articolo 110 capoverso 1 lette-

ra a nCost. Le basi costituzionali, in particolare anche il rapporto fra la nuova e la
vecchia Costituzione, sono commentate al numero 61.

2.3 Capitolo 1. Disposizioni generali e principi
231 Sezione 1: Disposizioni generali
2311 Articolol Scopo

La legge e di massima applicabile a tutte le sostanze e ai preparati che possono avere
effetti nocivi, e non solo a quelli pericolosi. Tali effetti possono a volte derivare an-
che da prodotti chimici che non sono considerati «pericolosi» ai sensi dell’'articolo
3. Una limitazione della legge alle sostanze e ai preparati pericolosi, come richiesto
in particolare dalle cerchie economiche, sarebbe pertanto troppo restrittivo e non
consentirebbe ad esempio di prescrivere, conformemente alle vigenti normative CE,
determinati consigli di sicurezza (frasi Splblighi di dichiarazione anche per pre-
parati non classificati come pericolosi. Le singole prescrizioni materiali, segnata-
mente quelle a carattere restrittivo, soncete/ limitate alle sostanze e ai preparati
pericolosi. Il fatto che la nozione di pericolosita figuri nel titolo della legge non im-
plica necessariamente che debba essere considerata nell’articolo sullo scopo. Si ri-
nuncia inoltre ad estendere il settore soggetto a protezione agli effetti «molesti»,
benché sia stato proposto da diversi Cantoni e argazioni ambientalistiche con
riferimento alla legge sulla protezione dell’ambiente. Vero & tuttavia che una siffatta
estensione esulerebbe dagli obiettivi della presente legge e non sarebbe inoltre com-
patibile con il diritto CE dei prodotti chimici. Del resto, la molestia di un effetto &
puramente soggettiva e difficilmente misurabile; gli effetti di alcune sostanze chimi-
che e preparati possono sembrare molesti senza tuteceésgitare misure sotto il
profilo della protezione della salute.

L’obiettivo di protezione della legge si estende agli effetti diretti ed immediati
sull’essere umano. Gli influssi indiretti attraverso I'ambiente sono coperti dalla leg-
ge sulla protezione dell’lambiente. Nelle disposizioni d’esecuzione occorrera tenere
adeguatamente conto delle inevitabili interferenze tra le due leggi (cfr. n. 1.2.4.3.9).

In sintonia con le direttive CE concernenti le sostanze (67/548/CEE) e i preparati
(1999/45/CE) gli animali non sono espressamente menzionati quale oggetto di pro-
tezione. Si evitano in tal modo anche conflitti di obiettivi con le disposizioni relative

a sostanze attive e preparati destinati alla lotta contro determinati animali. Per
quanto attiene tuttavia a singole prescrizioni, soprattutto nel campo dei prodotti bio-
cidi e fitosanitari, I'obiettivo cautelativo € esteso segnatamente agli animali domesti-
ci e da reddito (art. 10 cpv. 2 lett. b, art. 11 cpv. 1). La protezione degli animali che
vivono in liberta contro gli effetti nocivi di sostanze e preparati € garantita dalla leg-
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ge sulla protezione dell’ambiente. Per il resto, sono naturalmente applicabili le di-
sposizioni della legge sulla protezione degli animali.

Anche gli oggetti possono avere effetti nocivi o pericolosi riconducibili a sostanze
chimiche. Sono previste prescrizioni corrispondenti in primo luogo in rapporto con
restrizioni concernenti sostanze (art. 19). Inoltre, il nostro Collegio pud estendere le
disposizioni relative a sostanze anche a oggetti (art. 2 cpv. 3 lett. a).

L’auspicata protezione della vita e della salute dell'uomo € garantita in primo luogo
da una serie di misure preventive e destinate a ridurre i rischi. Visto che le prescri-
zioni a scopo protettivo della legge hanno fondamentalmente carattere preventivo,
non & recessario menzionare il concetto preventivo nell’articolo sullo scopo (cfr.
anche l'articolo sullo scopo della legge sulla radioprotezione del 22 marze?)1991
anche se nella procedura di consultazione questo sia stato parzialmente richiesto fa-
cendo riferimento alla LPAmMb. Secondo quest’ultima legge I'obbligo di prevenzione
intende limitare tempestivamente immissioni di sostanze nell'ambiente e quindi
evitare un cumulo di sostanze nocive a carico dell’equilibrio ecologico. Contraria-
mente alla LPAmb un siffatto cumulo di sostanze nocive non incide sulla protezione
diretta della salute, ragion per cui occorre rinunciarecapire nella legge sulle so-
stanze chimiche tale nozione improntata al diritto ambientale. |l carattere preventivo
della presente legge poggia principalmente sulla valutazione, sulla classificazione,
sullimballaggio e sulla caratterizzazione delle sostanze e dei preparati pericolosi,
nonché eventualmente sulle limitazioni e sui divieti relativi a determinate sostanze.
Quali strumenti concernenti le persone sono segnatamente prioritari le conoscenze
specifiche e gli obblighi d’informazione.

2312 Articolo 2 Campo d’applicazione

Capoverso 1: a tenore della lettera a la legge € da un lato applicabile a sostanze e
preparati come tali, d’altro lato alla loro utilizzazione. | concetti di «sostanza» e di
«preparato» sono definiti nell’articolo 4 e sono usati come concetti globali. A se-
conda dello scopo d’'impiego o dell’effetto sia le sostanze sia i preparati possono
essere definiti con altri concetti (p. es. prodotti biocidi o prodotti fitosanitari).
L'«utilizzazione» (cfr. art. 4 cpv. 1 lett. j) comprende qualsiasi attivita ppaeto

con sostanze e preparati. Visto che l'articolo 20 contiene una disposizione materiale
per oggetti ben determinati — ossia quelli che possono sprigionare sostanze nocive
all'interno di locali — occorre includere anche I'utilizzazione di tali oggetti nel cam-
po d’applicazione (lett. b).

Capoverso 2: la legge sui prodotti chimici sancisce numerose prescrizioni da osser-
vare nell'utilizzazione di sostanze e preparati al fine di prevenire pericoli per la vita
o per la salute. Il capoverso 2 chiarisce che queste prescrizioni sono applicabili an-
che per I'utilizzazione di microorganismi, sempre che questi siano impiegati in pro-
dotti biocidi o in prodotti fitosanitari. Questa norma va considerata alla luce della
definizione di sostanza attiva di cui all’articolo 4 capoverso 1 lettera b, secondo la
quale siffatti prodotti possono essere anche microorganismi. In base a questa dispo-
sizione si garantisce pertanto che riguardo ai microorganismi impiegati in prodotti
biocidi o in prodotti fitosanitari sono applicabili le medesime prescrizioni di quelle
applicabili alle sostanze. Una menzione esplicita dei microorganismi nei singoli arti-
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coli con I'aggiunta sistematica della prescrizione secondo cui questi sono interessati
dalla disposizione soltanto se impiegati in prodotti biocidi o fitosanitari appesanti-
rebbe il testo di legge senza tuttavia renderlo piu trasparente. Cid spiega perché si
sia optato per questa procedura.

Capoverso 3: gli effetti nocivi o pericolosi ai sensi della presente legge possono de-
rivare non solo da sostanze o preparati, ma anche da organismi o da oggetti. Occorre
pertanto conferire al nostro Collegio la competenza di estendere in determinati casi
il campo d’applicazione previsto dal legislatore formale.

Singole disposizioni di legge, segnatamente nell’ambito degli obblighi di dichiara-
zione o delle limitazioni, devono poter essere applicabili a ogdgittig) che con-
tengono o che sprigionano determinate sostanze potenzialmente pericolose per la
vita o per la salute (p. es. proibizione di oggetti decorativi che sprigionano sostanze
pericolose).

Le prescrizioni a tutela della salute non devono tuttavia essere applicabili soltanto
alle sostanze, ma anche agli organismi non inclusi nel capoverso 2, se immessi sul
mercato e se presentano proprieta pericolose ai sensi della presente légterala

b consente di colmare alcune lacune oggi esistenti in materia di norme concernenti i
microorganismi, nella misura in cui il nostro Collegio ottiene la competenza di
estendere le disposizioni della legge agli organismi non compresi dal capoverso 2 e
neppure da altri atti legislativi. Ad esempio potrebbe essere introdotto un obbligo di
dichiarazione per microorganismi ad effetto sensibilizzante.

Per organismi occorre intendere non solo i microorganismi ma le forme di vita di
ogni tipo, compresi i mammiferi. Contrariamente a quanto esposto nel rapporto
esplicativo dell’avamprogetto, la legge sui prodotti chimici deve poter concernere
anche le piante e gli animali. Considerato il moltiplicarsi dei casi d’'intossicazione
dovuti a piante o animali velenosi viene in tal modo colmata una lacuna non indiffe-
rente. Si prevede di determinare nelle disposizioni d’esecuzione le piante e gli ani-
mali che presentano un elevato potenziale di pericolo e che sottostanno ad un obbli-
go di dichiarazione da parte di chi li immette sul mercato. Cid consente in parti-
colare di avvisare e proteggere in modo semplice i consumatori (obbligo di caratte-
rizzazione per 'immissione sul mercato edo I'art. 19 lett. f). Non sono invece
previsti notifiche o obblighi di dichiarazione o divieti d'immissione sul mercato. A
cospetto della scarsa frequenza dei casi d’intossicazione e della loro lievita, siffatte
misure sarebbero sproporzionate (cfr. il commento all’art. 19 lett. f).

A tenore delldettera c il nostro Collegio ottiene la competenza di estendere il cam-
po d’applicazione della legge anche alla protezione di animali domestici e da reddi-
to. In previsione di sviluppi internazionali si crea in tal modo la base per poter ema-
nare prescrizioni specifiche a tutela di questi animali anche per altri prodotti chimici
oltre ai prodotti biocidi e ai prodotti fitosanitari (art. 10 cpv. 2 e 11 cpv. 1).

Capoverso 4: le sostanze chimiche e i preparati hanno spesso specifici scopi d'im-
piego o effetti (p. es. nel campo delle derrate alimentari, dei medicamenti, degli
esplosivi) e sono per questo regolamentati da altre leggi speciali. Per garantire
un’integrazione ottimale nell'attuale struttura legislativa &€ opportanepire le ec-
cezioni dal campo d’'applicazione della presente legge soltanto a livello di ordinan-
za. Le eccezionioo indicate soprattutto ove la protezione della salute & gia sulffi-
cientemente garantita da altre leggi specikdit.(a), ad esempio per le seguenti
sostanze o preparati sotto forma di prodotti finiti destinati al consumatore:
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— alimenti per animali;

— derrate alimentari (generi alimentari e voluttuari);
— medicamenti destinati al’'uomo e agli animali;

—  prodotti medicinali;

—  prodotti d’igiene personale e cosmetici;

—  esplosivi.

Vanno inoltre menzionati anche i rifiuti, che sottostanno alla legislazione sulla pro-
tezione dellambiente.

Le altre legislazioni speciali che garantiscono la protezione della salute sono:

— legislazione sulla radioprotezione: per I'utilizzazione di sostanze e preparati
che mettono in pericolo la vita o la salute in virtu esclusivamente delle loro
radiazioni ionizzanti la LPChimon & dunque applicabile. Va comunque ri-
cordato che le sostanze sia pericolose (ai sensi della LPChim) sia radioattive
sottostanno ad entrambe le legislazioni;

— legislazioni speciali che disciplinano il trasporto di merci pericolose (in par-
ticolare prodotti chimici) su strada, su rotaia, per acqua, per aria o in con-
dotta: la legge sulla circolazione stradale del 19 dicembre 1958 (B£Str)
I'ordinanza del 17 aprile 1985 concernente il trasporto di merci pericolose
su strada (SDR), la legge federale del 4 ottobre 1985 sul trasporto pubblico
(LTP)3¢; I'ordinanza del 3 dicembre 1996 concernente il trasporto di merci
pericolose per ferrovia (RD%) 'ordinanza del 15 febbraio 1994 per il tra-
sporto di merci pericolose sul Reno (ADNR)il regolamento di trasporto
aereo del 3 ottobre 1952 (RTAA)la legge federale del 4 ottobre 1963 sugli
impianti di trasporto in condotta di combustibili e carburanti liquidi o gasso-
si (L sugli impianti di trasporto in condotté)

Tutti questi atti legislativi contemplano prescrizioni speciali, armonizzate a
livello internazionale, sulla protezione della vita e della salute contro i pro-
dotti chimici pericolosi. Siffatti trasporti vanno pertanto esclusi dal campo
d’'applicazione della legge.

Il nostro Collegio puo inoltre prevedere ulteriori esclusioni dal campo d’applica-
zione della LPChim per le sostanze e i preparati destinati esclusivamente al transito
(lett. b). La trasformazione o la lavorazione durante il transito (p. es. in zone fran-
che) deve invece ricadere sotto la legge e gli aspetti di dettaglionanddéscipli-

nati a livello di ordinanza. Il nostro Collegio € inoltre autorizzato ad escludere to-
talmente o parzialmente dal campo d’'applicazione della legge le sostanze e i
preparati destinati esclusivamente all’esportazione. Si pensa a questo proposito ad
esempio alle eccezioni per la caratterizzazione di preparati qualora nel Paese di de-
stinazione vigano altre prescrizioni al riguardo pur comparabili a quelle svizzere.

34 RS741.01
35 RS741.621
36 RS742.40

37 RS742.401.6
38 RS747.224.141
39 RS748411

40 RS746.1
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La lettera ¢ ci conferisce infine la facolta di escludere dalle disposizioni della
LPChim misure di difesa civili o militari nonché di autorita di polizia o doganali,
sempre che necessario per motivi di difesa militare o civile. Analoghe disposizioni
derogatorie si trovano anche nell’articolo 2 capoverso 1 della legge federale del 20
giugno 1997 sulle armi, gkccessori di armi e le munizidhie nell’articolo 22

della legge federale del 25 marzo 1%75ugli esplosivi.

2.3.1.3 Articolo 3 Sostanze e preparati pericolosi

Il concetto di pericolosita € in un certo senso al centro della legge. Gia dal titolo tra-
spare il fatto che la legge intende proteggere dalle sostanze e dai preparati «peri-
colosi».

Il capoverso 1 si limita ad una definizione generale. Di massima la pericolosita di
sostanze e preparati puo essere dovuta a proprieta fisico-chimiche o tossiche (vele-
nose). Contrariamente alla definizione data nell’lavamprogetto non & piu applicato il
criterio della quantita attiva, soprattutto perché per le proprieta fisico-chimiche come
«facilmente infammabile» o «comburente» & un fattore di poca mportanza.

Capoverso 2: si rinuncia ad una definizione esaustiva delle caratteristiche di peri-
colosita o delle proprieta pericolose a livello di legge poiché in questo ambito occor-
re attendersi continui adeguamenti alle nuove conoscenze. Si prevedepdia a
livello di ordinanza il sistema di classificazione della CE noto e sperimentato presso
un vasto pubblico in tutta I'area europea. In questo sistema i pericoli principali sono
designati da simboli di pericolosita e le frasi sulla natura dei pericoli standardizzate
(frasi R) indicano le proprieta pericolose particolari. | pericoli principali sono at-
tualmente designati mediante le seguenti proprieta:
Proprieta fisico-chimiche:

— esplosivo;

— comburente;

— estremamente infiammabile;

— facilmente infiammabile;

— infiammabili.

Proprieta tossiche:
— molto tossico;
—  tossico;
—  NOCivo;
—  COrrosivo;
— irritante;

41 FF1997 111 787

42 Applicabile all’'esercito e alle amministrazioni militari federali e cantonali; per la polizia
€ inoltre applicabile I'ordinanza del 27 giugno 1984 sull'impiego di esplosivi da parte
della polizia (R$41.413).

43 RS941.41
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— sensibilizzazione;

—  cancerogeno;

—  mutageno;

— tossico per il ciclo riproduttivo;
—  pericoloso per I'ambiente.

Le frasi R che si riferiscono a proprieta pericolose specifiche sono sovente connesse
con una determinata caratteristica di pericolosita (ad es. «nocivo a contatto con la
pelle» con la caratteristica «nocivo»), ma possono anche riferirsi ad altre proprieta
pericolose che non rientrano in alcuna categoria di pericolosita, come ad esempio la
frase R recentemente iatiotta nellUE «L'inalazione dei vapori pud provocare
sonnolenza e vertigini» (cfr. la descrizione del sistema CE di ctassdine e di ca-
ratterizzazione al n. A 2).

2314 Articolo4 Definizioni

Nel capoverso 1 sono stati presi in considerazione soltanto concetti indispensabili
per la comprensione del testo e della portata delle singole disposizioni. Altre defini-
zioni, ad esempio il concetto di polimero, di prodotto intermedio per processi di
produzione chimica, organismi, oggetti, locali intemic. sarano se rcessario
introdotte a livello d’ordinanza. Si & provveduto affinché le definizioni e la termi-
nologia siano il piu possibile compatibili con quelle del diritto comunitario.

Di centrale importanza per la legge € la nozione di sostanzatté@a a riprende
I'essenziale della definizione figurante nella direttiva CE 92/32/CEE. La definizione
completa di sostanza contemplata dal diritto CE, molto articolata, tecnicamente det-
tagliata e soggetta di tanto in tanto ad adeguamenti al progresso tecnico, non si
confa al livello di astrazione della legge e sara pertanto introdotta a livello di ordi-
nanza. Il concetto di sostanza & completato dalla distinzione importante sia nel di-
ritto comunitario sia nella presente legge, tra «sostanze vecchie» e «snstaree
Designeremo in un’ordinanza le sostanze vecchie, verosimilmentedéacderi-

mento all'inventario europeo delle sostanze esistenti EINECS in applicazione del-
I'articolo 39 (cfr. n. 1.1.3.3.2).

Una categoria particolare di sostanze € costituita dalle sostanze attive in prodotti
biocidi e fitosanitari, definite dallkettera b. Visto che per queste € previsto un ob-
bligo di omologazione (art. 10 e 11), il concetto va definito gia a livello di legge. La
nozione di sostanza attiva comprende sia sostanze sia microorganismi (ad es. batteri
funghi, virus, ecc.).

Oltre a quello di sostanza, anche il concetto di preparato € centrale per questa legge
(lett. c). Il concetto e la definizione corrispondono completamente alla direttiva
92/32/CEE. Gli oggetti non rientrano nel concetto di preparato.

La definizione dei prodotti biocidi e fitosanitatett. d ed €) s'ispira ampiamente al
tenore della normativa CE, benché a livello di ordinanza sara piu dettagliata e, nel
caso dei prodotti fitosanitari, dovra armonizzarsi alla legislazione sull’agricoltura. |
biocidi comprendono diversi tipi di prodotti, che la direttiva CE ripartisce in 23 ge-
neri. Vi figurano tra l'altro gli insetticidi domestici, prodotti per la protezione del
legno, disinfettanti o conservanti per prodotti tecnici. Fra i prodotti fitosanitari fi-
gurano in primo luogo le sostanze attive e dunque i preparati formulati destinati a
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proteggere colture da reddito agricole, ossia in particolare gli insetticidi, fungicidi,
erbicidi, regolatori della crescita ma anche prodotti di protezione delle derrate im-
magazzinate.

Lettera f: oltre a disposizioni applicabili a chiunque utilizza sostanze e preparéti, la

LPChim contiene anche talune prescrizioni che concernono soltanto i fabbricanti di

siffatti prodotti chimici. Ad esempio I'obbligo di effettuare un controllo autonomo

(art. 5) concerne soltanto le persone che fabbricano o ottengono esse stesse le so-
stanze e i preparati che intendono immettere sul mercato. Di conseguenza, nelle di-
sposizioni penali figurano anche diverse fattispecie particolari (cfr. n. 2.9.1). La de-
finizione del fabbricante nella legge assume pertanto un’importanza particolare.

Determinati importatori di sostanze e preparati sono equiparati al fabbricante. Se la
definizione di fabbricante comprendesse soltanto le persone che fabbricano o otten-
gono siffatti prodotti chimici a titolo professionale o commerciale, ne risulterebbe
che I'importatore dovrebbe si rispettare come chiunque gli obblighi di diligenza per
I'utilizzazione dei podotti chimici (cfr. art. 8), ma non le disposizioni specifiche sul
controllo autonomo. Visto tuttavia che proprio queste ultime sono intese a garantire
un elevato livello di protezione, € necessario equiparare per legge gli importatori di
prodotti chimici ai fabbricanti. In tal modo & possibile garantire che I'elevato livello

di protezione perseguito non venga pregiudicato dalle importazioni.

Le disposizioni della LPChim sono applicabili soltanto nel territorio doganale svizzero,
ragion per cui il principio di responsabilita del fabbricante vale soltanto in riferimento a
questo territorio. | fabbricanti con sede fuori dalla Svizzera o dal Principato del Liech-
tenstein non sono interessati da tale principio. Per questo motivo rinunciare all'equi-
parazione dellimportatore con il fabbricante significherebbe che in caso di importazio-
ne di prodotti chimici fabbricati fuori dal territorio doganale svizzero, all'interno di
quest’ultimo non vi sarebbe alcun responsabile per la corretta immissione sul mercato.
In questo senso I'equiparazione dell'importatore con il fabbricante & destinata ad assi-
curare un’efficiente applicazione del diritto dei prodotti chimici.

Per evitare che I'equiparazione dell'importatore con il fabbricante provochi inutili
ostacoli al commercio, che rischierebbero di rendere piu difficile I'importazione di
prodotti chimici in Svizzera, I'autorita che emana i disposti ordinativi dovra stabilire
le modalitd del controllo autonomo relativo all'importazione (cfr. n. 2.3.2.1).

Lettera g: il concetto di notificante, che figura diverse volte nella legge (p. es. negli
art. 9-17) e definito per motivi di tecnica legislativa. La definizione stabilisce chia-
ramente che il legislatore non impiega questi concetti in senso stretto, ossia non solo
in rapporto alla notifica di nuove sostanze.

A livello di ordinanza occorrera, analogamente alla normativa CE, prevedere per i
fabbricanti stranieri che intendono fornire a diversi acquirenti izzZ8va podotti
chimici interessati dalla presente legge, il diritto di designare una persona con domi-
cilio o sede in Svizzera che funga da notificante per tutti o solo per alcuni importato-
ri in Svizzera dei grdotti chimici in questione. Cid consente di evitare o per lo me-
no di ridurre l'inutile moltiplicarsi di notifiche e quindi di contenere i costi a carico
sia dell'autorita sia dell'industria. A determinate condizioni occorre pure garantire ai
fabbricanti in Svizzera il diritto di designare una persona che funga da notificante.

Lettera h: anche il concetto di organo di naotifica, che assume il compito di organo di
notifica (sportello centrale) e di decisione verso I'esterno e di organo di coordina-
mento verso l'interno, necessita di una definizione per motivi di tecnica legislativa.
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Letterai: la definizione del concetto di «immissione sul mercato» € in sintonia con il
pertinente diritto comunitario (direttive 92/32/CEE, 98/8/CE e 91/414/CEE).
L’equiparazione dell'importazione con l'immissione sul mercato significa che per
I'importazione occorre di massima attenersi ai medesimi obblighi previsti per I'im-
missione sul mercato. Ad esempio, I'importazione per scopi professionali o com-
merciali giustifica gia I'obbligo di notifica e non solo la fornitura a terzi delle nuove
sostanze importate. L'entita esatta degli obblighi a cui sottosta I'importatore e le
modalitd da osservare saranno stabilite a livello di ordinanza. Le relative normative
saranno strutturate in modo da non ostacolare inutilmente 'importazione di prodotti
chimici (cfr. n. 2.3.2.1).

Lettera j: l'utilizzazione comprende qualsiasi attivita ippp@rto con prodotti chimi-

ci, quindi anche le attivita che non sono esplicitamente menzionate a titolo di esem-
pio.

| rapidi mutamenti scientifici e tecnici e gli sviluppi internazionali impongono anche
rapidi adeguamenti delle definizioni di questa materia tecnica altamente complessa.
Il capoverso 2 ci conferisce a tal fine la necessaria flessibilita.

232 Sezione 2:
Principi per I'utilizzazione di sostanze e preparati

2.3.2.1 Articolo 5 Controllo autonomo

Instaurando I'obbligo di controllo autonomo la legge trasferisce compiti essenzial
dall'autorita ai fabbricanti di sostanze e preparati. Obblighi analoghi vigono in virtu
della LPAmb (art. 26), che a tal fine ha introdotto gia prima il concetto di controllo
autonomo. Il controllo autonomo ai sensi della LPChim prevede che il fabbricante
che immette sul mercato sostanze e preparati deve provvedere affinché questi non
mettano in pericolo la vita e la salute. A tal fine deve valutare e classificare le so-
stanze e i preparati in base alle loro proprieta ed imballarli e caratterizzarli in base
alla loro pericolosita. Oltre al sistema di sanzioni della LPChim (cfr. le disposizioni
penali del cap. 7), anche la normativa di responsabilita giusta la legge federale del
18 giugno 1994 sulla responsabilita per danno da prodotti esercitera una pressione
non indifferente sui fabbricanti affinché adempiano effettivamente I'obbligo di auto-
controllo. Il fabbricante risponde infatti per il danno provocato da un prodotto va-
lutato, classificato, imballato o caratterizzato in modo sbagliato.

Visto che secondo l'articolo 4 lettera f la persona che importa per scopi professio-
nali o commerciali prodotti chimici & equiparata al fabbricante e che nella lettera i
l'importazione per scopi professionali o commerciali € equiparata all'immissione sul
mercato (cfr. n. 2.3.1.4), le disposizioni sul controllo autonomo sono di principio
applicabili anche per I'importazione di prodotti chimici. Tuttavia, se tutti gli impor-
tatori dovessero adempiere tutti gli obblighi derivanti dal controllo autonomo gia al
momento in cui la merce valica la frontiera, ne risulterebbero ostacoli sproporzionati
per I'importazione di prodotti chimici. Per evitare ingiustificati ostacoli al commer-
cio, nell'ordinanza occorrera stabilire con precisione entro quali termini e in che
misura occorre adempiere gli obblighi connessi con il controllo autonomo. Occorre-
ra in particolare prevedere una normativa secondo cui i prodotti chimici importati

44 RS221.112.944
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non debbano essere imballati e caratzti conformemente al diritto svizzero gia al
momento dell'importazione, bensi solo piu tardi, ad esempio al momento della for-
nitura a terzi. Saranno inoltreecessarie altre eccezioni per bgotti chimici im-
portati esclusivamente per uso proprio (a titolo professionale o commerciale).

Capoverso 1: il controllo autonomo € di particolare importanza per le sostanze non
ancora classificate ufficialmente nonché per i preparati per i quali non vige un ob-
bligo di omologazione, che sono la maggior parte di tutti i prodotti chimici. Per la
valutazione e la classificazionket{. a) dal profilo della tossicita per I'essere umano
nonché per la conseguente caratiEzione e imballaggidett. b) di questi prodotti
chimici la competenza non spetta piu comecpdentemente al’'UFSP, bensi al fab-
bricante che intende immettere tali prodotti sul mercato. Tuttavia, anche le classifi-
cazioni e le omologazioni da parte delle autonitao{e sostanze, prodotti biocidi,
prodotti fitosanitari) non esonerano il fabbricante o I'importatore dalle loro respon-
sabilita.

Capoverso 2: affinché dal controllo autonomo effettuato dai diversi fabbricanti sia
possibile raggiungere un elevato livello di protezione e risultati possibilmente omo-
genei, sono @cessari criteri e prescrizioni dettagliati e trasparésgtti @), segnata-
mente in materia di esame (metodi e buone prassi di laboratorio), valutazione e clas-
sificazione. Il medesimo discorso concerne le prescrizioni sullimballaggio e la
caratterizzazionddtt. b). Visto che i metodi di esame e i criteri di valutazione de-
vono essere costantemente adeguati allo stato della scienza e della tecnica, la com-
petenza di regolamentazione é delegata al nostro Collegio. Si prevede a questo pro-
posito di recepire le disposizioni vigenti nellUE (direttive ®8/CEE e 1999/45/

CEE con relativi complementi e allegati) e del’lOCSE (Guidelines for the testing of
chemicals). Nell'ambito delle buone prassi di laboratorio (BPL) si terra conto dei
principi armonizzati a livello internazionale, delle procedure per rispettare tali ter-
mini nonché dell'informazione sugli esiti dei controlli (cfr. n. A 3 relativo alle diret-
tive CE).

2.3.2.2 Articolo6 Immissione sul mercato

Secondo la vigente legislazione sui veleni, prima di essere immessi sul mercato i
prodotti chimici tossici devono essere natificati per la loro registrazione nella lista
dei veleni. | prodotti possono essere commemAali soltanto una volta che
l'autorita ha deciso la registrazione nella lista dei veleni. Il sistema attuale si fonda
pertanto su un controllo preliminare da parte delle autorita. Conformemente al nuo-
vo concetto della LPChim, in futuro le vecchie sostanze e i preparati, sempre che
non si tratti di prodotti biocidi o fitosanitari, potranno éwe essere immessi sul
mercato senza previa approvazione delle autorita. Nel quadro del controllo autono-
mo (cfr. art. 5), i fabbricanti dovranno tuttavia garantire che i prodotti chimici che
intendono immettere sul mercato non mettono in pericolo la vita o la salute. Sono in
particolare tenuti a valutare e classificare questi prodotti sotto la propria responsabi-
lita e ad imballarli e caratterizzarli conformemente alla loro pericolositéaubse
sostanze e i prodotti biocidi e fitosanitari sottostannedry prima di poter essere
immessi sul mercato, ad un controllo preliminare da parte delle autorita (cfr. il
commento agli art. 9-11).
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2323 Articolo 7 Obbligo d’informare I'acquirente

Il capoverso 1 non concerne soltanto il fabbricante, bensi qualsiasi persona che for-
nisce sostanze o preparati. Per garantire un'utilizzazione corretta delle sostanze e de
preparati I'obbligo di fornire informazioni all'acquirente € d'assoluta priorita. Le
informazioni fornite devono consentire all’acquirente o all'utente dizatie ade-
guatamente i relativi prodotti.

Il nostro Collegio — a seconda tra I'altro del tipo e dell’entita della pericolosita di un
prodotto, del suo scopo, del tipo di wiazione che ci $ud aspettare e della cer-
chia di utenti — definira il contenuto e I'entita e se del caso le modalita di questo ob-
bligo d'informazione, che in alcuni casi potra prendere la forma di un vero e proprio
obbligo d'istruzione ¢pv. 2). Disciplinera segnatamente la fornitura, I'elaborazione

e il contenuto di una scheda tecnica di sicurezza per gli utenti per scopi professionali
o commerciali.

2324 Articolo8 Obbligo di diligenza

Sancito quale principio, I'obbligo di diligenza vale per tutte le persone che utilizza-
no prodotti chimici, ovvero sia per gli utenti professionali o commerciali sia per gli
utenti privati. Questa disposizione completa in un certo senso l'articolo 7, nella mi-
sura in cui le informazioni non devono soltanto essere trasmesse, ma anche capite
dai destinatari e soprattutto osservate. Sicché per adempiere I'obbligo di diligenza
non e sufficiente prendere atto di determinate informazioni (scritte sul’imballaggio,
scheda tecnica di sicurezza, istruzioni per I'uso); occorre pure far prova di un atteg-
giamento diligente adeguato alla pericolosita del prodotto e alla situazione specifica,
di cui fa parte in particolare anche I'osservanza delle raccomandazioni cautelative
fornite dal fabbricante o dal fornitore.

24 Capitolo 2:
Notifica e omologazione di deter minate sostanze
e prepar ati

241 Articolo9 Notifica di nuove sostanze

Capoverso 1: questa disposizione e direttamente connessa con I'articolo 6 lettera a
LPChim, la quale prescrive che il fabbricante che intende immettere sul mercato una
nuova sostanza come tale o quale componente di un preparato deve notificarla dap-
prima all’'organo di notifica (per la nozione di organo di notifica cfr. n. 1.2.4.3.8.2).
Per «notifica» ai sensi dell’articolo 6 lettera a si intende la presentazione di indica-
zioni dettagliate riguardanti segnatamente la produzione, I'uso e le proprieta della
sostanza notificata. Per adempiere I'obbligo di notifica statuito dall’articolo 6, il
fabbricante deve presentare all'organo di notifica un dossier contenente in primo
luogo dati sulla composizione fisico-chimica, sulle proprieta tossicologiche e eco-
tossicologiche, nonché una proposta di classifone, imballaggio e caratterizza-
zione della nuova sostanza in questione. In base a queste informazioni I'organo di
notifica, insieme ai servizi di valutazione, provvede ad una valutazione dei rischi
connessi a queste sostanze notificate (cfr. a questo proposito il commento
all'art. 16).
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Considerato quanto precede, il capoverso 1 stabilisce i compiti che le autorita fede-

rali devono svolgere dopo la presentazione della notifica. L'organo di notifica e i
servizi di valutazione devono armdare per il loro ambito di competenza la plausi-
bilita e la validita della notifica e informare entro un termine prestabilito il notifi-
cante in merito all’esito dell’esame. Il tempo a disposizione delle autorita per questo
compito sara stabilito a livello d’ordinanza.

Capoverso 2: non appena l'organo di notifica lecolto la notifica, il fabbricante

puod immettere sul mercato la nuova sostanza. Qualora il dossier di notifica presenti
lacune o documenti incompleti, I'organo di notifica sollecita il notificante invitan-
dolo a completare o rettificare i documenti. Il primo effetto di questa decisione & che

la sostanza notificata non pud essere immessa sul mercato. Se dopo la presentazione
di una notifica di una nuova sostanza l'autorita resta inattiva, dopo un determinato
periodo, che dovra essere stabilito nell'ordinanza (nel’lUE sono 60 giorni), la so-
stanza puo pure essere immessa sul mercato.

Capoverso 3: i requisiti formali e materiali per la notifica, in particolare il tipo e
I'entitd dei dati da presentare, saranno definiti a livello di ordinanza. Per evitare
ostacoli tecnici al commercio I'autorita che emana i disposti ordinativi dovra avva-
lersi anche delle pertinenti fonti giuridiche dellUE (direttiva 92/32/CEE), senza
peraltro esularne.

Come nell'UE, l'entita delle indicazioni da presentare dipendera dalla quantita e
dagli scopi della sostanza da immettere sul mercato. Per quantita esigue occorrera
presentare poche indicazioni, mentre per quantita maggiori sara necessario fornire
indicazioni dettagliate. | dati richiesti sare pertanto stabiliti in base ad una soglia
quantitativa. Quanto a sapere se a livello di ordinanza saranno riprese le medesime
soglie quantitative di quelle dellUE, dipendera dai futuri rapporti tra lazéva e

I'UE. Da questi ultimi dipendera pure I'introduzione o meno di un obbligo di notifi-

ca ridotto per le nuove sostanze che all'entrata in vigore della LPChim hanno gia
terminato con successo la procedura di notifica nel’lUE. Nel caso in cui la Svizzera
non possa avere alcatcesso ai relativi documenti di notifica del’'UE, si prevede

di limitare i dati necessari alla notifica giusta la LPChim alle indicazioni riassuntive
del cosiddetto «questionario CE». Solo in singoli casi speciali si prevede di esigere
un dossier di notifica completo per una nuova sostanza che ha gia compiuto con
successo una procedura di notifica in uno Stato membro dell’UE (cfr. a questo pro-
posito anche il n. 2.10.2).

Le nuove sostanze che sono usate esclusivamente in un modo specifico, per esempio
come sostanze attive o sostanze ausiliari in agenti terapeutici o derrate alimentari,
saranno escluse a livello d'ordinanza dall’'obbligo di notifica, poiché i relativi pro-
dotti finali rientrano al momento dell'immissione sul mercato nel campo d’appli-
cazione di altre legislazioni speciali che pure contemplano disposizioni rilevanti
sotto il profilo della salute. Anche le nuove sostanze per le quali viene domandata
soltanto un’omologazione quale prodotto biocida o fitosanitario, non sottostanno
all'obbligo di notifica per nuove sostanze.

Non tutte le nuove sostanze alle quali & applicabile la legge sui prodotti chimici do-
vranno sottostare all’obbligo di notifica. Come nellUE, soprattutto le nuove sostan-
ze immesse sul mercato soltanto in piccole quantita o, entro certi limiti quantitativi,
soltanto per scopi di ricerca e di sviluppo, dovranno essere escluse dall’obbligo di
notifica.
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Il numero delle future notifiche e il relativo onere lavorativo che ne risultera per gli
organi di notifica e i servizi di valutazione dipenderanno essenzialmente da un’even-
tuale futura collaborazione della Svizzera con I'UE nel settore del controllo dei pro-
dotti chimici. Da questa collaborazione dipendera ugualmente se e in che misura
occorrera mantenere anche in futuro le vigenti deroghe all'obbligo di notifica per le
sostanze di base e per i prodotti intermedi destinati a processi produlttivi chimici.

24.2 Articolo 10 Omologazione di prodotti biocidi

| prodotti biocidi sono sostanzialmente sostanze attive o preparati usati nella lotta
contro organismi nocivi. Considerate le loro proprieta specifiche e biocide, questi
prodotti presentano naturalmente un determinato potenziale di pericolosita, ragion
per cui sottostanno ad una procedura di omologazione giusta l'articolo 6 lettera a.
Questo obbligo di omologazione si applica, in ossequio alla definizione di sostanza
attiva (cfr. art. 4 cpv. 1 lett. b) anche ai microorganismi. Benché i prodotti biocidi si
trovino a cavallo di diverse legislazioni (p. es. prodotti chimici, protezione dell’am-
biente, derrate alimentari e protezione dei lavoratori), conformemente all’articolo 35
capoverso 2 vi sara un unico organo di notifica competente per il disbrigo delle do-
mande d'omologazione. Questo organo di notifica comune, aggregato presumibil-
mente allUFSP, provvedera al coordinamento delle procedure con i diversi servizi
di valutazione implicati nella procedura di omologazione.

Nel caso di prodotti biocidi contenenti microorganismi geneticamente modificati
vige inoltre un obbligo d’autorizzazione giusta la LPAmb. Nei disposti ordinativi
occorrera quindi prevedere un coordinamento delle procedure come prescrive anche
I'ordinanza del 25 agosto 1999 sull'utitezione di organismi nel’ambiente (Ordi-
nanza sull’'emissione deliberata nel’lambiente, OEDA) entrata in vigore il 1° no-
vembre 1999. L'autorizazione per 'immissione sul mercato di organismi genetica-
mente modificati richiesta dalla LPAmb sara rilasciata nel quadro di questa procedu-
ra di omologazione.

| prodotti biocidi potranno contenere soltanto le sostanze attive registrate in una co-
siddetta “lista positiva”. A livello di ordinanza occorrera pertanto elaborare una lista

normativa delle sostanze attive omologate e stabilire quali informazioni dovranno

essere fornite dal notificante per la registrazione di una sostanza attiva nella lista. Al
momento della registrazione nella lista positiva saranno definite condizioni concer-
nenti I'immissione sul mercato o I'uso della medesima (ad es. tipo d'impiego, con-

centrazioni, ecc.).

Capoverso 1: come per la notifica di nuove sostanze, anche per i prodotti biocidi la
procedura decisionale delle autorita si fonda su un dossier di esame preparato dal
richiedente.

La procedura decisionale € incentrata sulla valutazione dei rischi connessi con le
proprieta e con I'impiego del prodotto biocida. In questa valutazione vengono con-
siderati tutti i potenziali effetti che il prodotto in questione puo avere sulla salute
degli esseri umani e degli animali nonché sul’ambiente. Cio significa che i prodotti
biocidi sono valutati alla luce di diverse legislazioni. In ogni caso viene coinvolta la
legge sulla protezione delllambiente. A seconda del settore d'impiego del prodotto
biocida da valutare occorre far capo anche ad altre leggi per la valutazione globale,
ad esempio la LDerr qualora sia previsto un impiego del prodotto nel settore ali-
mentare.
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Capoverso 2: nelle lettere a e b sono menzionate le condizioni che secondo la
LPChim occorre soddisfare per il rilascio del’omologazione. Affinché sia rilasciata
un’'omologazione occorre inoltre che siano adempiute anche le condizioni che ri-
sultano dalle leggi cui si deve far capo nel quadro della valutazione globale, in parti-
colare quelle previste dalla LPAmMb e — a seconda dell'impiego del prodotto biocida
— quelle previste dalla LDerr. Un'omologazione pu0 essere vincolata a condizioni
relative al’immissione sul mercato e allimpiego ed e di massima rilasciata soltanto
per un periodo determinato (cpv. 4). In questo modo le omologazioni possono essere
esaminate a scadenze regolari, al piu tardi entro 10 anni, tenendo conto delle nuove
conoscenze scientifiche acquisite e dello sviluppo tecnologico.

Il capoverso 3 recepisce la disposizione contemplata nella direttiva CE 98/8/CE (cfr.

n. A 344) sulla valutazione comparativa di sostanze attive. La registrazione di una
sostanza attiva nella lista positiva pud essere negata oppure una sostanza attiva gia
registrata puo essere stralciata (dopo una periodo transitorio) se per il medesimo tipo
di prodotto e registrata un'altra sostanza attiva che presenta un rischio notevolmente
inferiore per la salute. Queste misure entrano comunque in considerazione soltanto
ove si verifichino i criteri menzionati nel presente capoverso. Nelle disposizioni ese-
cutive occorrera precisare tali criteri traendo spunto dalla direttiva CE relativa ai
prodotti biocidi. Le sostanze attive sono comparate riguardo ai loro rischi per la sa-
lute e per 'ambiente e valutate da tutti i servizi di valutazione interessati.

Capoverso 4: le sostanze attive biocide sono impiegate in campi molto diversi. La
direttiva CE sui biocidi conosce ad esempio 23 tipi di prodotti diversi, che si distin-
guono in particolare in funzione del loro luogo d’'impiego o di diffusione, dell’or-
ganismo da combattere e dell'oggetto da proteggere. Di conseguenza, a livello di
ordinanza occorrera stabilire quali dati vanno forniti nella domanda d’omologazione
a seconda del campo d’'impiego.

Conformemente atapoverso 4 il nostro Collegio pud prevedere diversi tipi d'omo-
logazione. Le procedure d’omologazione semplificate saranno soprattutto applicate
durante un periodo transitorio dopo I'entrata in vigore della LPChim per le sostanze
attive che si trovano gia oggi sul mercato. In questo periodo transitorio anche la
Svizzera elaborera una lista positiva delle sostanze attive omologate, possibilmente
in sintonia con I'UE oppure (a seconda delle relazioni tra lazéx e I'UE) con la

sua collaborazione. Per le sostanze attive biocide gia sul mercato al momento della
sua entrata in vigore, la direttiva CE prevede un programma di disbrigo specifico
che consente di rilevare sistematicamente queste «vecchie» sostanze attive e di va-
lutarle (cfr. n. A 344).

L'introduzione di omologazioni semplificate & concepibile per prodotti biocidi che
presentano un lieve rischio, e il cui rischio deriva inequivocabilmente dalla sostanza
attiva stessa di modo che si pu0 rinunciare ad una valutazione del rischio del pro-
dotto in questione. Il capoverso 4 ci consente inoltre di stabilire eccezioni all'omo-
logazione obbligatoria, per esempio per scopi di ricerca o sperimentali.

243 Articolo11 Omologazione di prodotti fitosanitari

L'impiego di prodotti fitosanitari costituisce una misura importante per la protezione
delle piante e dei prodotti vegetali come pure per migliorare la produzione agricola.
Oltre ai loro effetti utili per la produzione vegetale i prodotti fitosanitari, in virtu

della loro attivita biologica, presentano tuttavia anche un pericolo per gli esseri
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umani, per gli animali e per 'ambiente, in particolare se sono immessi sul mercato
senza essere stati esaminati. Di conseguenza sottostanno pure loro ad una procedu
d’omologazione (cfr. art. 6 lett. b).

Analogamente a quanto € il caso per i prodotti biocidi 'omologazione sara limitata
ai prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive registrate in una cosiddetta «lista
positiva». Nell’esame occorre pertanto distinguere tra il prodotto fitosanitario come
tale e le loro sostanze attive.

Il capoverso 1 menziona i criteri che devono essere soddisfatti affinché un prodotto
fitosanitario possa essere omologato. Gli altri criteri di omologazione, che rientrano
nel campo d’applicazione di altre legislazioni, come ad esempio I'efficacia del pro-
dotto e le sue ripercussioni sul’ambiente, sono disciplinati nelle norme esecutive
della legislazione sull’agricoltura. L'omologazione sara vincolata a oneri concer-
nenti l'utilizzazione del prdotto onde evitare pericoli diretti per la salute dell'essere
umano e degli animali. Fondandosi sulla legge sulle derrate alimentari saranno posti
anche vincoli relativi ad eventuali ripercussioni indirette dovute ai residui del pro-
dotto fitosanitario nelle raccolte. In questo ambito rmavafissate concentrazioni
massime dei residui nelle o sulle derrate alimentari.

Capoverso 2: considerato il loro uso prevalentemente agricolo, per i prodotti fitosa-
nitari i diversi tipi di omologazione, la procedura di omologazione e I'esonero
dall'obbligo di omologazione saranno definiti nella legislazione agricola. A livello
di ordinanza si trattera inoltre di istituire 'UFAG come organo d’'omologazione co-
mune per i prodotti fitosanitari. La procedura d’omologazione e i requisiti per le
domande di omologazione saranno armapaii col diritto CE (direttiva 91/414/
CEE, cfr. n. A 343). La decisione di rilasciare 'omologazione sara presa tenendo
conto globalmente di tutti i rischi risultanti dalle proprieta e dall'impiego del pro-
dotto fitosanitario in questione. Nella decisione di omologazione si considera per-
tanto il parere dei servizi di valutazione competenti (cfr. n. 1.2.4.3.8.2).

L'importazione agevolata di prodotti fitosanitari esteri decisa nell’ambito della poli-
tica agraria 2002 potra continuare ad essere praticata anche dopo I'entrata in vigore
della LPChim, poiché — come rilevato — la legislazione agricola determina i tipi di
omologazione, la procedura di omologazione e le deroghe dall’obbligo di omologa-
zione. Nella strutturazione concreta occorrera tuttavia tenere conto anche della pro-
tezione della salute ai sensi della LPChim.

24.4 Articolo 12 Domanda cautelativa

Per evitare il moltiplicarsi di esperimenti su vertebrati, il (potenziale) notificante &
tenuto a presentare una domanda cautelativa, deve cioe informarsi presso I'organo d
notifica se la sostanza o il preparato in questione & gia notificato o gia omologato. Se
cio e il caso, sono applicabili le disposizioni concernenti una seconda notifica o una
seconda omologazione, che emaneremo in virtu dell'articolo 13 capoverso 2.
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245 Articolo 13
Seconda notifica e seconda omologazi one

Il capoverso 1 sancisce I'obbligo di notifica per le sostanze gia notificate e per i
prodotti biocidi e fitosanitari gia omologati.

Per stabilire la procedura speciale applicabile alla seconda notific&) ci ispire-

remo alle pertinenti direttive CE (direttiva 67/548 sulle nuove sostanze; direttiva
98/8/CE sui prodotti biocidi; direttiva 91/414/CEE sui prodotti fitosanitari, cfr. n. A
311.1, A 343, A 344), che perseguono una ponderazione degli interessi del primo e
del secondo notificante e che ai fini della protezione degli animali contemplano di-
sposizioni che consentono di evitare il ripetersi di esperimenti su animali. Se del
caso l'organo di notifica comunica al secondo notificante il nome e l'indirizzo del
primo notificante informando entrambi, affinché tutte e due le parti possano mettersi
d’accordo sullo sfruttamento comune di informazioni tratte soprattutto da esperi-
menti su animali.

24.6 Articolo 14 Impiego di documenti

Per evidenti motivi economici la protezione e la confidenzialita dei documenti di
notifica sono estremamente importanti per le industrie interessate. In virtu di questo
articolo e dell’articolo 13 capoverso 2 definiremo i termini di protezione e le pre-
messe che consentiranno di utilizzare i documenti a favore di un altro notificante.

Questa preoccupazione protettiva discende dall’Accordo sugli aspetti commerciali
del diritto della proprieta intellettuale (TRIPS), che costituisce il terzo pilastro del

sistema multilaterale nell’ambito del’OMC e che comprende la protezione di inno-

vazioni e creazioni.

24.7 Articolo 15 Esamedi vecchie sostanze

Contrariamente all'attuale legislazione sui veleni, le vecchie sostanzarmmtase-

re immesse sul mercato di massima senza essere esaminate circa le loro proprieta
pericolose e senza dover essere notificate presso un’autorita (cfr. n. 1.1.3.3.2). Per
poter ciononostante effettuare esami e valutazioni in singoli casi, segnatamente nel
quadro di programmi internazionali relativi alle vecchie sostanze, emaneremo in
virtt delcapoverso 1 le pertinenti disposizioni.

Capoverso 2: la competenza di prescrivere chiarimenti o anche inchieste con relativa
decisione spetta all’'organo di notifica. Questa competenza non incide tuttavia sulle
competenze dellUFAFP poggianti sulla LPAmb. Il fabbricante al quale si richiede

di fornire documenti concernenti una vecchia sostanza deve di prinojgporsare
personalmente i costi per la loro elaborazione. Se una sostanza prescelta per 'esame
¢ fabbricata da piu fabbricanti indipendenti I'uno dall’altro, i costi saranno ripartiti

in ragione delle quantita prodotte. La Confederazione assumeeimcosti qualora

non sia possibile risalire a nessun fabbricante (art. 37 cpv. 3). | criteri che giustifica-
no la scelta di una vecchia sostanza da esaminare e vabriarandicati alldettera

a. Le disposizioni esecutive relative dlitera b dipenderanno dalla partecipazione
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della Svizzera a programmi internazionali di valutazione di vecchie sostanze
(OCSE, UE). Quale membro dellOCSE la Svizzera partecipa gia oggi a programmi
volontari del’OCSE di valutazione di vecchie sostanze.

2.4.8 Articolo 16 Valutazionedei rischi

Capoverso 1: dal punto di vista scientifico le valutazioni dei rischi sono fra i compiti

pit impegnativi dell’esecuzione della legge sui prodotti chimici. Implicano la colla-
borazione di diversi organi federali poiché le sostanze e preparati in questione devo-
no essere valutati anche sotto diversi aspetti e alla luce di diverse legislazioni (pro-
tezione delllambiente, protezione dei lavoratori). | diversi organi federali elaborano
per il proprio ambito di competenza specifico una valutazione che fluisce nella va-
lutazione globale dell'organo di notifica. Quale servizio di valutazione per I'ambito
della protezione dell'ambiente € previsto 'UFAFP, per il campo della protezione dei
lavoratori il Seco. La valutazione della tossicita umana ai sensi della LPChim sara,
come finora, effettuata dallUFSP, che fungera anche da servizio di valutazione per
le proprieta fisico-chimiche. L'organo di notifica interessato come pure i servizi di
valutazione implicati possono ulteriormente delegare le valutazioni, pur restando
responsabili quanto alla forma e al contenuto e devono anche essere in grado di di-
fendere a livello internazionale i risultati ottenuti. Nell’'UE le valutazioni dei rischi
sono effettuate secondo dettagliate esigenze prestabilite (cfr. n. A 311.2/ A 312.2).

Capoverso 2: occorre procedere ad una valutazione dei rischi in primo luogo per le
nuove sostanzdett. a), ma anche nel quadro di procedure d’'omologazione di pro-
dotti biocidi e di prodotti fitosanitarilétt. b). Infine, le valutazioni dei rischi sono
anche parte integrante del’esame di vecchie sostaezrec]. Il significato della
valutazione dei rischi cambia a seconda se si tratta di nuove sostanze o di sostanze
preparati soggetti all'obbligo d’omologazione (prodotti biocidi, prodotti fitosanita-
ri). Per le nuove sostanze costituisce un procedimento indipendente dalla procedura
di notifica, che é tuttavia attivato dalla notifica senza dover tuttavia essere concluso
per I'accettazione della notifica e quindi per I'immissione sul mercato. Pedotr
biocidi e per i prodotti fitosanitari la conclusione della valutazione dei rischi € inve-
ce un presupposto per 'omologazione.

Capoverso 3: i risultati di una valutazione dei rischi costituiscono la base essenziale
per misure adeguate destinate a limitare i rischi. In collaborazione con i servizi di
valutazione 'organo di notifica ha la facolta di raccomandare o ordinare siffatte mi-
sure (modifica della classificazione, della caratterizzazione, dell'imballaggio, della
scheda tecnica di sicurezza, misure preventive ed immediate).dBssdestinate in

primo luogo al notificante, che deve previamente essere sentito. Tuttavia, anche il
futuro sviluppo del diritto pud subire influssi determinanti da parte di valutazioni
dei rischi. Se il fatto di ordinare provvedimenti nel singolo caso non e sufficiente, ad
esempio perché si tratta di un problema di natura generale, le autoritd sono tenute ¢
provvedere al necessario adeguamento delle pertinenti prescrizioni.

Capoverso 4: una valutazione dei rischi non pud mai essere considerata definitiva.
Si tratta piuttosto di un processo costantemente riattivato da nuove informazioni e
conoscenze, in particolare dalle informazioni ulteriori ai sensi dell’articolo 17. Nel
caso delle sostanze attive in prodotti biocidi e in prodotti fitosanitari il diritto comu-
nitario prevede di riesaminare la valutazione dei rischi al piu tardi dopo 10 anni.
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2.4.9 Articolo 17 Informazioni ulteriori

Le autorita competenti possono assumere i loro compiti soltanto se dispongono di
documenti aggiornati relativi alle sostanze notificate e ai preparati omologati. Oc-
corre dunque comunicare senza indugio all’organo di naotifica i nuovi fatti e le nuove
conoscenze. |l notificante, che e poi il diretto interessato da questo obbligo di co-
municazione, deve se necessario provvedere affinché egli stesso sia adeguatamente
informato dal suo fornitore.

L'obbligo di fornire informazioni ulteriori & gia previsto dalla vigente legislazione
sui veleni (art. 15 cpv. 4 Ovel) ed e anche sancito nel diritto comunitario. Nelle in-
formazioni ulteriori soggette a tale obbligo rientrano ad esempio le seguenti fattispe-
cie rilevanti per la classificazione, la caratterizzazione e valutazione dei rischi: mo-
dificazione della composizione, constatazione di effetti sinovacsriuti, risultati

di studi recenti, ingenti aumenti delle quantitadwotte o immesse sul mercato, mo-
dificazioni o estensioni del loro campo d'applicazione.

25 Capitolo 3
Disposizioni speciali concernenti I'utilizzazione
di sostanze e preparati

25.1 Articolo 18 Notifiche relative a sostanze e preparati

Oggi l'autorita competente (UFSP) ottiene nell’ambito della vigente procedura di
notifica e d'autorizzazione, in generale per tutte le sostanze aeloftir numerose
informazioni circostanziate. Con la nuova legge sui prodotti chimici questa procedu-
ra € da un lato limitata alle nuove sostanze, ai prodotti biocidi e ai prodotti fitosani-
tari e, d'altro lato, sostituita dal controllo autonomo da parte del fabbricante. Il fab-
bricante di sostanze e preparati che non sottostanno all’obbligo di notifica o di
omologazione e tenuto a notificare all'organo di notifica determinate indicazioni
circa le sostanze e i preparati immessi sul mercato (cfr. art. 27). L'adempimento di
quest’obbligo non & comunque una premessa per I'immissione sul mercato di una
sostanza o di un preparato. In questo senso tale «incombenza» si distingue fonda-
mentalmente dall’'obbligo di notificazione secondo la vigente legislazione sui veleni.

Il capoverso 1 stabilisce quali dati vanno di principio notificati all’organo di notifi-

ca. Questi dati costituiscono una parte essenziale del registro dei prodotti (cfr.
art. 28). Nelle disposizioni esecutive stabiliremo da un parte entro quando occorrera
adempiere questo obbligo dopo la sua prima entrata in vigore; d’altra parte precise-
remo le indicazioni menzionate nelle lettere a-d. Di massioradevono esulare
dalle indicazioni che deno figurare in una scheda tecnica di sieun. Tra le indi-
cazioni giusta laettera a rientrano anche i numeri di telefono e di emergenza. Quali
altre indicazioni importanti per stabilire I'identita di urodotto vi sono, oltre alla
designazione (nome commerciale del prodotto), anche altre indicazioni che si riferi-
scono a determinate proprieta (ad es. lo stato della materia) del prodotto in questio-
ne. Lalettera c si riferisce alla classificazione e alla caratterizzazionersb il si-

stema CE (n. A 2); l&ettera d concerne le componenti di un preparato determinanti
per la classificazioneppure per le sostanze i sottoprodotti, le sostanze ausiliarie o
le contaminazioni determinanti.
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Il capoverso 2 ci conferisce la competenza di ridurre per determinate sostanze e pre-

parati I'entita o di esonerare totalmente dall'obbligo di notifica di cui al capoverso
1. Conformemente allettera a potremo far uso di tale competenza qualora le indi-
cazioni ®no di esigua importanza per determinare il rischio e definire le misure pre-
ventive considerato I'impiego previsto dei prodotti chimici in questione e le loro
proprieta pericolose. Si tratta pertanto di sostanze e preparati classificati come peri-
colosi ai sensi della LPChim esclusivamente in virtu di determinate proprieta fisico-
chimiche, oppure di prodotti chimici usati soltanto per scopi di ricerca, come pro-
dotti sperimentali o come sostanze di base o ausiliarie oppure come sostanze inter-
medie nei processi produttivi chimici.

A tenore delldettera b la nostra competenza si estende anche ai prodotti chimici
forniti esclusivamente ad utenti professionali o commerciali. Non € comunque pre-
visto di stabilire deroghe all'obbligo di notifica quando siffatti prodotti chimici sono
cancerogeni, mutageni o tossici per il ciclo riproduttivo e rientrano nelle attuali ca-
tegorie 1 e 2 (a questo proposito cfr. n. A 2).

Infine, in virtl dellalettera c il nostro Collegio pud prevedere deroghe all’'obbligo di
notifica per prodotti chimici forniti in quantita esigue ad una cerchia ristretta di
utenti. Pud ad esempio essere il caso di una fornitura unica di un prodotto chimico
raro.

Il capoverso 3 ci conferisce la competenza di estendere gli obblighi di notifica di cui

al capoverso 1. Il criterio determinante per siffatta estensione é I'importanza delle
indicazioni per la determinazione del rischio e per la prevenzioneupfiesnento

di indicazioni, chepud significare anche la presentazione della composizione com-
pleta (ett. a), deve poter essere richiesto da un lato per le sostanze e i preparati de-
stinati ad usi particolari (ad es. prodotti ignifughi), d’altro lato per prodotti partico-
larmente pericolosi (molto tossici, tossici e corrosivi) offerti ad un vasto pubblico.

Per la valutazione dei rischi connessi con sostanze nel quadro di programmi relativi
alle vecchie sostanzeud essereetessario poter individuare I'impiego di una sin-
gola sostanza quale componente di formulazione in preparati (prodotti finali). A tal
fine occorre poter emanare obblighi di notifica anche per sostanze e preparati che
non sono classificati come pericoloktt. b).

Per quanto concerne I'impiego e la trasmissione dei dati del registro dei prodotti
rimandiamo alle osservazioni relative all'articolo 28.

25.2 Articolo 19 Prescrizioni concernenti le sostanze

Il nostro Collegio ottiene la competenza di emanare prescrizioni relative a sostanze
per far fronte a pericoli che possono derivare dal tipo, dalla forma, dalle proprieta di
un prodotto chimico o dal genere di utilizzazione e rbie possono essere scongiu-

rati semplicemente con un’adeguata classificazione, imballaggio o caratterizzazione
da parte del fabbricante. Siffatte prescrizioni, che possono contenere anche divieti,
sono indispensabili per la protezione della salute ed esistono gia oggi, ad esempio
nell’ordinanza del 23 dicembre 19%Xul divieto di sostanze tossiche. Queste pre-
scrizioni corrispondono sovente agli obiettivi di diverse legislazioni (legge sulla
protezione dell’ambiente, legge sull’agricoltura). Occorre dunque cercare di armo-

45 RS813.39
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nizzarle a livello di ordinanza e, nella misura del possibile, di riunirle uniforme-
mente (cfr. art. 38). Dal profilo materiale le disposizioni s'ispireranno alle pertinenti
prescrizioni dellUE, conformemente a quanto prescritto dalla LOTC (art. 4) e
dall’articolo 39 capoverso 1 della presente legge.

Il presente articolo enumera esaustivamente — contrariamente all'avamprogetto —
diversi aspetti soggetti a regolamentazione:

662

A tenore delldettera a possono essere previste restrizioni concernenti il tipo

e le modalita di utilizzazione (ad es. fabbricazione, immissione sul mercato,
impiego). Nell’lambito della fabbricazione si pensa ad esempio a processi
che necessitano o che possono sprigionare sostanze particolarmente perico-
lose. Per 'immissione sul mercato le restrizioni soacessarie nella misura

in cui occorre garantire che i preparati con sostanze di una certa pericolosita
non debbano essere forniti ad una ampio pubblico o non debbano essere of-
ferte in servisol. Le restrizioni di impiego sono innanzi tutto destinate al
consumatore finale e impongono a quest’ultimo taluni obblighi relativi al-
I'applicazione o all'impiego di determinate sostanze o preparati.

In certi casi sonoatessarie anche prescrizioni relative a prodotti che si ri-
percuotono soprattutto sotto forma di limitazione dell'immissione sul mer-
cato da parte del fabbricantet{. b): lo scopo d'impiego di un prodotto puo

ad esempio essere limitato (ad es. trattamento della superficie del legno). Le
restrizioni possono inoltre essere giustificate dalla struttura (ad es. prodotti
biocidi gassosi), dalla forma (ad es. pericolo di confusione con giocattoli o
con alimenti) della sostanza o del preparato.

Se le restrizioni non sono sufficienti per garantire un'adeguata protezione
della vita e della salute, qualétima ratio il nostro Collegio pud anche de-
cretare divieti generali, come ad esempio per il pentaclorfereioc].

La lettera d costituisce la base per specifiche disposizioni in materia di
esportazione. Si tratta in primo luogo di prescrizioni sulla notifica del-
I'esportazione di determinati prodotti chimici che sottostanno a notevoli re-
strizioni o che sono addirittura proibiti per motivi sanitari o ambientali. Cio
permette di gettare la basi di un’eventuale implementazione della cosiddetta
procedura PIC (Prio Informed Consent) del PNUA (Programma delle Na-
zioni Unite per I'’Ambiente) e della FAO (Food and Agriculture Organiza-
tion of the United Nations). Il sistema d’informazione volontaria praticato
sinora, concretizzato in Svizzera mediante il codice SSIC di comportamento
per le esportazioni, sara sostituito da una Convenzione PIC giuridicamente
vincolante (Convenzione di Rotterdam). Questa convenzione é stata firmata
dalla Svizzera nel settembi®98. Attualmente sono in corso, sotto la re-
sponsabilita del’UFAFP, i lavori preparativi per un’ordinanza del Consiglio
federale sulla trasposizione della Convenzione. Le basi legali per il discipli-
namento degli aspetti ambientali nell’ordinanza PIC risultano dalla LPAmMDb;
quelle relative agli aspetti sanitari sono create con la lettera d.

Per quanto concerne la protezione della salute e dell’ambiente nell’'UE vigo-
no prescrizioni relative all'esportazione che esulano dalla procedura PIC
(cfr. n. A 33). Decideremo sulle future regolamentazioni tenendo conto delle
relazioni tra la Svizzera e I'UE e delle altre convenzioni internazionali.

Lalettera e rende possibile quanto sovente non era lecitozazak sotto il
regime dell’attuale diritto, ovvero di prescrivere un obbligo di dichiarazione



per determinate sostanze contenute in oggetti 0 che possono essere da questi
sprigionate (per esempio laformaldeide nel pannelli truciolati).

— In virtu dellalettera f il nostro Collegio pud prescrivere che determinate
piante o animali velenosi siano caratterizzati come tali quando sono immessi
sul mercato. Si tratta dell’'unica disposizione contemplata dalla LPChim
concernente I'immissione sul mercato di piante e animali. Come gia rilevato
(cfr. commento all'art. 2 cpv. 3 lett. b), 'avamprogetto non conteneva una
disposizione di questo genere. Visti i casi d'intossicazione registrati e le esi-
genze d'informazione in materia un siffatto obbligo di caratterizzazione pare
ampiamente giustificato. Nel 1997 il Centro d’'informazione tossicologica ha
registrato circa 1900 domande in rapporto a potenziali i@asini dovute
a piante (esclusi i funghi) o animali. In 22 casi si trattava d'intossicazioni
gravi o mediamente gravi (rapporto annuale 1997). Un sondaggio presso i
settori interessati ha mostrato che il previsto obbligo di caratterizzazione non
incontra alcuna opposizione.

— Lalettera g ci offre la possibilita di prescrivere per nuoveeechie sostanze
una concreta classificazione e caratterizzazione. Si prevede di recepire tutte
le classificazioni ufficiali dell'UE gubblicate nell’allegato | alla direttiva
67/548/CEE, costantemente aggiornato). Per la cleszifine di preparati
questa lista di sostanze contiene limiti massimi di concentrazione, che sa-
ranno pure ripresi. La classifizione da parte della Svizzera di sostanze che
I'UE non ha (ancora) classificato ufficialmente e possibile, ma sara effettuata
soltanto in casi eccezionali onde evitare inutili ostacoli tecnici al commercio.

25.3 Articolo 20 Sostanze nocive all'interno di locali

Il capoverso 1 sancisce il principio secondo cui occorre evitare emissioni nocive
nell'impiego di prodotti chimici e oggetti all'interno di locali. A complemento delle
prescrizioni relative alla caratterizzazione (art. 5) o delle prescrizioni relative alle
sostanze (art. 19) la legge intende applicarsi in questo caso alle emissioni connesse
con l'utilizzazione di podotti chimici che possono avere un effetto nocivo sulla sa-
lute. Un’estensione agli effetti «<molesti» esulerebbe dagli obiettivi della legge (cfr. il
commento all'art. 1). Il concetto di «interno di locali» dovra essere definito con pre-
cisione nell'ordinanza in modo che comprenda i locali adibiti ad alloggio, a riposo,
bricolage e cantine, ma anche edifici pubblici, escluse tuttavia le gallerie ad esem-
pio. Il divieto d'impiego € da concepire in senso lato; si riferisce ad esempio sia al
fabbricante di una vernice per interni o all'impresa artigianale che lavora prodotti da
costruzione, sia al lavoratore a domicilio che pittura le pareti della sua abitazione o
al giardiniere dilettante che tratta le sue piante d'appartamento. In quanto generi
voluttuari, i prodotti di tabaccaon rientrano nel campo d'appdizione della
LPChim, come del resto neppure le sostanze radioattive come il radon, che sottosta
alla legislazione sulla radioprotezione (cfr. il commento all’art. 2 cpv. 4 lett. a).

Il rischio per la salute connesso con un’emissione dev’essere calcolato in funzione
della possibile esposizione, la quale dipende a sua volta dal tipo d'impiego del lo-

cale. Se applicata in un appartamento, una determinata vernice puo ad esempio rap
presentare un pericolo per la salute, ma essere invece totalmemted se utiliz-

zata per un magazzino.
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Il capoverso 2 ci conferisce la competenza di prevenire mediante adeguate prescri-
zioni I'esposizione nociva per la salute all'interno di locali. Di massima si possono
raggiungere riduzioni dell’esposizione in tre maniere:

— limitazione delle fonti d’emissione;

— miglioramento dell'aria ambiente, ad esempio mediante aerazione o clima-
tizzazione;

— limitazioni d'impiego all'interno di locali, ad esempio divieto d’accesso
guando la vernice & ancora fresca.

Nel campo d’applicazione della presente legge siqguasemanare prescrizioni di

tutti i tre tipi. La priorita spetta tuttavia ai provvedimenti destinati a limitare le fonti
d’emissioni. Vi figurano ad esempio restrizioni d’'impiego o specificazioni per de-
terminati prodotti, prescrizioni sull'informazione dell’'utente di prodotti @adioni

per l'uso o avvertimenti, dichiarazioni della presenza di sostanze nocive che posso-
no sprigionarsi in caso d'impiego all'interno di locali).

In ossequio alla proposta di diversi Cantoni, avremo anche la possibilitd di fissare
valori massimi quale provvedimento per limitare I'esposizione. Nel stabilire i valori
massimi all'interno di locali adibiti ad alloggio occorrera considerare, contraria-
mente a quanto € il caso per i valori massimi sul posto di lavoro, che si trattera di
proteggere anche gruppi di persone particolarmente sensibili (bambini, anziani, ma-
lati).

Capoverso 3: oltre alla fissazioni di valori soglia vincolanti secondo il capoverso 2,

la cui applicazione pratica presemian poche difficolta, laaccomandazione di va-

lori indicativi costituisce uno strumento adeguato di prevenzione e di informazione.

| valori indicativi servono in particolare come criteri di giudizio per una valutazione
uniforme dei problemi relativi all’aria all'interno di locali. L'UFSP sara responsa-
bile per la fissazione di valori indicativi come pure in generale per I'attivita d'infor-
mazione nel campo della problematica dei veleni domestici, con la quale si soddisfa
un’esigenza viepiu sentita dal pubblico. La base legale di questa attivita informativa
della Confederazione é Il'articolo 29.

Capoverso 4: questa riserva sottolinea, ai sensi dell’articolo 26 (misure nelle impre-
se e negli istituti di formazione), la preminenza della legislazione sulla protezione
dei lavoratori rispetto alle disposizioni della presente legge. Anche la legislazione
sulla protezione dei lavoratori contiene disposizioni che mirano ad evitare o limitare
gli effetti nocivi dovuti all’aria ambienté. L'attenzione si concentra principalmente
sull'inquinamento dell’aria ambiente sul posto di lavoro dovuto a determinati pro-
cessi lavorativi. Per i posti di lavoro sui quali si lavorano o sonaz4ié sostanze

0 preparati nocivi alla salute, ossia principalmente nel settore commerciale ed indu-
striale, occorre per lo meno attenersi alle concentrazioni massime sul posto di lavoro
(valori CMP) stabilite dall'INSAI e fondate sulla legge sull’assicurazione contro gli
infortuni#’. Queste sono concepite in generale per lavoratori sani e per un tempo di

46 |articolo 11 capoverso 2 dell'ordinanza 3 del 18 agosto 1993 concernente la legge sul
lavoro (RS822.113) prescrive per esempio che per i locali di lavoro vanno impiegati
materiali di costruzione non nocivi alla salute, e giusta I'articolo 18 occorre prendere mi-
sure per evitare I'inquinamento dell’aria. L’articolo 50 capoverso 3 combinato con I'arti-
colo 44 dell’'ordinanza del 19 dicembre 1983 sulla prevenzione degli infortuni e delle
malattie professionali (R832.30) contiene la base legale per stabilire concentrazioni
massime sul posto di lavoro di sostanze nocive alla salute (valori CMP).

47 RS832.20
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lavoro di 42 ore settimanali. Vanno pertanto stabilite in modo meno restrittivo ri-
spetto ai valori massimi per le abitazioni giustail capoverso 2. Per i casi in cui pos-
sono applicarsi diversi valori massimi, la legge statuisce pertanto la preminenza
dellalegislazione sulla protezione dei lavoratori.

La protezione della salute sancita dall’articolo 6 della legge sul K8vpessegue
invece un livello di protezione analogo a quello di cui all’articolo 20 del presente
disegno di legge. Un maggiore carico inquinante dell’aria, come quello tollerato
dalla LAINF, & ammissibile soltanto quando écessario lavorare con le corrispon-
denti sostanze o preparati. Ove cid non sia il caso, per esempio in uffici, anche le
persone di salute delicata, ad esempio con difficolta respiratorie, non devono subire
ulteriori pregiudizi alla salute.

254 Articolo 21  Pubblicita

La disposizione € applicabile di principio ad ogni tipo di réclame per una sostanza o
un preparato, ad esempio per la pubblicitd in televisione, alla radio, su internet o
sulla stampa, ma anche per la propaganda diretta sul luogo della presentazione de
prodotto.

Capoverso 1: il divieto non vale soltanto per sostanze e preparati classificati come
pericolosi, ma anche per tutti i preparati che contengono sostanze pericolose. Non &
dunque consentito minizzare nellgpubblicita gli effetti che possono avere i prepa-

rati non soggetti all’obbligo di caratterazione (p. espubblicizzare come total-
mente privi d'effetti preparati contenenti piretroide). E pure proibito indurre ad un
impiego errato, poiché é proprio in caso di impiego errato che le sostanze e i prepa-
rati presentano un pericolo particolare per la salute (ad es. dosaggio eccessivo di
prodotti biocidi oppure impiego di benzina da motore per lavori di pulizia). Nel caso
dei prodotti biocidi non € inoltre consentito fornire atiioni fallaci sulla loro effi-

cacia. A sostegno di questo divieto occorre innanzi tutto pensare agli agenti disin-
fettanti; qualora i loro effetti o la loro esatta destinazione siano dichiarati in modo
erroneo puo capitare che la disinfestazione provochi un’insufficiente eliminazione
dei germi, il che potrebbe avere ripercussioni nocive sulla salute.

Capoverso 2: le nostre prescrizioni concernenti le necessarie indicazioni di pericolo-
sita si atterranno ampiamente al diritto comunitario, in questo campo peraltro assai
scarso.

255 Articolo 22 Conservazione, deposito

Quale concretizzazione delbbligo generale di diligenza di cui all'articolo 8, il
presente articolo prescrive una conservazione e un deposito sicuri. La disposizione
concerne di massima chiunque conserva sostanze o preparati pericolosi (ossia qual
siasi tipo di conservazione, ad esempio anche le esposizioni in locali di vendita). A
seconda del tipo e dell’entita della loro pericolosita le sostanze e i preparati devono
essere conservati in modo sicuro da tre punti di vista. Giukttida a devono es-

sere protetti da influssi esterni pericolosi (p. es. non riporre bottiglie di veleno su
scaffali di vendita instabili, oppure proteggere le sostanze chimiche infiammabili da
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eventuali articoli da tabacco accesi; separazione di sostanze chimiche che unite po-
trebbero reagire pericolosamente). Conformemente ala lettera b devono inoltre es-

sere inaccessibili alle persone non autorizzate, segnatamente ai bambini e a coloro

che non dispongono delle necessarie conoscenze in materia (ad esempio non vi de-

vono essere prodotti chimici pericolos in depositi aperti, nella tromba delle scale o

in ripiani di vendita a portata di mano dei bambini). A tenore dellalettera c il modo

di conservazione deve garantire che non siano possibili confusioni con derrate ali-
mentari — questo tipo di confusione € la causa piu frequente di intossicazioni — op-
pure con altre sostanze o preparati, come ad esempio agenti terapeutici o alimenti
per animali. Nel’ambito della nostra generale competenza di emanare disposizioni
esecutive definiremo piu precisamente i singoli obblighi come pure la nozione di
persona «non autorizzata».

25.6 Articolo 23 Obbligo di ritiro edi restituzione

L'articolo 16 della legge sui veleni contiene gia prescrizioni analoghe. Questa di-
sposizione non persegue in primo luogo la protezione dell’ambiente — anche se evi-
dentemente vi contribuisce — bensi |a tutela della salute dalle conseguenze di un’eli-
minazione inadeguata. L'eliminazione di sostanze e preparati € retta oggi dalle di-
sposizioni della legislazione sulla protezione dell’ambiente e della protezione delle
acque, alle quali I'articolo 23 non apporta alcuna modifica.

Il capoverso 1 statuisce un obbligo generale di ritiro per il fornitore. Qualora si tratti
di esigue quantita, quest'ultimo & tenuto — come peraltro prevede anche I'attuale
legge sui veleni (art. 16 cpv. 2) — a garantirne il ritiro gratuito.

Il capoverso 2 ci conferisce la facolta di stabilire un obbligo di restituzione per so-
stanze e preparati particolarmente pericolosi. Si tratta di prodotti chimici che se eli-
minati insieme ai rifiuti urbani possono mettere in pericolo I'integrita fisica o la vita
(ad es. sostanze o preparati corrosivi).

257 Articolo 24
Furto, perdita, erroneaimmissione sul mercato

La perdita, il furto o la fornitura erronea (scambio di un prodotto per un altro) di
sostanze o preparati particolarmente pericolosi possono rappresentare un pericolo
non solo per le persone direttamente interessate, ma anche per un pubblico ben piu
vasto. Il nostro Collegio definira alcuni principi concernenti la procedura da adottare
in questi casi (intervento della polizia, informazione della popolazione). Di regola,

in simili frangenti dovrebbero intervenire le autorita cantonali competenti.

258 Articolo 25 Prescrizioni concernenti le persone

Capoverso 1: sottoporremo l'utilizzazione di sostanze e preparati a determinate re-

strizioni in funzione della loro pericolosita, oppure la vincoleremo a precise condi-

zioni. Le disposizioni contribuiranno a garantire che gli interessati dispongano dei
requisiti tecnici necessari per un’utilizzazione sicura dedetti chimici. Il tenore

del capoverso 1 lascia un ampio margine di manovra per 'elaborazione delle pre-
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scrizioni. Una siffatta flessibilita simpone nella prospettiva della circolazione tran-
sfrontaliera delle persone, delle merci e dei servizi, poiché é lecito aspettarsi che le
future direttive CE toccheranno anche questo settore.

Le prescrizioni non possono concernere esclusivamente prodotti pericolosi, ma de-
vono interessare anche i prodotti che pur non essendo classificati come pericolosi
presentano determinati rischi all'impiego (ad es. prodotti biocidi, prodotti fitosanita-
ri). | presupposti relativi alle persone si concentrano soprattutto sulle conoscenze
specifiche adeguate, che dovranno essere ulteriormente precisate a seconda dell
pericolosita dei prodotti e del tipo di utilizzazione (fornitura, acquisto, impiego,
ecc.).

Un’autorizzazione da parte delle autorita dovra essere necessaria soltanto ove non
sia possibile proteggere la salute in altro modo (ad es. per gasatura con gas estreme
mente tossici oppure per misure antiparassitarie a titolo professionale). Lezadtori
zioni obbligatorie previste oggi dalla legge sui veleni dovranno essere sostituite
dall’esigenza di conoscenze specifiche oppure, se norep&ssarie, semplicemente
tralasciate (cfr. n. 1.2.4.3.5).

Capoverso 2: emaneremo anche prescrizioni concernenti i modi per poter consegui-
re le conoscenze prescritte dal capoverso 1. La priorita spettera alla formazione
professionale (formazione di base e perfezionamento) e all'esperienza professionale
(cfr.n. 1.2.4.3.5).

259 Articolo 26
Misure nelleimprese e negli istituti di formazione

Capoverso 1: la legge federale sul lavoro nell'industria, nell’artigianato e nel com-
mercid® (legge sul lavoro, LL) e la legge federale sull'assicurazione contro gli in-
fortuni®® (LAINF) nonché le relative ordinanze d’apgzioneobbligano il datore di
lavoro a prendere i provvedimenti necessari per la tutela della salute dei lavoratori
(LL) o a proteggerli contro infortuni e malattie professionali (LAINF). La maggior
parte delle imprese insediate in Svizzevacssoggette alla LL, mentre tutti i lavo-
ratori attivi in Svizzera@no sottoposti alla LAINF. Entrambe queste leggi hanno
pertanto un campo d’applicazione piu ristretto che la legge sdiofir chimici.
Tuttavia, anche nelle imprese che non saggbno alla LL o alla LAINF, per
esempio in imprese meramente familiari o con collaboratori appartenenti alla fami-
glia che non sono considerati lavoratori (ad es. aziende agricole o drogherie) si im-
piegano prodotti chimici pericolosi. Le persone che vi lavorano devono pertanto es-
sere protette come i lavoratori soggetti alla LL e alla LAINF. La LPChim deve
quindi esigere le stesse misure protettive come queste due leggi. Per evitare doppio-
ni si prevede di far poggiare la legislazione d’esecuzione di queste due leggi
(principalmente le ordinanze3e 42 della legge sul lavoro e 'ordinanza sulla pre-
venzione degli infortuni e delle malattie professidiplanche sulla legge sui pro-
dotti chimici; in questo modo le disposizioni che concernono batilzione di pro-

dotti chimici potranno essere estese anche agli altri tipi d’'impresa e gruppi di
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persone. Il presente articolo costituisce la base legale per le necessarie modificazioni
di dette ordinanze.

Il disegno prescrive l'osservanza di misure protettive qualora si utilizzino prodotti
chimici a titolo professionale o commerciale. Le economie domestiche private sono
dunque escluse. Le prescrizioni non concernono inoltre le imprese puramente indi-
viduali.

Il datore di lavoro deve adottatette le misure di cui 'esperienza ha mostrato la
necessita, che lo stato della tecnica permette di applicare e che corrispondono alle
condizioni dell'impresa. Siffatto tenore corrisponde all’articolo 6 LL e all’articolo

82 LAINF, nonché all'articolo 17 dell’'attuale legge sui veleni.

Le prescrizioni concernenti le misure di protezione nelle imprese devono in tutti i
casi essere eseguite dalle autorita esecutive della LL e della LAINF. Si garantisce in
questo modo un’esecuzione uniforme e si puo nel contempo trarre profitto dalle co-
noscenze specifiche di queste autorita. In questo sertspalerso 1 estende il
campo di competenza di queste autorita, nella misura in cui dovranno eseguire tali
disposizioni sulle misure di protezione nelle imprese. La riserva degli articoli 42
(attribuzioni delle autorita d'esecuzione) e 45 (scambio di dati tra autorita d’'ese-
cuzione) della legge significa che queste disposizioni valgono anche per le autorita
d’esecuzione della LL e della LAINF, sempre che la loro esecuzione poggi anche sul
capoverso 1 del presente articolo.

Il capoverso 2 prescrive che nelle imprese e negli istituti di formazione nei quali si
utilizzano sostanze e preparati a titolo professionale o commerciale una persona é
responsabile per le questioni attinenti la correttazatlzione. Grazie allsoaoscen-

za di questa persona (e quindi dell’indirizzo dellimpresa), le autorita esecutive
cantonali sanno quali imprese e istituti di formazione aziho prodotti chimici
pericolosi; nel contempo dispongono anche di un interlocutore.

Contrariamente a cio che € il caso per I'attuale responsabile dei veleni, da detta per-
sona responsabile non si esigono certificati di esami o di corsi particolari. Deve tut-
tavia disporre delle necessarie competenze tecniche ed imprenditoriali, che gli con-
sentano ad esempio di adottare le misure adeguate per rimediare ad eventuali
irregolaritd nell'utilizzazione di mdotti chimici. L'adempimento dell’obbligo di
comunicazion&on costituisce comungque una premessa per commerciare sostanze o
preparati pericolosi.

2.6 Capitolo 4: Documentazione e infor mazione
26.1 Articolo 27 Documentazione

L'esecuzione della legge sui prodotti chimici necessita un rapido accesso a dati at-
tualizzati che consentano di riconoscere i pericoli e di farvi fronte in modaeHfi

Per la prevenzione e I'aiuto in caso di emergenza é indispensabile poter disporre di
un servizio centrale di documentazione, informazione e coordinamento che possa
accedere a dati confidenziali raccolti in particolare nel quadro delle procedure di
notifica e di omologazione. L'UFSP assume gia oggi questa funzione in virtu della
legge sui veleni. Nel nuovo regime, il futuro organo di notifica per i prodotti chimici
(cpv. 1) continuera ad assumere tali compiti, comprendenti anche la tenuta di un re-
gistro dei prodotti, e provvedera anche alle documentazioni nei settori comuni con
altre legislazioni (settori «intersettoriali»). Sempre che compatibile con la confiden-
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zialita, taluni compiti parziali potranno essere delegati a terzi. Dal canto loro, i ser-
vizi di valutazione provvedono alleecessaria documentazione scientifica e tecnica
per sviluppare e mantenere la loro competenza speaifiea?).

2.6.2 Articolo 28 Registro dei prodotti

Capoverso 1: come rilevato nel commento all’articolo 18 (notifiche relative a so-
stanze e preparati), anche nel regime della nuova LPChim occorrera tenere un re-
gistro dei prodotti. Fra i dati raccolti nel quadro delle procedure di notifica e
d’omologazione Igtt. a) e riportati nel registro dei prodotti figurano anche indica-
zioni confidenziali, ad esempio le formule di prodotti biocidi e di prodotti fitosanita-

ri. | dati che pervengono in base agli obblighi di notifica secondo l'articoldett8 (

b), non potranno essere validati dall'organo di notifica e saranno pertanto iscritti nel
registro immutati — «secondo quanto notificato dal fabbricante». Per poter validare
la classificazione e la caratterizzazione occorrerebbe fornire all’organo di notifica la
formula completa della composizione del prodotto. Tuttavia, il controllo sistematico
da parte dell'autorita dei dati pervenuti contraddirebbe il principio del controllo au-
tonomo da parte del fabbricante e implicherebbe un aumento sproporzionato delle
risorse umane.

Il registro dei prodotti sara molto voluminoso. Dovremo chiaramente disciplinare
I'elaborazione dei dati e segnatamente il loro impiego e trasmissipne?). Oggi
I'esigenza di documentazione sull’'esistenza e sull’'utilizzazioneodigti chimici &
risentita da piu parti. Soprattutto le autorita, ma anche gli istituti di ricerca, necessi-
tano di dati sul flusso di sostanze, su come, dove e da quali cerchie di utenti
(pubblico, categorie professionali, rami industriali) le varie sostanze sono impiegate.
Sovente e possibile definire adeguatamente le priorita in materia di valutazione dei
rischi e di misure preventive soltanto grazie a queste conoscenze. Spettera all’or-
gano di notifica elaborare i dati del registro dei prodotti in modo che possano essere
trasmessi ad altre autorita nel rispetto della confidenzialita secondo I'articolo 44, per
guanto esse ne abbiano bisogno per adempiere i loro compiti. Entrano in considera-
zione autorita della Confederazione (ad es. UFAFP, Seco, INSAI) e dei Cantoni
(organi esecutivi per i prodotti chimici, servizi di prevenzione di incendi, polizia
della circolazione). Occorrera inoltre disciplinare I'accesso della Centrale nazionale
di allarme (aggregata alla Segreteria generale del DDPS) al registro dei prodotti.

In ogni caso la trasmissione di indicazioni confidenziali raccolte nel quadro di pro-
cedure di notifica e di omologazione dovra essere concepita in modo restrittivo, in
particolare per quanto riguarda la formula di preparati. Le autorita che potranno en-
trare in considerazione quali «utenti» di siffatti dati saranno designate espressamen-
te. Si trattera in primo luogo del Centro d’informazione tossicologica (Centro anti-
veleni), del’lUFSP, il Seco (ad es. per chiarimenti sui settori d'impiego di determi-
nate sostanze e su possibili occasioni di esposizione) e 'UFAFP (ad es. per racco-
gliere conoscenze su possibili immissioni di sostanze nell’ambiente). Quanto allo
scambio di dati tra le autorita esecutive, si rimanda al commento all'articolo 45.
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2.6.3 Articolo 29 Informazione

Considerato che la nuova legge conferisce maggiore importanza a controllo auto-

nomo e alla responsabilitd personale, per mantenere il livello di protezione attuale
occorre un‘attivita d’informazione pit accentuata da parte delle autorita esecutive.
Una siffatta attivitd d’informazione esige una chiara base legale, creata ora con il
capoverso 1, secondo cui gli organi di notifica e i servizi di valutazione (art. 27)
possono accomandare misure destinate ad attenuare i rischi di pericoli nell'uti-
lizzazione di sostanze o preparati pericolosi. Tra i loro compiti figurano la fornitura
d’'informazioni e 'emanazione di raccomandazioni sui veleni domestici (valori indi-
cativi e valori massimi, metodi di misurazione e di calcolo; art. 20). Per quanto
I'attivita d’informazione della Confederazione sia destinata ai Cantoni, essa contri-
buira pure ad un’esecuzione uniforme.

Capoverso 2: oltre a raccomandazioni e informazioni, destinate ad un yastbli-

€0, sono Bcessari anche manuali e spiegazioni specifiche per taluni gruppi di inte-
ressati, concernenti singoli campi complessi della legge (ad es. procedura di notifica
per nuove sostanze, controllo autonomcg.). Siffatti manuali san@o elaborati e
pubblicati in collaborazione con i servizi di valutazione interessati (UFSP, UFAFP,
Seco, UFAG).

L'organo di notifica terra e pubblichera inoltre anche liste di sostanze e preparati.
Sia le autorita d’esecuzione competenti sia i potenziali notificanti devono poter in-
formarsi sulle sostanze gia notificate per sapere se un’eventuale notifica € nuova o se
puo essere considerata come seconda notifica. Per poter tenere un elenco delle so-
stanze la cui notifica é stata accolta, I'organo di notifica necessita di una base legale.
Nell’UE la corrispondente lista & nota sotto la denominazione ELINCS (European
List of Notified Chemical Substances). Si prevede di recepire ELINCS e -erdsec

dei futuri rapporti tra la Szzera e 'UE — di completarla con le notifiche di sostanze
nazionali accolte. Sara soprattutto importante aggiornare costantemente la lista e
pubblicarla periodicamente. Le altre liste che potranno essere pubblicate dagli orga-
ni di notifica o dai servizi di valutazione, sono ad esempio le gia citate liste degli
animali e delle piante particolarmente velenosi (art. 2 cpv. 3 lett. b) o liste di sostan-
ze e preparati notificati (art. 18).

Nei singoli casi concreti i Cantoni potranno comunque, a seconda delle possibilita
offerte loro dal rispettivo diritto cantonale, fornire ulteriori informazioni e consulen-
za nell'ambito delle loro attivita esecutivepy. 3).

2.6.4 Articolo 30 Centro d’'informazione tossicologica

Capoverso 1: oltre agli organi competenti per la documentazione (art. 27), confor-
memente al diritto CE occorre anche un centro d’informazione per casi d'intossi-
cazione. Affideremo probabilmente questo compito al Centro anti-veleni, che da piu
di trent’anni fornisce un’eccellente consulenza in questo campobdllico, ai me-

dici, ai farmacisti per tutti i casi di effettiva 0 sospetta intossicazione acuta e cronica
da prodotti ad uso domestico, prodotti tecnici e agricoli, medicamenti o piante ed
animali. Il centro anti-veleni & oggi finanziato da una fondazione privata d'utilita
pubblica e dai Cantoni.
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Con l'articolo 30 la Confederazione assegna al centro d’informazione un compito di
diritto pubblico. Attenendoci alle disposizioni della legge sui suBsigiabiliremo
mediante decisione formale oppure sulla scorta di un contratto di diritto pubblico,
I'indennizzo dei costi che il centro dovra accollarsi per 'adempimento di questo
compito. La designazione e il finanziamento di piu di uno di tali centri non entra piu
in considerazione per motivi economici.

Capoverso 2: il Centro d’'informazione ha il compito di fornire ventiquattro ore su
ventiquattro al pubblico, ai medici, ai veterinari o agli ospedali consigli sulle misure
da adottare soprattutto in caso di acuta intossicazioneodatprchimici, piante e
animali. Grazie all’informazione del pubblico sulle potenziali fonti di pericolo esso
contribuira anche alla riduzione dei casi di intossicazione. A tal fine sara importante
procedere ad una raccolta e ad una valutazione sistematica delle esperienze dei me
dici curanti, sia per i casi dovuti a prodotti chimici sia per quelli connessi con piante
ed animali. La documentazione sui diversi casi d'intossicazione con piante ed ani-
mali fungera tra I'altro anche da base per la designazione delle piante e degli animali
velenosi che conformemente all’articolo 19 lettera f devono essere caratieiai

casi d'intossicazione daguotti chimici si ricavano inoltre preziose informazioni di
tossicologia umana, le quali, unitamente ai dati ricavati dagli esperimenti su animali,
rivestono grande importanza per una valutazione realistica dei rischi.

A tenore dekapoverso 3 il Centro d’informazione ha accesso costante ed illimitato
ai dati del registro dei prodotti ed ha inoltre la facolta di esigere direttamente dal
fabbricante altri dati confidenziali, fra cui segnatamente quelli relativi alla composi-
zione di preparati.

Capoverso 4: emaneremo le necessarie prescrizioni sul segreto di queste indicazioni
e stabiliremo a quali condizioni sara lecito fornire informazioni su formule di com-
posizione. Il Centro d’informazione tossicologica potra utilizzare i dati confidenziali
(come sinora secondo la legge sui veleni) soltanto per scopi medici.

2.7 Capitolo 5: Esecuzione

Anche secondo i principi della nuova Costituzione federale I'esecuzione spetta ai
Cantoni, sempre che essa non sia espressamente assegnata alla Confederazione. F
guanto non si tratti di esecuziogteicto sensu, per esempio di controlli sul posto, i
compiti esecutivi sono assegnati ad un servizio centrale (per quanto attiene al con-
cetto di esecuzione cfr. n. 1.2.3.3.5).

2.7.1 Sezione 1: Cantoni

2711 Articolo 31 Esecuzione
Capoverso 1: I'esecuzione spetta ai Cantoni, sempre che la Confederazione non sia
competente. La competenza esecutiva dei Cantoni risulta pertanto indirettamente

dall'articolo 34, che annovera le competenze esecutive della Confederazione. L'am-
bito di competenza dei Cantoni comprendera segnatamente i seguenti settori:

54 Legge federale del 5 ottobre 1990 sugli aiuti finanziari e le indennitd1R$).
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a. Vigilanza del controllo autonomo:

Nell’ambito del controllo autonomo il fabbricante o I'importatore deve adempiere
un certo numero di obblighi. Vi figurano tra I'altro la valutazione, la classificazione,
imballaggio e la caratterizzazione (etichettatura) di sostanze e preparati (art. 5)
nonché l'elaborazione di una scheda tecnica di erzar (art. 7 cpv. 2). L'ese-
cuzione di queste disposizioni € ripartita tra la Confederazione e i Cantoni confor-
memente ai principi che presiedono al concetto di esecuzione (n. 1.2.3.3.5). Per
quanto concerne i compiti di controllo che discendono dall’articolo 5, i Cantoni so-
no competenti per I'esame dell'imballaggio e della caratterizzazione (etichettatura)
di sostanze e preparati (art. 5 cpv. 1 lett. b). Si tratta di compiti che presuppongono
nella maggior parte dei casi controlli sul posto (ad es. in punti di vendita o imprese).
Soprattutto il controllo della caratterizzazione ppgg=one da parte delle autorita
esecutive cantonali conoscenze approfondite. La caratieibne sidnda essen-
zialmente sulla classificazione, ma vista la complessita della materia e per garantire
un’esecuzione uniforme, il controllo di quest'ultima é affidato alla Confederazione
(cfr. il commento all’'art. 34).

Il controllo dell’'osservanza degli obblighi d’informazione secondo I'articolo 7, per
quanto concerne il controllo sul posto, spetta alle autorita esecutive cantonali. Nei
casi di fornitura ad acquirenti privati di sostanze e preparati pericolosi il compito dei
Cantoni consiste nel controllare 'adempimento dell'obbligo di informare e di forni-
re chiarimenti e se del caso di imporlo. Quanto agli obblighi d’informazione nei ri-
guardi di utenti professionali, la priorita spetta alla scheda tecnica di sicurezza (art. 7
cpv. 2). In questo ambito spettera ai Cantoni controllare in primo luogo I'osservanza
delle prescrizioni relative all’approntamento e alla consegna della scheda tecnica,
ma anche verificare se il contenuto di quest’ultima presenta lacune. Le indicazioni
fornite dal fabbricante sulla scheda tecnica in applicazione dei criteri per la valuta-
zione e la classificazione di sostanzeateytuttavia essere esaminate dalla Confe-
derazione (cfr. commento all’art. 34).

b. Controllo dell’adempimento degli obblighi di notifica e di omologazione:

Nell'ambito dell’articolo 6 rientra nei compiti esecutivi dei Cantoni controllare se le
nuove sostanze o i prodotti biocidi o i prodotti fitosanitari che si trovano sul mercato
sono anche stati effettivamente notificati ed omologati.

c. Controllo dell'osservanza dell’'obbligo di diligenza:

I controlli relativi all’obbligo di diligenza (art. 8) comprendono ad esempio la con-
servazione e il deposito (art. 22), I'obbligo di ritiro e restituzione (art. 23) oppure
I'acquisto, I'impiego e la fornitura di prodotti chimici (conoscenze specifiche, ob-
bligo di autorizzazione; art. 25). Si tratta esclusivamente di compiti esecutivi da ef-
fettuare sul posto. Il controllo delle unith amministrative della Confederazione (ad
es. FFS, LPMR) non sara piu delegato al'lUFSP, ma potra anche, piu opportuna-
mente, essere assegnato ai Cantoni.

d. Controllo del mercato di sostanze e preparati proibiti o soggetti ad omologazio-
ne obbligatoria:

Le disposizioni da applicare per il controllo (art. 19 eccettuata la lett. dnofhlle
autorita d’esecuzione cantonali uno stretto margine di discrezionalita, il che con-
sente di non pregiudicare un’esecuzione uniforme a livellozekd. Un compito
esecutivo da effettuare sul posto esiste anche nel caso di prodotti chimici soggetti
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all'obbligo di omologazione, ad esempio il controllo della caratterizzazione di pro-
dotti biocidi o di prodotti fitosanitari (art. 10 e 11). Il presupposto a tal fine & che le
autorita esecutive cantonali competenti conoscano il contenuto delle decisioni degli
organi di notifica e altri dati necessatri per il controllo.

e. Controllo dell’osservanza degli obblighi di notifica e degli obblighi relativi
all’esame di singol@ecchie sostanze e alla comunicazione di informazioni ulte-
riori:

Per poter controllare se gli obblighi di notifica concernenti sostanze e preparati sono

stati osservati (art. 18) occorre essere vicini al mercato. Conformemente all’articolo

34 capoverso 2 questo compito va trasferito dalla Confederazione ai Cantoni. Lo

stesso criterio vale per verificare se I'obbligo di presentare documenti concernenti

determinate sostanze (art. 15) o di comunicare ulteriori informazioni (art. 17) é stato
adempiuto.

f. Controllo della pubblicita:

Per il controllo del rispetto delle prescrizioni sulla pubblicita (art. 21) vi sono mar-
gini d'interpretazione assai ampi. Eventuali differenze nell’esecuzione non hanno
ripercussioni dirette sulla circolazione dei prodotti, sicché non possono neppure ri-
sultarne ostacoli al commercio. La pubblicita copre sovente un’area ristretta (media
locali, pubblicita di negozi locali), di modo che risulta ragionevole un controllo sul
posto da parte dei Cantoni.

0. Rilascio di autorizzazioni, tenuta di un registro delle autorizzazioni:

Per quanto I'utilizzazione di pdotti chimici necessiti ancora di un’autorizzazione
(art. 25; ad es. per gasatura con gas estremamente tossici), questa dev'essere ril
sciata come sinora dai Cantoni.

h. Obbligo di comunicazione da parte di imprese eistituti di formazione:

Visto che la persona responsabile va comunicata all'autorita esecutiva cantonale
giusta l'articolo 26 capoverso 2, pare naturale assegnare alla stessa autorita il con-
trollo dell’osservanza di questo obbligo.

i.) Sostanze nocive all'interno di locali:

Dall'articolo 20 risulta un nuovo compito per i Cantoni. La valutazione concreta di
problemi relativi all’aria all'interno di locali in determinati edifici &€ innanzi tutto un
compito di spettanza delle autorita locali o cantonali. Il genere e I'entitd di questo
compito esecutivo, in particolare il controllo del rispetto dei valori massimi, dipen-
dono essenzialmente dalle disposizioni d'aggdione che sanao emanate in mate-

ria (cfr. anche il commento all’'art. 20).

Capoverso 2: ove occorra eseguire ed applicare sul posto decisioni di organi federa-
li, € opportuno delegare I'esecuzione agli organi esecutivi cantonali.

2712 Articolo 32 Prescrizioni cantonali
Le disposizioni materiali concernenti i prodotti chimici sono emanate esclusiva-

mente dalla Confederazione. Ai Cantoni spetta decretare soltanto le disposizioni or-
ganizzative necessarie per I'esecuzione, fra cui figurano la designazione delle auto-
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ritd competenti per i singoli compiti esecutivi. Affinché le autorita federali possano
adempiere la loro funzione di vigilanza ed essere sufficientemente informate sul di-
ritto cantonale, segnatamente sulle competenze, occorre comunicare loro le perti-
nenti disposizioni cantonali.

27.2 Sezione 2: Confeder azione
2721 Articolo 33 Vigilanza

La legislazione in materia di prodotti chimici & di spettanza esclusiva della Confede-
razione. | Cantoni sono tenuti a provvedere all’esecuzione all'interno detze®yi
sempre che questa non sia delegata alla Confederazicapouérso 1 &€ una conse-
guenza dell’articolo 186 capoverso 4 nCost. (art. 102 n. 2 detlehia Cost.), se-
condo cui il Consiglio federale vigila sull'osservanza da parte dei Cantoni delle leg-
gi federali e sul’adempimento corretto dei compiti conferiti alle amministrazioni
cantonali. Il Consiglio federale puo delegare questa competenza ed affidare la vigi-
lanza ai dipartimenti e agli uffici federali.

Il capoverso 2 definisce le priorita per quanto concerne l'attivita di vigilanza delle
autorita federali. In materia di prodotti chimici la Svizzera costituisce un territorio e
un’area economica omogenei. Di conseguenza, un’esecuzione uniforme della nor-
mativa sui prodotti chimici & estremamente importante. Misure differenziate nel-
I'ambito del federalismo esecutivo non potranno esaetettate, anche consideran-

do I'importante commercio transfrontaliero in questo settore di merci. E pertanto
opportuno garantire un’esecuzione il piu possibile uniforme mediante provvedimenti
organizzativi da parte delle autorita federali. Il presupposto di un adeguato coordi-
namento € certamente I'informazione sulle misure d’esecuzione attuate dai Cantoni
(lett. @). Fra le misure di cui alldettera b figura ad esempio il coordinamento
dell'attivita di controllo dei diversi Cantoni oppure l'ordine di effettuare controlli
mirati. Lalettera ¢ deve permettere alle autorita federali di prescrivere in situazioni
problematiche determinate misure esecutive, come ad esempio il sequestro di deter-
minati prodotti. Lalettera d consente alla Confederazione di promuovere la forma-
zione e il perfezionamento delle autorita esecutive cantonali, segnatamente nell’inte-
resse di uno stato di conoscenze ed di un’esecuzione uniformi. Questa disposizione
risponde anche ai desiderata di diversi Cantoni e dei loro rispettivi organi esecutivi
in materia di commercio di veleni. Le esigenze maggiori in questo campo si faranno
sentire soprattutto nella fase di introduzione della nuova legislazione.

2722 Articolo 34
Competenze esecutive della Confeder azione

Per quanto altre disposizioni esecutive del capitolo 5 della legge non attribuiscano
competenze alla Confederazionegapoverso 1 contempla nelle lettere a-f un nove-

ro esaustivo delle competenze esecutive della Confederazione. La legge sui prodotti
chimici assegna alla Confederazione innanzi tutto competenze esecutive nei campi
in cui l'esecuzione da parte della Confederazione € indispensabile per garantire
un’applicazione uniforme del diritto (ad es. ricevimento delle notifichrudive so-
stanze o omologazioni di prodotti biocidi), in cui un’esecuzione cantonale impliche-
rebbe oneri finanziari e risorse umane sproporzionatamente elevati, oppure in cui lo

674



sfruttamento di strutture amministrative esistenti costituisce la soluzione pit sempli-
ce e opportuna.

| criteri per la valutazione e la classificazione di sostanze e preparati (art. 5 cpv. 1
lett. a) e le relative indicazioni nella scheda tecnica di sicurezza (art. 7) lasciano am-
pio spazio all'interpretazione. Il controllo del corretto adempimento di questi obbli-
ghi da parte del fabbricante é strettamente connesso con i compiti dei servizi di va-
lutazione delle nuove sostanze o dei preparati soggetti ad omologazione. Per questi
motivi & opportuno prevedere un controllo centzdio da parte della Confedera-
zione. Esso sara effettuato in base a serie indicazioni, in caso di sospdttof

nel quadro di controlli mirati 0 mediante campionatura. Non & invece previsto un
controllo sistematico della classificazione come viene effettuato ogghdeda

legge sui veleni per tutti i prodotti commerciali classificati autonomamente.

L’esecuzione nell’ambito delle BPL (art. 5 cpv. 2 lett. a) necessita elevate conoscen-
ze tecniche ed é fortemente interconnessa a livello internazionale. In sintonia con gli
sforzi internazionali miranti ad un’esecuzione uniforme, il controllo del rispetto
delle prescrizioni di BPL & da considerare come un compito della Confederazione,
cio che del resto corrisponde al disciplinamento odierno.

Per quanto concerne la procedura di notifica e d’'omologazione per sostanze e prepa-
rati (art. 9-16) sonoetessari da un lato esami e valutazioni scientifici delle notifi-
che nella prospettiva di una classificazione e di un’'omologazione ufficiali; questi
compiti, come pure I'esecuzione dell'articolo 18 (obblighi di notifica) che vi & par-
zialmente connesso, dovranno essere di massima svolti dalla Confederazione. L'ese-
cuzione dell'articolo 19 lettera d (esportazione), che consente lo scambio di infor-
mazioni sull'importazione e I'esportazione di determinati prodotti chimici pericolosi
nell’'ambito di accordi internazionali, & pure assegnata alla Confederazione.

Rientra pure nel campo di competenza della Confederazione la documentazione e
l'informazione ai sensi degli articoli 27-30.

Laddove la Confederazione € dichiarata competente in un determinato campo, esse
pud mediante ordinanza ritrasferire parti di questi compiti esecutivi ai Cantoni, op-
pure le autorita esecutive competenti possono di volta in volta far capo alle autorita
cantonali per taluni compiti parziakgv. 2). Cio consente una ripartizione ottimale
dell’esecuzione entro i limiti costituzionali e tenuto conto della complessita della
materia. Questa regolamentazione corrisponde non da ultimo anche alla ripartizione
di competenze scelta dalla LPAmb, il che agevolera la trasposizione integrale della
legge sui prodotti chimici a livello di ordinanza.

Capoverso 3: a tenore della lettera la Confederazione & competente anche per
I'esecuzione delle dispsizioni della presente legge che concernono impianti, attivita,
sostanze e preparati che servono alla difesa nazionale. In questo campo la Confede
razione deve assumere da sola I'esecuzione delle sue disposizioni. In particolare,
nell’lambito della difesa nazionale non sorex@ssarie autorizzazioni cantonali (per

es. autorizzazione per utilizzareodotti chimici particolarmente pericolosi). Cio &

del resto sancito dall'articolo 126 capoverso 2 della nuova legge nifitatauto-

rita federale competente sara stabilita a livello di ordinanza.

L’esecuzione della LPChim alla frontiera nazionale spetta in ogni caso alla Confede-
razione ¢pv. 3 lett. b). Nell'ordinanza tale compito sara assegnato all’Ammini-
strazione federale delle dogane. In virtu di procedure di notifica armonizzate a li-
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vello internazional e potranno risultare altri compiti esecutivi connessi con le espor-
tazioni (art. 19 lett. d) che dovranno essere assunti da un servizio della Confedera-
zione (registrazione e trasmissione di notifiche d’esportazione).

2723 Articolo 35 Coordinamento

Capoverso 1: a seconda del loro scopo d'impiego i prodotti chimici possono trovarsi
nel campo d’applicazione di diverse legislazioni, le quali considerano un medesimo
prodotto (p. es. prodotti fitosanitari, prodotti biocidi) da diversi punti di vista e con
obiettivi differenti (legislazione sulle sostanze chimiche, legislazione sulla protezio-
ne dell’ambiente, legislazione sull’agricoltura, legislazione sulla protezione dei la-
voratori). Altrettanto varie sono pertanto le autorita interessate da questi prodotti
(UFSP, UFAFP, Seco, UFAG). Stabiliremo in dettaglio quali autorita federali do-
vranno essere coinvolte in qualita di servizi di valutazione nella procedura di notifi-
cazione e di omologazione giusta il capitolo 2 della legge (cfr. n. 1.2.4.3.8.2).

Capoverso 2: si prospetta in primo luogo la creazione di organi di notifica comuni,
affinché i prodotti chimici per i quali diverse legislazioni prescrivono un obbligo di
notifica e d'omologazione non debbano, come capitad@wggi, essere notificate
contemporaneamente presso differenti servizi ufficiali (UFSP, UFAFP, UFAG).
L’organo comune di notifica delle nuove sostanze (art. 9 cpv. 1) e per i prodotti bio-
cidi (art. 10 cpv. 1) sara allestito o rispettivamente mantenuto presso 'UFSP, mentre
quello per i prodotti fitosanitari restera presso I'UFAG (art. 11 cpv. 1). | servizi di
valutazione interessati (art. 9 cpv. 1; art. 10 cpv. 1) possono tuttavia interloquire di-
rettamente con i notificanti. Le procedure di notifica e di omologazione dovranno
inoltre chiudersi con un’unica decisione formale, presa dall'organo di notifica, pre-
via consultazione di tutti i servizi di valutazione interessati.

Capoverso 3: nell'ottica di una procedura che tenga conto delle esigenze degli inte-
ressati e degli imperativi di un’'amministrazione efficiente, i servizi federali che par-
tecipano alla procedura devono essere tenuti a coordinare le loro attivita. In questo
senso dovremo disciplinare segnatamente lo scambio d’informazioni tra le diverse
autorita ed emanare le necessarie disposizioni procedurali. Nell'attuare siffatto co-
ordinamento procedurale non si potra comunque derogare alla legge federale del 20
dicembre 196® sulla procedura amministrativa; le semplificazioni perseguite non
potranno ad esempio concernere il diritto di essere sentiti, il concetto di parte o il
termine di ricorso.

2.7.24 Articolo 36 Delega di compiti esecutivi

I compiti delle autorita esecutive comprendono anche alcuni campi estremamente
tecnici nei quali le organizzazioni o le persone nbe fanno parte dell’ammini-
strazione federale dispongono di elevate competenze tecniche. In questi settori pud
essere opportuno ed economico sfruttare questo know-how gia disponibile all’ester-
no delegando taluni compiti esecutivi ad orgaarzioni o persone private dotate di
particolari conoscenze e capacita. Conformemente alla legge del 21 mar26 1997

56 RS172.021
57 RS172.010

676



sull’organizzazione del Governo e del’amministrazione (LOGA), il presente arti-
colo crea la base legale per un siffatto scorporo di compiti esecutivi.

Organizzazioni specializzate oicosciute nel campo scientifico e tecnico sono ad
esempio il LPMR nel campo delle analisi chimiche o dell’esame delle proprieta chi-
mico-fisiche di sostanze oppure I'INSAI per la valutazione dei rischi connessi con
prodotti chimici sul posto di lavoro. Quali altre organizzazioni con competenze spe-
cialistiche o esperienza particolare in sottosettori del diritto dei prodotti chimici si
possono citare I'Ufficio swizero di prevenzione degli infortunppure il Servizio
prevenzione incendi per l'industria e I'artigianato nonché I’Associazione delle assi-
curazioni cantonali contro gli incendi.

2.7.25 Articolo 37 Bas scientifiche, ricerca

Capoverso 1: mentre le basi documentarie per la valutazione e la classificazione di
singole sostanze o preparati devono essere fornite dal fabbricante, la fornitura di ul-
teriore documentazione scientifica necessaria per I'esecuzione della presente legge
spetta alla Confederazione. Sono sollecitati innanzi tutto gli organi di notifica e i
servizi di valutazione (art. 9 e 10), i quali devono pure provvedere alla corrispon-
dente documentazione (art. 27).

Oltre all'elaborazione di basi scientifiche (tossicologiche e fisico-chimiche), nelle
analisi effettuate nei vari settori della LPChim pud essepessario svolgere rile-
vamenti. Si possono menzionare a titolo di esempio le ricerche sull'impiego (cate-
gorie di prodotti, scopi d'impiego, cerchie di utenti, prassi d’applicazione) di deter-
minati prodotti chimici per determinare o evitare i relativi rischtapoverso 2 offre

alla Confederazione la possibilitd di effettuare siffatti rilevamenti oppure di parteci-
pare a corrispondenti progetti di terzi. | servizi federali competenti possono a tal fine
far capo anche ai Cantoni, ma in questo caso le spese che esulano dal quadro esec
tivo della presente legge andrebbero rifuse.

Nei casi in cui non e possibile risalire al fabbricante oppure se questo non soggiace
ad alcun obbligo di effettuare esami, deve poter essere possibile, soprattutto nel
quadro di programmi d’esame internazionali (ad es. programmi concernenti vecchie
sostanze promossi dal’OCSE o dall’UE) che la Confederazione assuma il finanzia-
mento delle analigicpv. 3).

Il capoverso 4 conferisce alla Confederazione il mandato di promuovere l'inse-
gnamento e la ricerca scientifici. Mentre secondo I'attuale legge sui veleni questo
mandato si limita alla tossicologia, nella LPChim, visto il pit ampio campo d’ap-
plicazione, esso si estende anche ai criteri di pericolosita fisico-chimici (esplosivo,
comburente, ecc.).
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2.7.2.6 Articolo 38
Disposizioni esecutive del Consiglio federale

Laprima frase dell’articolo ci obbliga ad emanare le prescrizioni esecutive necessa-
rie per I'esecuzione della legge. Queste comprendono:

— ordinanze in sostituzione o a complemento della legge (la competenza di
emanare siffatti disposti & esplicitamente menzionata nelle pertinenti dispo-
sizioni della legge);

— diritto esecutivo che concretizza gli impegni della legge e, ad esempio, pre-
cisa determinati concetti;

— ordinanze concernenti I'organizzazione dell’esecuzione, per quanto la Con-
federazione sia competente, nonché sul coordinamento e la collaborazione in
seno alllamministrazione federale.

In relazione con I'elaborazione della normativa d’esecuzione sara applicata I'ordi-
nanza concernente la procedura di consultazione (R962), che stabilisce in

quali casi occorre sentire i Cantoni, i partiti nonché le orgazioni d'importanza
nazionale competenti per il settore in questione. Per quanto attiene ai Cantoni, Si
rimanda pure alla disposizione di cui all'articolo 147 nCost., il quale prescrive
espressamente che i Cantoni vanno invitati a pronunciarsi in merito a progetti di
grande portata.

La seconda frase dell’articolo crea la base e I'obbligo di emanare un cosiddetto di-
ritto esecutivo «integrale» nel quale saranno integrate anche prescrizioni esecutive
gia esistenti di altre legislazioni — soprattutto della legislazione sulla protezione
dell'ambiente e dell’agricoltura — sempre che si tratti di prescrizioni concernenti so-
stanze e preparati (per l'assetto sistematico dei disposti ordinativi previsti cfr.
n. 1.2.4.3.9).

Il disciplinamento di singoli aspetti tecnici e di regola delegato al dipartimento com-
petente. Questa subdelega della competenza di emanare i disposti ordinativi dal
Consiglio federale ai dipartimenti norecessita di una base legale apposita, in
quanto discende all'articolo 48 capoverso 1 della legge sull'organizzazione del Go-
verno e dell'amministrazione (LOGA) del 21 marzo 13897

2727 Articolo 39
Trasposizione di prescrizioni e nor me armonizzate
alivelointernazionale

Capoverso 1: affinché si possa raggiungere almeno uno degli obiettivi della presente
legge, ossia 'orientamento del diritto svizzero deidotti chimici in sintonia con
I'evoluzione a livello internazionale, segnatamente col pertinente diritto CE, nel-
I'emanare le sue prescrizioni il nostro Collegio € tenuto a considerare le direttive, le
raccomandazioni e le prescrizioni tecniche armonizzate a livello internazionale.
Questa disposizione € in sintonia con l'articolo 4 della LOTC, secondo il quale le
prescrizioni tecniche devono essere elaborate in modo da essere compatibili con
quelle dei principali partner commerciali ed essere formulate in modo da non costi-
tuire ostacoli tecnici al commercio, sempre che non vi siano interessi pubblici pre-
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ponderanti, come la tutela della salute, che giustifichino deroghe. Qualoranelle rela-
zioni commerciali con I'estero nhascano nuove priorita, si possono prospettare anche
adeguamenti alle disposizioni e ai sistemi di altri Paesi.

Il capoverso 2 consente di derogare alla procedura usuale, secondo cui siffatte pre-
scrizioni e norme sono riprese materialmente ed emanate come diritto nazionale
svizzero. Visto che nel campo debdotti chimici si tratta sovente di regolamenta-
zioni voluminose di carattere tecnico, il nostro Collegio deve avere la possibilita nel
proprio diritto esecutivo di rinviare semplicemente alle prescrizioni e di dichiararle
applicabili. Le prescrizioni tecniche a cui si fara riferimento sono in parte regolar-
mente adeguate alle piu recentinoscenze e completate pertanto due o tre volte
al’anno (p. es. l'allegato | alla direttiva 92/32/CEE, che contiene I'elenco delle so-
stanze pericolose classificate ufficialmente). In siffatti casi possiamo conferire
all'ufficio federale competente la facolta di stabilire in via d’ordinanza la versione
valevole e metterla in vigore, sempre che si tratti di adeguamenti di dettagli tecnici
di importanza secondaria contemplati in prescrizioni e norme dichiarate applicabili.
Questa soluzione flessibile consente di adeguare in modo rapido, amministrativa-
mente semplice e giuridicamente corretto (principio di legalita), il diritto svizzero in
materia di prodotti chimici alle regolamentazioni tecniche di dettaglio del diritto
comunitario, costantemente aggiornate.

Capoverso 3: in deroga all’articolo 4 della legge sulle pulshkioni ufficialf®, se-
condo il quale gli atti che contengono norme di diritto devono essere obbligatoria-
mente pubblicati, il nostro Collegio puo prevedere una forma speciale di pubblica-
zione di prescrizioni tecniche alle quali rimandare. Cid permette, ad esempio, di
evitare riedizioni onerose e superflue di testi voluminosi gia pubblicati (p. es. nella
Gazzetta ufficiale CE) e di limitarsi esclusivamente a menzionare dove il testo puo
essere ottenuto (p. es. 'EDMZ). Quale esempio di una siffatta soluzione si puod
menzionare I'Inventario delle sostanze commerciali esistenti (EINECS) pubblicato
dalla Comunita e ottenibile anche nelle librerie: su alcune migliaia di pagine riporta
circa 100 000 sostanze. Visto che una siffatta procedura non € prevista all'articolo 4
capoverso 2 della legge sulle pubblioni, &€ necessario creare con la presente di-
sposizione la relativa base legale.

In casi particolari il nostro Collegio deve poter inoltre rinunciare ad una traduzione
nelle lingue ufficiali delle prescrizioni citate. Faremo comunque uso di questa fa-
colta soltanto in casi eccezionali, ad esempio qualora si tratti di elenchi contenenti
denominazioni scientifiche di sostanze chimiche non usati nelle tre lingue ufficiali e
difficilmente traducibili. Un esempio sarebbe appunto I'Inventario delle sostanze
esistenti, che per molti anni & esistito soltanto in inglese.

2.7.2.8 Articolo40 Collaborazioneinternazionale

Il capoverso 1 prevede per il nostro Collegio la possibilita di riconoscere mediante
ordinanza taluni esami, ispezioni o valutazioni effettuati all'estero come pure corri-
spondenti rapporti e certificati esteri. Questa disposizione e pertanto strettamente
connessa con l'articolo 18 LOTC (validita dell’'esame e della valutazione della con-
formita), che pure disciplina il riconoscimento di esami, rapporti di esame e valuta-

59 Leggefederale del 21 marzo 1986 sulle Raccolte delle leggi e sul Foglio federale
(RS170.512).
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zioni. Sottolineando il suo carattere complementare rispetto all’articolo 18 LOTC, il
capoverso 1 permette di eludere il meccanismo sancito dall’articolo 2 capoverso 2
LOTC secondo il quale le disposizioni della LOTC non sono applicabili qualora
altre leggi federali contemplino per un campo determinato disposizioni derogatorie o
piu estese. L’articolo 18 LOTC non e dunque interessato dalla presente disposizione
e vale illimitatamente anche per il settore dei prodotti chimici. Il capoverso 1 costi-
tuisce dunque soltanto un complemento alla LOTC col quale si crea per taluni casi
speciali la base legale che la LOTC stessa non mette a disposizione.

L'articolo 18 LOTC concerne il riconoscimento di esami effettuati da «terzi». Il ca-
poverso 1 ci consente ora di andare oltre quanto previsto dall’articolo 18 LOTC e di
riconoscere anche gli esami, i documenti di esami e i rapporti di esami non solo di
terzi ma anche effettuati o prodotti da un fabbricante estero. Cio € in particolare im-
portante se il dossier di notifica e di omologazione allestito dal fabbricante estero
conformemente al diritto CE in vista dellimmissione sul mercato nellUE debba
essere considerato anche in Svizzera come documentazione valida per la notifica o
per 'omologazione.

Il capoverso 1 ci conferisce inoltre la competenza di prevedere il riconoscimento di
valutazioni o di ispezioni di servizi (terzi) esteri o di loro certificati o rapporti di
esame non solo se nel singolo caso e dimostrato che le procedure applicate soddi-
sfano le prescrizioni svizzere e che il servizio estero in questionepoois ai re-

quisiti qualitativi della Svizzera (art. 18 cpv. 2 LOTC)libiamo infatti poter pre-
vedere siffatti riconoscimenti anche a livello generale e astratto, di modo che la
prova richiesta nell’articolo 18 capoverso 2 LOTC per ogni singolo caso non sia piu
necessaria. Nell'emanare siffatte disposizioni esamineremo naturalmente se le esi-
genze fissate dalla LOTC per il singolo caso possano essere considerate general-
mente soddisfatte per un determinato settore.

Va tuttavia rilevato che nell’ambito dei prodotti chimici né I'articolo 18 capoverso 2
LOTC né la disposizione del capoverso 1 vanno interpretati nel senso che le notifi-
che per nuove sostanaecolte da autorita estere o le omologazioni da esse rilasciate
per prodotti biocidi o per prodotti fitosanitari debbano essere automaticamente rico-
nosciute anche in Svizzera. Qion sarebbe giustificabile, non fosse altro che per
motivi di protezione della salute. Il capoverso 1 consentira inveoblligare le
autoritd svizzere di accettare almeno i documenti necessari per la notifica o per
I'omologazione forniti da un fabbricante estero. Se poi sono fornite nel singolo caso
le prove necessarie secondo l'articolo 18 capoverso 2 LOTC oppure se € stato pre-
scritto in generale un riconoscimento ai sensi del capoverso 1, oacoattare an-

che i risultati delle analisi dei rischi e delle valutazioni effettuati da autorita estere.
L'autorita svizzera competente dovra tenere debitamente conto di tali risultati per le
sue proprie analisi dei rischi, valutazioni e decisioni d’'omologazione. Andranno
inoltre riconosciuti ad esempio anche i rapporti su ispezioni BPL effettuate da servi-
zi d'ispezione esteri, se il Consiglio federale ha previsto in generale un siffatto rico-
noscimento oppure se sono fornite nel singolo caso le pemessarie. L'obbligo di
riconoscere rapporti esteri di esami, valutazioni o documenti d’'omologazione non
esclude tuttavia che nel singolo caso le competenti autorita svizzere d’'omologazione
e d’esecuzione possano esaminare le indicazioni che vi figumare effettuare
proprie valutazioni.

Il capoverso 2 ci autorizza, in deroga alla procedura ordinaria (approvazione da
parte del’Assemblea federale degli accordi firmati dal Consiglio federale), a con-
cludere accordi di diritto internaziongteibblico con una procedura semplice, ossia
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senza approvazione delle Camere federali. La possibilita di una tale delega al nostro
Collegio della competenza di concludere accordi quorisle alla prassi costituzio-

nale adottata sinora ed € ora sancita espressamente nell'articolo 166 numero 2
nCost. Questa disposizione completa I'articolo 14 capoverso 1 LOTC nella misura
in cui la competenza del nostro Collegio di concludere acecandisi applica sol-

tanto sugli oggetti menzionati in detto articolo, bensi a tutti i settori disciplinati nella
legge sui prodotti chimici nei quali al nostro Collegio vengono assegnate facolta
normative.

Il capoverso 3 obbliga le autorita esecutive della Confederazione a sollecitare la
collaborazione con le autorita e le istituzioni estere come pure con organizzazioni
internazionali. Gia oggi i servizi federali attivi nel campo delle sostanze chimiche
collaborano a diversi programmi internazionali dellOMS, del’lOCSE o del Consi-
glio d’Europa (riduzione dei rischi, direttive per gli esami, classificazione e caratte-
rizzazione, monografie su prodotti chimici).

2.7.29 Articolo41 Clausola di salvaguardia

Di massima il fabbricante e la persona responsabile dellimmissione sul mercato
possono contare sul fatto che la valutazione dei pericoli e dei rischi rilevanti e le
risultanti prescrizioni sulla classificazione, imballaggio e caratterizzazione restano
vincolanti fino a quando non sono emanate nuove esigenze eEeipossibile in

rari casi, che un rischio connesso con un prodotto non sia oggetto di una decisione
legislativa e che quindi le prescrizioni presentino lacune in materia. Non € inoltre da
escludere che eventuali nuove conosceaeeidno apparire in un’ottica differente le
valutazioni effettuate al momento dell’elaborazione della normativa. Qualora vi sia
il sospetto fondato dell’esistenza di un caso del genere, I'organo di notifica, dopo
aver sentito il fabbricante, deve poter intervenire sul prodotto di per sé conforme alle
prescrizioni, sempre che quest’ultimo costituisca un pericolo per la salute. In questi
casi le autorita competenti sono tenute a provvedere senza indugio all’'adeguamento
delle prescrizioni relative al prodotto in questione. In deroga alla LOTC, che preve-
de di massima il conferimento di tale facolta anche alle autorita caf®pnali
nelllambito delle sostanze chimiche & opportuno che tale competenza spetti esclusi-
vamente all’organo di notifica.

2.7.3 Sezione 3: Prescrizioni esecutive speciali
2731 Articolo 42  Attribuzioni delle autorita d’esecuzione

Capoverso 1: gli obiettivi di protezione della presente legge possono essere rag-

giunti soltanto se le autorita d’esecuzione sono ataié a vigilare sull’osservanza
delle pertinenti disposizioni. Questo controllo concerne da un lato le sostanze, i pre-
parati e gli oggetti secondo I'articolo 2 capoverso 1 lettera b come tali e, d’'altro lato,
si estende anche alla loro utilizzazione. Per garantire controlli uniformi ed evitare
doppioni, in virtu dell’articolo 33 capoverso 2 la Confederazione pud coordinare i
controlli dei Cantoni. Per quanto si tratti di controlli effettuati da autorita federali,

60  |eggefederaledd 6 ottobre 1995 sugli ostacoli tecnici al commercio (LOTC; RS 946.51),
art. 19 cpv. 2 lett. c.
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I'articolo 35 capoverso 2 consente di emanare mediante ordinanza le necessarie mi-
sure di coordinamento.

Il capoverso 2 menziona le singole facolta che le autorita d’esecuzione possono far

valere nei riguardi di tutte le persone che utilizzano sostanze, preparati e oggetti ai
sensi dell’articolo 2 capoverso 1, senza che per gli interessati ne risulti un diritto ad
una rifusione delle spese.

Se in occasione dei loro controlli le autorita d’esecuzione constatano situazioni ille-
cite relative a sostanze, a preparati o agli oggetti summenzionati, hanno la facolta, a
spese della persona responsabile, di adottare tutte le misure per eliminare tali situa-
zioni. Il capoverso 3 enumera in modo non esaustivo le misure che possono entrare
in considerazione.

2732 Articolo 43 Obbligo del segreto

Nell'esecuzione della LPChim le autorita d’esecuzione, soprattutto nell’lambito della
procedura di notifica e di omologazione ma anche in forza degli obblighi di notifica
(art. 18), vengono a conoscenza di fatti che gli interessati hanno un lecito interesse a
mantenere segreti (ad es. la composizione di preparati). Occorre pertanto prevedere
un obbligo speciale di mantenere il segreto esteso a tutte le persone che sono a co-
noscenza di dati segreti. L'obbligo del segreto vale dunque sia a livello cantonale sia
a livello federale per tutte le persone che svolgono funzioni esecutive. Sono inoltre
compresi segnatamente anche i privati ai quali sono assegnati determinati compiti
esecutivi giusta l'articolo 36 oppure anche i membri di commissioni e comitati spe-
cializzati a cui si fa capo per I'esecuzione della LPChim. Il contenuto materiale
dell’obbligo del segreto € retto dall’articolo 44 LPChim nonché, per gli agenti della
Confederazione, dall'articolo 27 dell’ordinamento dei funzionari del 30 giugno
19271 e per gli agenti dei Cantoni e dei Comuni dal rispettivo diritto cantonale.

2.7.33 Articolo 44 Confidenzialita delle indicazioni

Capoverso 1: leinformazioni per le quali il detentore del segreto (di regolail fabbri-

cante) ha un interesse degno di protezione a mantenere segrete devono essere trattate

in modo confidenziale. Prima di comunicare informazioni a terzi, le autorita devono
sentire 'interessato e offrirgli 'opportunita di far valere i suoi interessi alla tutela
del segreto. Nelllambito di una procedura che dovremo definire, l'autorita dovra
stabilire e ponderare nel singolo caso gli interessi opposti in gioco. Di principio, il
segreto d'affari e di fabbricazione dovra in ogni caso essere tutelato.

Capoverso 2: determinate indicazioni fornite dal fabbricante, segnatamente talune
dichiarazioni di sostanze, sono d'interesse pubblico, sicché non é possibile per esse
far valere un interesse degno di protezione alla tutela del segreto. Dopo aver sentito
le cerchie interessate designeremo come non degne di protezionedeiordiche

anche secondo il diritto comunitario devono esseaessibili abubblico. Si tratta
soprattutto di tutte le informazioni che devono figurare sulle schede tecniche di sicu-
rezza.
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2734 Articolo 45
Scambio di dati tra autorita d’esecuzione

Capoverso 1: di regola nell’lambito dell'esecuzione diversi servizi federali tratteran-

no differenti aspetti parziali di un medesimo prodotto (UFSP, UFAFP, Seco,
UFAG). E pertanto indispensabile poter contare su uno scambio reciproco di dati, il
quale dovra pure essere sancito dalla legge, sempre che necessario per I'esecuzion
In questo contesto le autorita non sono naturalmente vincolate alle norme di confi-
denzialita di cui agli articoli 43 e 44. Disciplineremo in dettaglio lo scambio dei dati
necessari per I'esecuzione.

Il capoverso 2 ci autorizza a prevedere lo scambio di dati con altre autoritd o con
organizzazioni e persone che asenmregolarmente compiti esecutivi nell’ambito
della LPChim. Un siffatto scambio di dati entra in considerazione soprattutto con
organizzazioni alle qualiono delegati compiti esecutivi giusta I'articolo 36 (ad es.
LPMR, INSAI).

Ma é anche necessario uno scambio d’informazioni tra le autoritad d’esecuzione della
Confederazione e quelle dei Cantrpv. 3 e 4). | Cantoni necessitano ad esempio

di documenti e informazioni concernenti prodotti che devono controllare nel quadro
della sorveglianza del mercato. Dal canto suo, la Confederazione ha bisogno delle
informazioni raccolte sul posto dai Cantoni.

La disposizione datapoverso 5 crea la base legale che consente alle autorita d'ese-
cuzione di procedere al necessario scambio di dati mediante una procedura di ri-
chiamo automatizzata. La cerchia delle persone autorizzate, il volume dei dati per-
sonali accessibile mediante richiamo e lopx del richiamo saranno disciplinati a
livello di ordinanza tenendo conto degli interessi degni di protezione delle persone
interessate.

2735 Articolo 46
Scambio di dati con 'estero e con organizzazioni
internazionali

La collaborazione della Svizzera con I'estero nel quadro di accordi (p. es. nei campi
delle procedure di notifica e di omologazione, dei programmi relativi a vecchie so-
stanze, delle BPL), necessitera un certo scambio di dati e di informazioni con auto-
rita e istituzioni estere come pure con organizzazioni internazionali (p. es. OMS,
PNUA, OCSE). Tuttavia, la trasmissione di dati confidenziali non deve essere pos-
sibile (cpv. 2 lett. a) soltanto nel quadro di accordi di diritto internaziormiéblico
(trattati, accordi, risoluzioni), ma deve pure poter avveniredpaisulta indispen-
sabile per far fronte ad un pericolo immediato per la vita o la s@mte? lett. b).
Disciplineremo in dettaglio le competenze e le procedure in materia di scambio di
dati con le autorita e le istituzioni estere come pure con le organizzazioni interna-
zionali (cpv. 1), previa consultazione delle cerchie interessate.
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2.7.3.6 Articolo 47 Emolumenti

In virtu della LPChim diversi servizi della Confederazione presteranno una serie di
servizi che di principio non sono esenti da spesa. D’altra parte, la prassi costante del
Tribunale federale esige che la riscossione di emolumenti poggi su una pertinente
base legale, creata ora con l'articolo 47, per quanto concerne I'esecuzione da parte
della Confederazione.

Di massima occorre fissare per tutti i servizi prestati dalle autorita emolumenti che
coprono i costi. Possiamo tuttavia prevedeceezioni, ad esempio esentare da
emolumento determinate prestazioni (ad es. il servizio d’informazioni per casi d’in-
tossicazionepppure derogare al principio di copertura dei costi per taluni servizi e
stabilire aliquote non suscettibili di coprire interamente i costi tenendo conto della
proporzionalith e dei corrispondenti emolumenti all'estero. Quest'ultima opzione
sara segnatamente necessaria per I'onerosa valutazione delle nuove sostanze, dei
prodotti biocidi e dei prodotti fitosanitari. | relativi emolumenti corrisponderanno
approssimativamente alle aliquote medie praticate nei differenti Stati del’'UE.

Per quanto concerne gli emolumenti riscossi per I'esecuzione da parte delle autorita
cantonali, spetta ai Cantoni creare le necessarie basi legali, sempre che non esistano

gia.

28 Capitolo 6: Rimedi giuridici

Ai rimedi giuridici della LPChim sono di massima applicabili i principi generali
della procedura amministrativa e del contenzioso. Sono pertanto applicabili le di-
sposizioni della legge federale sulla procedura amministfat{PA) e le disposi-

zioni della legge federale sull'organizzazione giudizR@@{®G).

28.1 Articolo 48

Capoverso 1: la competenza di giudicare i ricorsi contro decisioni delle autorita fe-
derali pronunciate in virtu della LPChim e delle sue disposizioni esecutive spettera
in futuro alla Commissione di ricorso in materia di prodotti chimici. Quest'ultima
garantira una giurisprudenza uniforme a livello interdipartimentale e fra i diversi
uffici. A tal fine sono pero ecessarie anche modifiche di altre leggi federali (cfr. il
commento al numero 3 (legge sulla protezione dell’ambiente) e al numero 5 (legge
sull'agricoltura) dell’allegato alla LPChim). Lseconda frase del capoverso 1 ga-
rantisce inoltre che anche contro le decisioni di terzi che assumono compiti esecutivi
della Confederazione si possono esperire le medesime vie legali come quelle previ-
ste contro decisioni delle autorita federali coinvolte nell’esecuzione della LPChim.
A tenore dell'articolo 7& PA una siffatta normativa va creata a livello di legge.

Capoverso 2: i servizi di valutazione federali che partecipano alla procedura dinanzi
all'autorita inferiore vanno invitati dalla Commissione di ricorso ad uno scambio di
scritti secondo I'articolo 57 PA. In tal modo si garantisce che nel processo decisio-
nale fluiscano tutti i punti di vista rilevanti.
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Le decisioni della Commissione di ricorso in materia di prodotti chimici possono

essere impugnate con ricorso di diritto anministrativo dinanzi a Tribunale federale.
Analogamente all’attuale situazione vigente per la legge sui veleni, una decisione
cantonale in ultima istanza pronunciata nell'ambito dell’esecuzione cantonale della
LPChim potra anche in futuro essere impugnata direttamente al Tribunale federale
con ricorso di diritto amministrativo.

Il nostro Collegio eleggera i membri della Commissione di ricorso in materia di pro-
dotti chimici. Non e tuttavia necessaria una regolamentazione dettagliata sulla pro-
cedura, I'organizzazione e l'indipendenza di questa Commissione. Le relative que-
stioni sono disciplinate negli articoli @71d PA. Nell'ordinanza del 3 febbraio
19934 concernente l'organizzazione e la procedura delle commissioni federali di
ricorso e di arbitrato abbiamo del resto esposto in modo piu circostanziato le dispo-
sizioni della PA.

2.9 Capitolo 7: Disposizioni penali
291 Articolo 49 Ddlitti

Una caratteristica della nuova legislazione sui prodotti € costituita dal fatto che la
valutazione, la notifica e la dimostrazione della conformita di un prodotto sono vie-
piu poste sotto la responsabilita della persona che fabbrica, offre o immette sul mer-
cato il prodotto. A questo ampliamento della liberta economica corrisponde tuttavia
un maggiore rischio di abusi. Infatti, chi riesce a commercializzare sostanze o prepa-
rati che non soddisfano le esigenze evita costi non indifferenti e acquisisce pertanto
notevoli vantaggi rispetto alla concorrenza. E pertanto necessario far fronte al peri-
colo di tali abusi mediante disposizioni penali dissuasive. L’articolo 49, segnata-
mente i suocapovers 1 e 2, tiene conto di questa esigenza. Di questa disposizione
va notata in particolare I'entita della pena, segnatamente i limiti massimi delle multe
di 200 000 (cpv. 1) e 500 000 (cpv. 2) franchi. Questa soglia massima sostituisce il
massimale per le multe altrimenti previsto dall’articolo 48 del Codice penale svizze-
ro del 21 dicembre 198Y(CP), che & di 40 000 franchi e non é affatto proporzio-
nale al potenziale di abuso economico summenzionato.

Il capoverso 1 descrive un vero e proprio delitto speciale che puo essere commesso
soltanto da un fabbricante ai sensi della disposizione definitoria della legge sui pro-
dotti chimici ed & punito con la pena massima. Tale pena massima per fabbricanti
che hanno agito intenzionalmente si fonda sul surriferito principio di abuso. Le pos-
sibili fattispecie sono elencate esaustivamente nelle lettere a-f eenessiiano di
ulteriori spiegazioni. Qualora dall’adempimento di una fattispecie risulti anche un
grave pericolo per gli esseri umani, il giudice puo infliggere a sua discrezione una
pena detentiva fino a cinque anni o una multa fino a 500 000 franchi. In questo caso
il pericolo deve essere generale, interessare un gran numero di persone scelte a cas
e manifestarsi nella concreta possibilita di recare un grave pregiudizio alla loro vita
0 integrita personale.

Contrariamente al capoverso 1lc#@ipoverso 3 non concerne soltanto il fabbricante
bensi chiunque utitza sostanze o preparati pericolosi. La pena prevista e ridotta
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rispetto a quella di cui al capoverso 1. Cio si giustifica nella misura in cui in questo
caso non si tratta di far fronte al pericolo dell’abuso. Anche secondo il capoverso 3
il giudice puo infliggere a sua discrezione una pena detentiva o una multa fino a
100 000 franchi qualora nell’adempimento di una fattispecie di culiettibee a-i vi

sia contemporaneamente esposizione di persone a grave pgneok).

Dal capoverso 5 risulta che i delitti di cui ai capoversi 1 e 3 possono essere com-
messi nhon soltanto intenzionalmente ma anche per negligenza.

29.2 Articolo50 Contravvenzioni

Nel capoverso 1 sono elencate le fattispecie considerate contravvenzioni. La com-
missione intenzionale dei reati di cui dléttere a-i € punita con l'arresto o con la
multa fino a 20 000 franchi, mentre la commissione per negligenza giwstzoil

verso 2 con la multa, il cui massimo & di 5000 franchi conformemente all’articolo
106 CP. Il capoverso 3 rende punibili infrazioni a prescrizioni esecutive emanate dal
nostro Collegio. Nelle disposizioni esecutive possiamo infatti prevedere ulteriori
fattispecie di contravvenzione che non sono contemplate dagli articoli 49 e 50. Il
capoverso 4 stabilisce che il tentativo e la complicita sono punibili anche in caso di
contravvenzioni. licapoverso 5 consente inoltre alle autorita penali di rinunciare al
perseguimento 0 a una pena nei casi di esigua gravita (principio dell’opportunita). Il
capoverso 6 stabilisce infine, in deroga all’articolo 109 CP, i termini di prescrizione
dell’azione penale (2 anni) e della pena (5 anni) per le contravvenzioni. Questo
prolungamento dei termini & necessario poiché nell’ambito delle fattispecie di con-
travvenzione s'impongono sovente onerstertamenti dei fatti (analisi di laborato-

rio). Sussisterebbe altrimenti spesso il pericolo che l'istruzione penale non possa
essere sufficientemente approfondita entro i termini e che la procedura debba essere
abbandonata per prescrizione.

Nella misura in cui gli articoli 49 e 50 comminano alternativamente una pena priva-
tiva della liberta personale o la multa, 'articolo 50 capoverso 2 CP consente al giu-
dice di cumulare le due pene.

2.9.3 Articolo 51 Infrazioni commesse nell'azienda

Secondo l'articolo 1 della legge federale del 22 marzo 94 diritto penale am-
ministrativo (DPA), quest'ultima & direttamente applicabile soltanto se il procedi-
mento e il giudizio per un’infrazione sono demandati a un’autorita della Confedera-
zione. In deroga alla parte generale del Codice penale, altrimenti applicabile, gli
articoli 6 e 7 DPA prevedono una normativa speciale per le infrazioni commesse
nelle aziende da mandatari e simili. L'articolo 6 capoversi 1 e 2 DPA facilita I'azio-
ne contro la persona penalmente responsabile. Il capoverso 1 concerne l'autore del-
l'infrazione mentre il capoverso 2 estende la responsabilita al padrone dell’azienda,
al datore di lavoro, al mandante o alla persona rappresentata che, intenzionalmente o
per negligenza, in violazione di un obbligo giuridico, omette d’impedire un’infra-
zione del subordinato, mandatario o rappresentante ovvero di paralizzarne gli effetti.
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L’articolo 7 DPA rende punibili, anche se solo in misura limitata, le persone giuridi-
che, le societa in nome collettivo o in accomandita e le ditte individuali. Se la multa
applicabile non supera 5000 franchi e se la determinazione delle persone punibili
secondo l'articolo 6 esige provvedimenti d’inchiesta sproporzionati rispetto all'en-
tita della pena, si pud prescindere da un provvedimento contro queste persone e in
loro vece ondannare al pagamento della multa la persona giuridica, la societa in
nome collettivo o in accomandita o la ditta individuale.

294 Articolo 52 Perseguimento penale, denuncia

Il capoverso 1 chiarisce che il perseguimento penale dei reati definiti dalla legge sui

prodotti chimici spetta ai Cantoni. Dal diritto di vigilanza della Confederazione de-

riva la facolta dell'ufficio federale competente di obbligare le autorita cantonali ad

aprire e istruire un procedimento penale conformemente all’articolo 258 della legge
federale del 15 giugno 19%4sulla procedura pena{secondo periodo).

Se vi sono sufficienti sospetti che nell’lambito esecutivo della Confederazione sia
stato commesso un reato — e i Cantoni non possono quindi essere a conoscenza (
reati commessi —, l'ufficio federale competente é tenuto, in virtwageverso 2, a
presentare una denuncia all'autorita cantonale e ad informarla circa eventuali man-
canze. Nei casi di esigua gravita si puo tuttavia rinunciare alla denuncia penale.

2.10 Capitolo 8: Disposizioni finali

210.1 Articolo 53
Abrogazione e modifica del diritto vigente

La disposizione rinvia all’allegato della legge per i necessari adeguamenti del diritto
vigente (cfr. n. 2.11).

2.10.2 Articolo54 Disposizioni transitorie

Capoverso 1: i dati rilevati dal Centro di documentazione tossicologica dellUFSP
in base alla legge sui veleni, in particolare i documenti necessari per la classificazio-
ne della tossicita delle sostanze, devono poter essezatiilanche per I'esecu-
zione della presente legge. Considerati i principi del diritto in materia di protezione
dei dati, era necessario prevedere una disposizione introduttiva.

Capoverso 2: terminata la fabbricazionpuo di regola trascorrere un certo lasso di
tempo prima che i prodotti chimici giungano al consumatore finale. Per la fornitura
di prodotti che sono stati imballati e carattesti conformemente alla vigente legge

sui veleni sono pertanto previsti periodi transitori; questo significa che tali prodotti
dovranno soddisfare le esigenze della LPChim soltanto alla scadenza di detti perio-
di. Si prevede un termine di un anno per quanto concerne I'immissione sul mercato
da parte del fabbricante (nell’ambito del controllo autonomo) e un termine di due
anni per la fornitura al consumatore finale. Questi termini sono considerati adeguati
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poiché la legislazione proposta non esigera nuove analisi per le sostanze e i preparati
non soggetti all’'obbligo di omologazione, tranne la rilevazione di taluni dati fisico-
chimici. Si prevedono tuttavia termini piu lunghi per i prodotti biocidi e i prodotti
fitosanitari, la cui omologazione presuppone analisi lunghe e costose da parte del
fabbricante e valutazioni fondate su tali analisi da parte delle autorita (cpv. 3).

Durante il periodo transitorio il contenuto delle schede tecniche diegraurdeve
corrispondere alla caratterazione del relativo pdotto. Per quanto concerne i
prodotti caratterizzati seado la legge sui veleni, nelle schede tecniche diestear
occorre quindi indicare tra l'altro anche la classe di tossicita.

Capoverso 3: al momento dell'entrata in vigore della legge sui prodotti chimici nu-
merose nuove sostanze si troveranno gia sul mercato, alla stessa stregua di alcune
migliaia di prodotti fitosanitari e di prodotti biocidi da omologare secondo il huovo
sistema. Il nostro Collegio deve pertanto stabilire termini transitori per la notifica e
I'omologazione di tali sostanze e preparati.

Per talune nuove sostanze che si trovano gia sul mercato si applicano le deroghe ge-
nerali all’obbligo di notifica (cfr. p. es. quanto esposto nel commento all’art. 9 circa

i prodotti intermedi destinati a processi chimici di produzione). Per le altre nuove
sostanze soggette all'obbligo di notifica occorre di massima distinguere due casi:

— nuove sostanze che nell’UE sono gia state valutate e ammesse sul mercato (e
che nella maggior parte dei casi figurano gia nel’lELINCS): la notifica di tali
sostanze e subordinata a esigenze meno severe (art. 9) che dovranno essere
soddisfatte entro un anno dall’entrata in vigore della presente legge. Questa
categoria comprende la maggior parte delle nuove sostanze disponibili sul
mercato. Nella procedura di consultazione i rappresentanti dell'industria
chimica hanno chiesto che gli oneri connessi con la notifica delle sostanze
ELINCS fossero limitati il piu possibile. Con la fissazione di esigenze meno
severe per questa categoria di sostanze si soddisfa ampiamente tale richiesta;

— nuove sostanze che al momento dell’entrata in vigore della legge si trovano
sul mercato in Svizzera nmon nell'UE: per tali sostanze & possibile fissare
esigenze meno severe. A determinate condizioni, si esigono tuttavia nuove
analisi al fine di completare i dati necessari per I'allestimento dei documenti
di notifica. Per questo caso sono previsti termini transitori piu lunghi.

Capoverso 4: se al momento dell’entrata in vigore della legge sui prodotti chimici
sono pendenti procedure avviate sotto la legge sui veleni e concernenti la notifica di
un veleno al fine della sua registrazione nella lista dei veleni, tali procedure sono
continuate e concluse secondo le disposizioni della nuova legge. Questo significa
che gli atti sono trasmessi all'organo competente in virtu del nuovo diritto. Detto
organo valuta inoltre se i documenti depositati soddisfano le esigenze materiali e
procedurali poste dal nuovo diritto. Qualora queste esigenze non siano soddisfatte,
I'organo competente assegna al richiedente un congruo termine per porvi rimedio.

Capoverso 5: occorre un disciplinamento transitorio anche per I'autorizzazione di
utilizzare podotti chimici (oggi autorizzazione di commerciare veleni). Le autoriz-
zazioni esistenti d@no poter essere riconosciute per un determinato periodo anche
come prova di competenza in materia o quali autorizzazioondecil nuovo dirit-

to. Dovremo stabilire in dettaglio per quali scopi si potranno far valere le zastori
zioni rilasciate secondo il diritto previgente.
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2.10.3 Articolo55 Referendum ed entratain vigore

L'applicazione della legge pregpone I'adozione di numerose disposizioni di ese-
cuzione a livello di ordinanza. Potremo quindi porre in vigore la legge soltanto in
concomitanza con il necessario diritto esecutivo.

211 Allegato: Diritto previgente: abrogazione e modifica
2111 Numero 1: Legge del 21 marzo 1969% sui veleni

Sotto il profilo materiale la legge sui veleni € completamente sostituita dalla pre-
sente legge sui prodotti chimici; pud pertanto essere abrogata.

2112 Numero 2: Legge del 1° ottobre 1928 sulle dogane

Se sono importate sostanze suscettibili di mettere in pericolo soltanto I'ambiente o,
indirettamente, le persone, I'esecuzione delle relative prescrizioni in applicazione
dell'articolo 41 capoverso 2 della legge sulla protezione del’ambiente (LPAMb) e
demandata alle dogane. Le decisioni del’Amministrazione delle dogane dovrebbero
poter essere impugnate dinanzi alle istanze di ricorso menzionate nella legge sulle
dogane. Per garantire come in precedenza un’esecuzione uniforme (art. 68 Osost),
nella legge sulle dogane si designa tuttavia quale autorita di ricorso la Commissione
di ricorso in materia di prodotti chimici (art. 109 cpv. 1 lett. f), in sintonia con
guanto previsto dall’articolo &LPA. La designazione nella legge sulle dogane di
un’istanza di ricorso che non rientra tra le autorita doganali (Commissione di ricorso
in materia di prodotti chimici) costituisce un’eccezione: dal momento clondec
I'articolo 41 capoverso 2 LPAmb (versione conforme alla legge federale sul coordi-
namento e la semplificazione delle procedure d’approvazione dei piani; testo sotto-
posto a referendum in FEB99 4365) la procedura é retta dalle disposizioni della
legge sulle dogane, le deroghe a queste disposizioni procedurali devono essere di-
sciplinate nella legge sulle dogane. Una normativa diversa sarebbe incoerente e
inapplicabile.

2113 Numero 3:
L egge del 7 ottobre 1983 sulla protezione
dell’'ambiente

Per garantire la concordanza con la nuova legge sui prodotti chimici (LPChim) e
I'adeguamento al diritto della CE da essa perseguito occorre procedere a lievi modi-
fiche di diverse disposizioni della legge sulla protezione dell'ambiente.

La modifica della nozione di sostan@t. 7 cpv. 5) non incide in alcun modo sul
campo d’'applicazione delle disposizioni sulle sostanze. Come in precedenza, per
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sostanze s’intendono gli elementi chimici e i loro composti. L'elemento essenziale
della definizione, che descrive esaurientemente le sostanze sotto il profilo mera-
mente scientifico, rimane quindi invariato. Con l'aggiunta di «allo stato naturale o
ottenuti mediante un processo produttivo» si precisa, in analogia con il diritto co-
munitario, che nel campo d’applicazione della legge rientrano sia le sostanze allo
stato naturale sia quelle antropogenecdile invece I'attuale riferimento agli effetti
biologici. Di principio, qualsiasi sostanza puo infatti provocare un effetto biologico.
Un siffatto effetto dipende dal quantitativo e dal dosaggio e spetta al fabbricante o
all'importatore valutare nell'ambito del controllo autonomo se potra verificarsi.

Con la modifica del 21 dicembre 1995 la definizione della nozione dizadione
(art. 7 cpv 6te") e stata recepita nella LPAmb. La modificegusta chiarisce che la
nozione di utilizzazione comprende anche I'esportazione.

Con lintroduzione del nuovarticolo 27 capoverso 2 LPAmb s’intende delegare al

nostro Collegio la competenza di precisare mediante ordinanza le informazioni ne-
cessarie per I'acquirente di cui al capoverso 1. Secondo il diritto vigente, dovevamo
emanare soltanto disposizioni esecutive. Questo non & tuttavia piu sufficiente per
trasporre le prescrizioni dettagliate previste dal diritto UE in materia di caratterizza-
zione. Il vigente articolo 27 capoverso 2 LPAmb, che fa salve le disposizioni relati-
ve al contrassegno delle sostanze secondo la legislazione sui veleni, puo essere stral-
ciato poiché afferma un’ovvieta.

L’ articolo 39 capoverso 1bis garantisce che le agevolazioni previste dalla legge sui
prodotti chimici in materia di dichiarazione di applicabilita e puazione del di-
ritto CE (art. 39) si applichino anche nei settori disciplinati dalla LPAmMb (a tal pro-
posito cfr. il commento all’art. 39 LPChim).

L articolo 39 capoverso 2 |ettera abis garantisce che il nostro Consiglio possa avva-
lersi della competenza di concludere accordi internazionali delegatagli dalla
LPChim anche negli ambiti di pertinenza della LPAmMb (a tal proposito cfr. il com-
mento all'art. 40 cpv. 2 LPChim). Per quanto concerne gli accordi su sostanze peri-
colose per 'ambiente, questa delega s'impone gia in virtu delle prescrizioni vigenti
della LPAmb: nel 1983 le Camere ci hanno infatti conferito una competenza globale
a emanare prescrizioni sulle sostanze pericolose per I'ambiente. Questa delega era
contraddetta dal fatto che per la regolamentazione del medesimo oggetto a livello
internazionale si era fatta salva I'approvazione del Parlamento.

Secondo il vigente articolo 39 capoverso 3, prima di emanare ordinanze o di con-
cludere accordi internazionalobbiamo consultare i Cantoni e le cerchie interessa-
te. La legge sui prodotti chimici non esige una simile consultazione e rinvia invece
ai principi generali concernenti lo svolgimento della procedura di consultazione.
Con il rinvio a tali principi, larticolo 39 capoverso 3 primo periodo LPAmb garan-

tisce che la necessita di organizzare una procedura di consultazione su normative
concernenti le sostanze pericolose per I'ambiente sia valutata nello stesso modo a
prescindere dal fatto che ci si fondi sulla LPAmb o sulla LPChim. Una simile proce-
dura sara quindi indetta soltanto se atti legislativi o trattati internazionali relativi alle
sostanze sopraccitate sono di rilevante portata politica, economica, finanziaria o
culturale o vanno in ampia misura eseguiti fuori del’amministrazione federale (art.

1 cpv. 2 dell'ordinanza sulla procedura di consultazione 1 R062).

Nell'articolo 44 capoverso 3 I'espressione «legislazione sui veleni» & sostituita con
«legislazione sui prodotti chimici».
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Secondo il vigente articolo 47 capoverso 4 LPAmb, le informazioni riservate posso-

no essere trasmesse ad autoritd estere soltanto se un accordo internazionale o ur
legge federale lo prevede. Sinora non er&devpossibile trasmettere dati confiden-
ziali a organizzazioni internazionali. Questa lacuna é colmatauteloarticolo 47
capoverso 4. Il diritto vigente non consente inoltre di fornire dati confidenziali la cui
trasmissione é richiesta in una decisione vincolante, per esempio del’OCSE. Siffatte
decisioni diventano vincolanti per la Svizzera seoiang out e senzaontracting

out. Non sono tuttaviaccordi internazionali. Le decisioni vincolanti shflano su

tali accordi. Cononostante la trasmissione di dati confidenziali fondata su simili
decisioni non € ammessa poiché @altordo internazionaleon & possibile evincere

che tali dati possono essere trasmessi ad autorita estere o azagjani interna-
zionali. Se la competenza di trasmettere dati confidenziali non & prevista in un ac-
cordo internazionale, occorre quindi una base legale di diritto interno. |l rmutivo

colo 47 capoverso 4 colma anche questa lacuna.

Articolo 54 capoverso 2: quando prescrizioni ai sensi dell’articolo 41 capoverso 2
LPAmb sono eseguite da altre autorita federali, la procedura di ricorso si determina
secondo gli atti legislativi applicati (vigente art. 54 cpv. 2; 1¢9 Il 789): se
'esecuzione in materia di sostanze pericolose per I'ambiente spetta allUFSP
(notifica di nuove sostanze, autt@é@zione per mdotti biocidi), il rimedio giuridico

e disciplinato nella LPChim (art. 48). Le prescrizioni sui prodotti fitosanitari e i
concimi sono eseguite dallUFAG; il pertinente rimedio giuridico & quindi indicato
nell’articolo 166 della legge sull’'agricoltura. Se prescrizioni concernenti le sostanze
pericolose per I'ambiente sono eseguite in virtu di altre leggi federali — per esempio
relative ad impianti — I'applicazione delle disposizioni della LPAmb spetta agli uffi-

ci federali che eseguono tali leggi. Anche la procedura di ricorso é retta dalle leggi
sopraccitate. In tutti questi casi 'UFAFP non e l'autorita che decide bensi il servizio
specialistico della Confederazione incaricato dell’esame dei problemi in materia di
protezione dell’ambiente (art. 42 LPAmb). In una procedura di ricorso esso non &
quindi l'istanza inferiore e secondo il diritto processuale generale non dovrebbe es-
sere sentito. Affinché tutte le dichiarazioni peritali concernenti la protezione del-
I'ambiente possano perlomeno essere valutate dalle autorita di ricorso di prima
istanza, larticolo 54 capoverso 2 secondo periodo LPAmMb (nuovo) obbliga queste
ultime a sentire 'UFAFP, quale servizio specialistico, prima di pronunciare la loro
decisione.

Articolo 54 capoverso 3: I'UFAFP eseguira anche in futuro prescrizioni sulle so-
stanze pericolose per I'ambiente. Le sue decisioni potrebbero essere impugnate di-
nanzi all’autorita di vigilanza designata dall’articolo 47 capoverso 1 della legge fe-
derale sulla procedura amministrativa (PA). Con la creazione della Commissione di
ricorso in materia di prodotti chimici, la LPChim ha tuttavia istituito a livello fede-
rale una commissione di ricorso specializzata. E quindi sensato mettere a frutto le
conoscenze di tale Commissione anche per giudicare le decisioni pronunciate dal-
'UFAFP in materia di sostanze pericolose per I'ambiente. In sintonia con l'articolo
71a PA, l'articolo 54 capoverso 3 prevede pertanto che le decisioni dell’Ufficio fe-
derale possono essere impugnate dinanzi alla Commissione di ricorso in materia di
prodotti chimici. Tale Commissione puod tuttavia esaminare soltanto le decisioni
dellUFAFP che si fondano sugli articoli 26-29 LPAmb. Contro le decisioni fondate
su altre disposizioni deve essere interposto ricorso dinanzi all'autorita di vigilanza:
per esempio, le decisioni concernenti la tassa di smaltimento delle batterie — sostan-
ze pericolose per I'ambiente — non si fondano sugli articoli 26-29 bensi sulle dispo-
sizioni in materia di rifiuti (art. 3830d, 323).
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2114 Numero 4.
L egge del 18 dicembre 1970 sulle epidemie

L' articolo 31 prevede un obbligo di autorizzazione per quanto concermelofr di
disinfezione e di disinfestazione destinati alla lotta contro le malattie trasmissibili.
Al momento dell’entrata in vigore della legge sugli agenti terapeutici, una parte di
questi prodotti rientrera nel campo d’applicazione di tale legge. Nelle disposizioni di
esecuzione della legge sui prodotti chimici sara tra l'altro trasposta la direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998 relativa
all'immissione sul mercato dei prodotti biocidi. In seguito a tale trasposizione, i
prodotti di disinfezione e di disinfestazione che dopo I'entrata in vigore della legge
sugli agenti terapeutici rientreranno ancora nel campo d@ggdine della legge
sulle epidemie saranno disciplinati dalla legge sui prodotti chimici. L'articolo 31
puo pertanto essere abrogato.

2115 Numero 5: Legge del 29 aprile 1998 sull’agricoltur&

Articolo 166 capoverso 2bis; le decisioni delle autorita federali incaricate dell'ese-
cuzione della legge sui prodotti chimici potranno essere impugnate dinanzi alla nuo-
va Commissione di ricorso in materia di prodotti chimici (a tal proposito cfr. il
commento all'art. 48 LPChim). Occorre inserire una delimitazione corrispondente
nelle disposizioni della legge sull’agricoltura relative alla protezione giuridica. Si
propone pertanto di completare I'articolo 166 con un nuovo capovésse@ondo

il quale anche le decisioni delle autorita federali di cui all'articolo 166 capoverso 2
che concernono l'importazione, I'esportazione o I'immissione in commercio di pro-
dotti fitosanitari possono essere impugnate dinanzi alla Commissione di ricorso in
materia di prodotti chimici. Questa delimitazione consente di evitare che sulla mede-
sima decisione si pronuncino due diverse autorita di ricorso.

2.11.6 Numero 6: Legge del 25 marzo 19777 sugli esplosivi

L’articolo 1 capoverso 3 fa salve le disposizioni federali concernenti il materiale
bellico e il commercio dei veleni nella misura in cui la legge sugli esplosivi o
un’ordinanza d’esecuzione non contengono prescrizioni speciali. Questa riserva va
mantenuta; occorre soltanto modificare la vecchia terminologia («commercio dei
veleni») con «protezione contro le sostanze e i preparati pericolosi». Cio significa tra
I'altro che le sostanze destinate alla fabbricazione di esplosivi e di oggetti pirotecni-
ci soggiacano alla legislazione in materia di prodotti chimici. Analogamente a
quanto previsto dalle disposizioni dell’'UE, & immaginabile una deroga per quanto
concerne le prescrizioni in materia di caratterizzazione e imballaggio. Una delimita-
zione dettagliata dei campi d'applicazione delle diverse regolamentazioni dovra es-
sere operata a livello di ordinanza.

71 RS818.101
72 RS910.1
73 RS941.41
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Anche larticolo 40 capoverso 4 &€ adeguato alla legge sui prodotti chimici soltanto
per quanto concerne la terminologia. Come in precedenza le disposizioni penali
della legge sugli esplosivi prevarranno su quelle della legge sui prodotti chimici.

3 Conseguenze

31 Conseguenze finanziarie e ripercussioni sull’effettivo
del personale

3.1.1 Per la Confederazione

L'adozione del nuovo diritto in materia di prodotti chindctomportera oneri sup-
plementari considerevoli sia dal profilo finanziario sia in materia di personale, come
gia rilevato nel 1993 nell’'ambito deglccertamenti per il piano d'azione del Consi-
glio federale volto a rivitalizzare I'economia di mercato.

3111 Motivi degli oneri supplementari in materia
di personale e finanze

Gli oneri supplementari risulteranno principalmente:

— dalle nuove procedure di notifica, omologazione e valutazione per nuove so-
stanze, prodotti biocidi e prodotti fitosanit&ri

— dall'aumento della quantita di dati dovuto a esami obbligatori piu estesi e
piu severi;

— dalla partecipazione a programmi concernenti il trattamento di vecchie so-
stanze (programmi concernenti le vecchie sostanze);

— dallaggiornamento continuo del diritto applicabile (elaborazione di nuove
prescrizioni e adeguamento di quelle vigenti);

— dall’'estensione del campo d’applicazione rispetto alla vigente legislazione
sui veleni;

— dallaumento dei controlli del mercato al fine di mantenere un livello di
protezione adeguato, dal momento che compiti essenziali quali la classifica-
zione di preparati e vecchie sostanze sono demandati al fabbricante;

— dalla copertura finanziaria dei compiti della Confederazione delegati al
Centro d'informazione tossicologica (Centro Anti-veleni).

Questi oneri supplementari sono tuttavia compensati da sostanziali miglioramenti in
materia di protezione dei consumatori, dei lavoratori e del’'ambiente e da migliori
condizioni quadro per I'industria chimica.

74 Per «nuovo diritto in materia di prodotti chimici» s’'intende la revisione totale della legi-
slazione sui veleni (LPChim e relative disposizioni d’esecuzione) e gli adeguamenti della
legislazione concernente la protezione dell’'ambiente connessi con tale revisione (adegua-
mento della LPAmb e del relativo diritto esecutivo).

75 Per quanto concerne i prodotti biocidi e fitosanitari, anche i preparati devono essere va-
lutati e omologati.
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D’altro canto, saranno soppressi diversi compiti previsti dalla legislazione sui vele-
ni, segnatamente la valutazione e la classificazione del grado di tossicita di tutti i
prodotti destinati al pubblico da parte del’lUFSP, 'esame sistematico della classifi-
cazione dei prdotti utilizzati a fini commerciali e la valutazione delle vecchie so-
stanze ammesse sul mercato. Complessivamente gli oneri supplementari supereranno
tuttavia i risparmi.

3.1.1.2 Entita degli oneri supplementari

L’entita delle risorse supplementagcgessarie rispetto a quelle richieste attualmente
dipendera in misura determinante dalla natura delle relazioni future tra la Svizzera e
'UE nel settore del controllo dei prodotti chimici. Un gruppo di lavoro interdipar-
timentale diretto dall'Ufficio federale della sanita pubblica ha quindi valutato il pro-
babile onere supplementare a seconda di tre diversi scenari. | relativi risultati figura-
no nella tabella esposta qui di seguito. Va tuttavia rilevato che nonostante i dati
siano espressi in numeri decimali si tratta soltanto di stime. Le rubriche, in particola-
re le 1-4, vanno considerate con una certa prudenza, poiché é difficile prevedere
quante notifiche e domande di omologazione saranno inoltrate.

Compiti secondoiil futuro diritto in materia Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3
di prodotti chimici Integrazione Armonizzazione  Armonizzazione
nel controllo UE totale senza parziae senza
dei prodotti chimici integrazione integrazione
(posti) (posti) (posti)
1. Nuove sostanze 15,2 37,5 6,9
2. Vecchie sostanze 7,7 16,6 7,8
3. Prodoatti fitosanitari 13,5 30 4
4. Prodotti biocidi 12,8 24,8 3,3
5. Sorveglianza del mercato 9,7 9,9 9,9
e controlli
Esterni 1076 10 10
6. Fornitura delle basi scientifiche, 4,9 7,9 4,9
documentazione /informazione
registro dei prodotti 5,6 5,6 5,6
Esterni 2,777 2,7 2,7
7. Buone prassi di laboratorio (BPL) 5 4,3 4,3
8. Cooperazione internazionale 4.6 4.6 4.6
Esterni 0,378 0,3 0,3
9. Prior Informed Consef$t 0,8 0,8 0,8
Esterni 80 0,2 0,2 0,2
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Compiti secondoiil futuro dirittoin materia Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3

di prodotti chimici Integrazione Armonizzazione  Armonizzazione
nel controllo UE totale senza parziale senza
dei prodotti chimici integrazione integrazione
(posti) (posti) (posti)

10. Centro d’informazione tossicologica

Esterni 81 6,9 6,9 6,9
11. Veleni domestici 2,5 2,5 2,5
12. Autorizzazioni, conoscenze tecnich®4 0,4 0,4

Esterni 82 19 19 19

13. Aggiornamento del diritf8 14 6,1 6,1

14. Compiti direttivi e di assistenza 24 36,4 15,1

operativé

Totale posti stimati 1427 209,4 98,2

(interni + esterni):

Interni: 120,7 187,4 76,2

Esterni: 22 22 22

Totale posti attuali 57,3 57,3 57,3

(interni + esterni):

Interni: 41,8 41,8 41,8

Esterni: 15,5 15,5 15,5

Totale nuovi posti necessari 854 152,1 40,9

(interni + esterni):

Interni: 78,9 145,6 34,4

Esterni: 6,5 6,5 6,5

Scenario 1:

I ntegrazione nel controllo europeo dei prodotti chimici (n. 1.2.4.2.5.1)

Lo scenario 1 presuppone l'integrazione piu 0 meno completa del contraliersyi
dei prodotti chimici in quello istituito dall’'UE. Il nostro Paese dovrebbe adempiere

76 Finanziamento di collaboratori esterni: 1,6 milioni di franchi, pari a 10 posti. Conversi o-
ne secondo i costi totali di personale ei costi dei posti di lavoro della Confederazione nel
1997, costi medi (i dati includonoi costi dei posti di lavoro. Ipotesi: 1 posto = in media
160 000 fr.).

77 Finanziamento di collaboratori esterni: 425 000 franchi, pari a2,7 posti.

78 Finanziamento di collaboratori esterni: 50 000 franchi, pari a0,3 posti.

79 Numero A 33.

80 Finanziamento di collaboratori esterni: 30 000 franchi, pari a0,2 posti.

8l  Coperturafinanziaria dei compiti delegati al Centro Anti-veleni: 1,1 milioni di franchi,
pari a6,9 posti.

82 Finanziamento di collaboratori esterni: franchi 250 00 + 50 000 di autofinanziamento,
pari a1,9 posti.

83 Giuristi e personale specializzato nel settore delle scienze naturali e della tossicologia.

8 | compiti direttivi e di assistenza operativa rappresentano rispettivamenteil 5 e il 20 per
cento della capacita globale dei collaboratori incaricati di assolvere compiti tecnici
(secondo 'UFPER).
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una gran parte o la totalita degli obblighi a cui saggbno gli Stati membri. L'UE
incarica di sovrintendere al trattamento delle notifiche di nuove sostanze lo Stato
membro in cui la sostanza notificata e prodotta. In caso d’'integrazione nel controllo
UE dei prodotti chimici, la Svizzera dovrebbe quindi assumersi una parte relativa-
mente importante dei lavori di valutazione. Secondo gli attuali dati empirici del-
'UE, il nostro Paese, in quanto sede di un’industria chimica all’avanguardia, do-
vrebbe sovrintendere al trattamento di circa un terzo delle notifiche di nuove sostan-
ze. Per conformarsi alle prescrizioni dellUE occorrerebbe procedere a valutazioni
onerose che comportano esigenze elevate dal profilo scientifico. La Svizzera do-
vrebbe partecipare proporzionalmente anche all’omologazione dei prodotti biocidi e
dei prodotti fitosanitari e all’aggiornamento del diritto. Il gruppo di lavoro ha sti-
mato che questo scenario comporterebbe un fabbisogno supplementare di personale
pari a 78,9 posti in seno allamministrazione federale e a 6,6 posti esterni (cfr. la
tabella di cui sopra). Le indagini compiute su mandato dellUFSP in sei Stati
(Olanda, Francia, Inghilterra, Germania, Austria, Finlandia) mostrano che tale fabbi-
sogno é relativamente modesto rispetto agli altri Paesi europei.

Scenario 2:
Armonizzazione totale senza integr azione nel controllo eur opeo
dei prodotti chimici (n. 1.2.4.2.5.2)

Lo scenario 2 si basa sull'ipotesi che la Svizzera recepisca totalmente il diritto della
CE in materia di prodotti chimici senza essere integrata nel controllo europeo di tali
prodotti. In virtu di questo scenario, le autorita del nostro Paese dovrebbero svolgere
autonomamente tutto il lavoro che gli Stati del’UE suddividono tra loro, il che
equivarrebbe a compiere due volte lo stesso lavoro.

Scenario 3:
Armonizzazione par ziale senza integr azione nel controllo eur opeo
dei prodotti chimici (n. 1.2.4.2.5.3)

Lo scenario 3 parte dal presupposto che laz&va — punon essendo integrata nel
controllo UE dei prodotti chimici — trasponga il pertinente diritto della CE nella mi-
sura necessaria per eliminare determinati ostacoli tecnici al commercio e agevolare
la circolazione delle merci. Per il nostro Paese, sede di un’importante industria chi-
mica, il fabbisogno supplementare di risorse sarebbe inferiore a quello stimato per lo
scenario 1, soprattutto perché la Svizzezsa dovrebbe trattare i suoi dossier secon-

do le severe prescrizioni della CE e potrebbe riprendere autonomamente le valuta-
zioni e le omologazioni emananti dall’'UE. Si potrebbe inoltre rinunciare alla notifi-
ca e alla valutazione ufficiale di prodotti intermedi destinati a processi chimici di
produzione. Verrebbero meno anche numerose consultazioni con altri Paesi e la co-
operazione all’aggiornamento del diritto CE. In tal caso la Svizzemapotrebbe
tuttavia influenzare in alcun modo I'evoluzione giuridica in seno allUE. Inoltre la
soppressione degli ostacoli tecnici al commercio avrebbe una portata limitata, poi-
ché le notifiche e le domande di omologazione sarebbero necessarie sia in Svizzera
sia in seno allUE.
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3.1.13 Varianti organizzative

Il gruppo di lavoro interdipartimentale ha esaminato approfonditamente diverse va

rianti degli scenari 1 e 3 nella prospettiva di un’attuazione della nuova normativa sui
prodotti chimici. A tal proposito ha tenuto conto dei principi del «New public ma-
nagement». Si € invecentinciato ad approfondire ulteriormente lo scenario 2. Le
varianti esaminate sono le seguenti:

a. Designazione di un organo centrale di notifica e decisione e ripartizione dei
compiti tra gli uffici esistenti.

b. Integrazione di tutti i collaboratori incaricati dell’esecuzione a livello fede-
rale in uno degli uffici esistenti, 'UFSP o 'UFAFP.

c. Integrazione di tutti i collaboratori impegnati nell’esecuzione a livello fede-
rale in un nuovo ufficio.

d. Creazione di un istituto (istituto amomo di diritto pubblico) in cui siano
riuniti tutti gli organi e il personale incaricati dell’esecuzione della legisla-
zione in materia di prodotti chimici.

Il gruppo di lavoro accomandava di adottare la variante a) che, oltre a richiedere
minori modifiche, presenta il vantaggio di mantenere le competenze tecniche negli
uffici federali interessati (UFSP, UFAG, UFAFP e Seco), dove esse soessarie
anche per altri compiti. Qualora si realizzasse la variante b), chpud di vista
dell'esecuzione del diritto in materia di prodotti chimici consentirebbe di sfruttare
talune sinergie, andrebbero in parte ristabilite competenze tecniche in seno agli uffi-
ci. La variante c) é stata respinta giacché la sua attuazione richiedeogigmertro-
difiche. Anche la variante d) € stata scartata poiché non si raggiungerebbe la dimen-
sione critica. | dipartimenti e gli uffici federali interessati hanno optato per una
soluzione fondata sulla variante a): istituzione di un organo comune di notifica
(sportello centrale e organo decisionale) integrato nellUFSP per i prodotti chimici e
di un organo di omologazione comune per i prodotti fitosanitari, ripartizione dei
compiti tecnici tra servizi di valutazione in seno allUFSP, allUFAG, allUFAFP e

al Seco e potenziamento di tali servizi (per i dettagli, cfr. n. 1.2.4.3.8.2). | ricorsi in
materia di prodotti chimici, compresi i prodotti fitosanitari, dovrebbero essere inter-
posti dinanzi a una commissione di ricorso. Qualora fosse adottata questa variante
organizzativa, gli uffici federali interessati necessiterebbero del personale supple-
mentare indicato nella tabella qui di seguito:

Personale necessario a seconda dello scenario adottato per I'esecuzione a livello
federale del nuovo diritto in materia di prodotti chimici

Dipartimento/ufficio Effettivo  Effettivo stimato Effettivo supplementare neces-
attuale ) sario.
(posti)  (posti) (posti)
Scena- Scena- Scena- Scena- Scena- Scena-
riol rio285 rio3 riol rio285 rio3
DFI /U FSI_D Servizio
di valutazione 28,5 52,0 31,5 235 3,0

8  Dal momento che questo scenario & stato scartato, non si & indicato il numero di posti per
ufficio.
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Dipartimento/ufficio

Effettivo

Effettivo stimato

Effettivo supplementare neces-

attuale sario
(posti) (posti) (posti)
Scena Scena Scena Scena Scena Scena
riol rio285 rio3 riol rio285 rio3
DFI/UFSP, Organo
centrale di notifica - 13,5 11,0 13,5 11,0
DATEC/UFAFP
Servizio di valutazione 13,5 38,0 22,0 24,5 8,5
DFE/Seco
Servizio di valutazione — 14,0 9,5 14,0 9,5
DFE/UFAG, Organo
centrale di omologa-
zione PF36 - 3,5 2,5 3,5 2,5
Commissione di ricorso - 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Totale 42,0 121,5 1880 77,0 79,5 146,0 35,0
3114 Scor poro di compiti esecutivi

Si sono valutate le possibilita di scorporare i singoli compiti esecutivi. E stato stabi-
lito che nello scenario 1 39 posti si presterebbero di principio a un simile scorporo
mentre nello scenario 3 se ne potrebbero scorporare 28. In caso di scorporo, il fabbi-
sogno supplementare di posti all'interno dellamministrazione federale ammonte-
rebbe a 40 unita nello scenario 1 e soltanto a sei nello scenario 3. Una riduzione di
queste proporzioni comporterebbe tuttavia spese supplementari a causa dei compiti
che la Confederazione dovrebbe affidare a collaboratori esterni. Dal momento che si
tratta perlopiu di compiti specialistici estremamente tecnici e che non possono essere
delegati a imprese industriali, va inoltre tenuto conto del fatto che sul mercato inter-
no non vi & una grande offerta di esperti. Per questo motivo lo scorporo va essen-
zialmente limitato alla valutazione dei controlli del mercato e al Centro d'informa-
zione tossicologica.

3115 Fabbisogno supplementare di personale
per I'esecuzione del nuovo diritto in materia

di prodotti chimici

Occorre partire dall'ipotesi che al momento dell’entrata in vigore della legge sui
prodotti chimici e delle relative disposizioni di esecuzione la Svizzemasara inte-

grata nel sistema di controllo UE, poiché una simile integrazione non & oggetto
dell'attuale accordo bilaterale. Al momento dell’entrata in vigore della LPChim, per
assicurarne I'esecuzione a livello federale si dovra pertanto disporre del personale
previsto nello scenario 3 (armonizzazione parziale senza integrazione nel controllo
europeo dei prodotti chimici). Dal momento che assolvera compiti per tutti gli uffici
federali interessati, I'organo comune di notifica da integrare nellUFSP dovra essere

8  Prodotti fitosanitari.
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finanziato proporzionalmente da ciascuno di essi. Nel complesso, i 35 posti supple-
mentari previsti all'interno della Confederazione saranno ripartiti come segue:

Fabbisogno supplementare di personale per I'esecuzione a livello federale
in caso di entrata in vigore della nuova legislazione

Dipartimento/ufficio Servizi di valutazione Organo di notifica (UFSP) Totale
(posti supplementari) (posti supplementari)

DFI/UFSP 3,0 4,0 7,0
DATEC/UFAFP 85 35 12,0
DFE/Seco 9,5 35 13,0
DFE /UFAG 25 —87 2,5
Commissione di ricorso 0,5 - 0,5
Totale 24,0 11,0 35,0

Da discussioni tra i dipartimenti interessati (DFI, DFE, DATEC) & emerso chiara-
mente che nessuno di essi € in grado di coprire I'ingente fabbisogno di personale
supplementare con le risorse esistenti. Quale soluzione alternativa vi sarebbe la pos-
sibilitd di utilizzare i risparmi realizzati dai dipartimenti nel’ambito della riforma

del Governo e dell’amministrazione (RGA, NOVE DUE); secondo il decreto del
Consiglio federale del 19 agosto 1998, tali risparmi possono infatti essere impiegati
per nuovi compiti prioritari. Si puo ritenere che almeno il 50 per cento delle risorse
necessarie (personale e finanze) sara fornito dai dipartimenti interessati mediante
una compensazione delle prestazioni RGA. | risparmi previsti non saranno tuttavia
disponibili al momento dell’entrata in vigore della nuova legge sui prodotti chimici.
Per ora € inoltre difficile valutare come si presenteranno a livello federale le condi-
zioni quadro della politica finanziaria e le risorse nel 2003 (anno in cui € prevista
I'entrata in vigore della LPChim). Queste incognite ostacolano considerevolmente
una pianificazione attendibile delle risorsepaisibili e recessarie a medio termine.

Il nostro Collegio e le Camere federali dovranno decidere tempestivamente prima
dell’entrata in vigore della nuova legislazione come soddisfaredassita di perso-

nale supplementare. Senza ulteriori risorse non sara possibile porre in atto la legge e
le relative ordinanze di esecuzione.

3116 Finanziamento e copertura dei costi

L'adozione del nuovo diritto in materia di prodotti chimici richiedera controlli del mer-
cato piu intensi al fine di mantenere il livello di protezione attuale, poiché compiti im-
portanti oggi assolti dalla Confederazione saranno demandati al fabbricante. Per la
Confederazione questo comportera spese annue di circa 1,6 milioni di franchi, ossia il
doppio dell'importo attualmente destinato a compiti di controllo del mercato.

Il nostro Collegio dovra designare un Centro d’informazione tossicologica che dovra
assumere compiti di diritto pubblico nel senso di un allineamento alla normativa CE.

87 | 'UFAG dirige I'organo di omologazione per i prodotti fitosanitari.

699



E molto probabile che sia designato il Centro svizzero Anti-veleni (c#64). Per
assicurare la copertura finanziaria del mandato di prestazioni in materia di prodotti
chimici, la Confederazione dovra spendere circa un milione di franchi I'anno.

Verranno meno i finanziamenti dellUFAFP di circa 750 000 franchi I'anno nei
settori delle vecchie sostanze, della banca dati sulle autorizzazioni e del controllo
del mercato.

Per la Confederazione, la messa in vigore della legge (scenario 3) comportera com-
plessivamente I'onere finanziario seguente:

Spese annue per I'esecuzione a livello federale all’entrata in vigore
della legislazione

Dipartimento/ufficio Fabbisogno attuale Fabbisogno stimato Fabbisogno
supplementare

(1000 fr.) (1000 fr.) (1000 fr.)

Perso- Materiale Perso- Materidle  Perso- Materiade

nale 88 nale 88 nale 88
DFI/UFSP 4 560 1104 6800 2912 2240 1808
DATEC/UFAFP 2160 1376 3520 608 1360 —768
DFE/Seco - - 1520 - 1520 -
DFE/UFAG - - 400 - 400 -
Commissione di ricorso - - 80 - 80 -
Totale 6 720 2480 12320 3520 5600 1040

9 200 15 840 6 640

L'esecuzione concerne in misura preponderante compiti relativi alla protezione della
salute e dellambiente che devono essere assolti dallo Stato, alla stessa stregua di
quanto previsto negli altri Paesi europei. Nella maggior parte degli Stati europei,
I'esecuzione della legislazione in materia di prodotti chimici & considerata un com-
pito sovrano. In particolare, I'elaborazione delle basi scientifiche, I'aggiornamento
del diritto, la fornitura di informazioni (p. es. Centro Anti-veleni), la valutazione di
vecchie sostanze o i controlli del mercato vemgquindi esclusivamente finanziati
dallo Stato interessato. Per le notifiche e le omologazioni si riscuotono emolumenti
le cui aliquote divergono a seconda del Paese. Per I'esame della notifica di una nuo-
va sostanza (Basis-Set) si riscuote un emolumento medio di circa 10 000 franchi.
Attualmente in Italia, Paesi Bassi, Grecia, Norvegia, Austria e Svezia non devono
essere versati emolumenti. Non sono per il momento disponibili nuovi dati in merito
all'omologazione dei prodotti biocidi; la nuova direttiva concernente tali prodotti
dovra essere trasposta dagli Stati membri dell’'UE soltanto entro la meta del 2000.

Per quanto concerne il trattamento di notifiche di nuove sostanze, occorre attendersi
un grado di copertura dei costi del 79 per cento circa (scenario 3), sempreché ci si
fondi su emolumenti che corrispondono alla media europea. Gli emolumenti desti-
nati a coprire i costi possono essere percepiti per le ispezioni e le verifiche BPL.

8  Costi complessivi di personale e costi dei posti di lavoro (160 000).
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Come risulta dalla tabella esposta qui di seguito, le entrate complessive che dovreb-
bero risultare dalla riscossione di emolumenti consentirebbero di coprire I'11 per
cento dei costi dell’esecuzione a livello federale di cui allo scenario 3:

Esecuzione a livello federale all’'entrata in vigore della legislazione

Compiti Onere annuo Entrate annue Grado di
(1000 fr.) (2000 fr.) copertura (%)
Nuove sostanze 1104 870 79
Prodotti biocidi /prodotti fitosanitari 1168 330 28
Buone prassi di laboratorio 688 500 73
Vecchie sostanze 1248 - -
Controllo del mercato 3184 - -
Fornitura delle basi scientifiche 2112 - -
Centro di informazione tossicologica 1104 - -
Aggiornamento del dirit® 976 - -
Compiti direttivi e di assistenza operaf¥a 2 416 - -
Altri (veleni domestici, prog. inter.) 1840 - -
Totale 15 840 1700 11

Non sono disponibili dati affidabili concernenti gli altri Paesi europei. Da alcune
stime risulta che gli attuali emolumenti di trattazione non consentono di coprire piu
del 10 per cento dei costi d’esecuzione complessivi. In diversi Paesi si sta discuten-
do della possibilita di introdurre nuovi emolumenti o0 emolumenti piu elevati. Tutta-
via, le proposte in tal senso sono talvolta fortemente contestate dalle industrie inte-
ressate.

3117 Prospettive

A medio termine intendiamo integrare la Svizzera nei controlli deqiti chimici

operati dall'UE (ad es. in seguito a un’eventuale adesione all’UE o in base ad un
accordo concernente questo settore). In tal caso occorrerebbe aumentare |'effettivo
del personale creando 44,5 ulteriori posti (differenza scenario 3 - scenario 1), poiché
si puo ritenere che la S#era dovrebbe in particolare assolvere compiti valutativi
secondo le prescrizioni dell’UE.

Non si prende invece in considerazione I'eventualitd di un’armonizzazione totale
senza integrazione nei controlli europei dei prodotti chimici (scenario 2) a causa de-
gli elevati costi di personale che comporterebbe.

89 Personale con formazione giuridica e scientifica.

9 | compiti direttivi e di assistenza operativa rappresentano rispettivamente il 5 e il 20 per
cento della capacita globale dei collaboratori incaricati di esaminare questioni tecniche
(secondo 'UFPER).
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3.1.2 Conseguenze per i Cantoni ei Comuni

Contrariamente alla Confederazione, che necessita obbligatoriamente di personale
supplementare per 'adempimento dei suoi nuovi compiti, segnatamente nel settore
della valutazione di sostanze, prodotti biocidi e prodotti fitosanitari, i Cantoni do-
vranno di principio assolvere compiti esecutivi simili a quelli previsti dalla vigente
legislazione sui veleni; anche I'entita di tali compiti & comparabile a quella attuale
(cfr. n. 1.2.4.3.8.1). Rispetto alla situazione odierna, si prevede di sostenere meglio
I'esecuzione cantonale mediante I'Organo di notifica e i competenti servizi specia-
lizzati (servizi di valutazione) della Confederazione. L'onere supplementare dovuto
all’'ampliamento del campo d’applicazione della legislazione (pericoli fisico-chimici,
oggetti), a controlli del mercato piu intensi e a huovi compiti nel settore «veleni do-
mestici» € in parte compensato da taluni sgravi connessi con la fibaridine del
mercato dei veleni. |l rilascio di autorizzazioni per il commercio di veleni, dispen-
dioso dal profilo amministrativo, sara abbandonato. Questo consentira di sgravare
anche le autorita comunali, cui oggi incombe il rilascio di permessi per veleni.

3.1.3 Conseguenze per I'economia

L'entrata in vigore della nuova legge incidera in modo rilevante sulle imprese com-
merciali e industriali operanti nel settore dei prodotti chimici. Ne risulteranno ri-
sparmi diretti e un accesso accelerato al mercato poiché:

— le disposizioni speciali in materia di caratterizzazione e imballaggio per il
mercato Svizzero sono soppresse;

—  per la maggior parte delle vecchie sostanze e dei prepamticcorrera piu
osservare alcun obbligo di notifica e di omologazione;

— il termine di trattazione delle notifiche di nuove sostanze sara abbreviato;

— una liberalizzazione del commercio dei veleni consentira di aprire i canali di
vendita per determinati prodotti (soppressione degli avvertimenti speciali per
la vendita nei negozi self-service).

Secondo la Societa Svzera delle ndustrie Chimiche (SSIC) il risparmio che po-
trebbe risultare dalla soppressione di prescrizioni specificamente concepite per il
mercato svizzero ammonterebbe a 10-15 milioni di franchi. Un’eventuale collabora-
zione della Svizzera all'elaborazione del diritto del’UE swidumtti chimici (colla-
borazione che presuppone la conclusione dacecordo corrigondente) potrebbe
pure avere ripercussioni positive.

D’altro canto la legge contempla anche prescrizioni e obblighi che possono com-
portare oneri supplementari per il fabbricante, tanto dal profilo finanziario quanto in
materia di personale:

— L'obbligo di compiere controlli autonomi, ossia I'obbligo del fabbricante o
dell'importatore di procedere alla classificazione e alla caratterizzazione ri-
chiede personale appositamente istruito o il conferimento di tale incarico a
specialisti.

— Il nuovo diritto introduce I'obbligo dell’esame sperimentale per preparati
che presentano determinate proprieta fisico-chimiche.
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Introduce inoltre I'obbligo di prevedere dispositivi di chiusura atti a garanti-
re la sicurezza dei bambini e segni di avvertimento in rilievo per gli imbal-
laggi di determinati preparati.

— Il nuovo diritto prevede obblighi di esame e di analisi piu estesi per nuove
sostanze e prodotti biocidi.

— Rispetto al diritto vigente sono previsti obblighi di esame in caso di parteci-
pazione della Svizzera a programmi vincolanti concernenti le vecchie so-
stanze.

— Nel caso di una cooperazione con 'UE v'é da attendersi una riduzione delle
deroghe concernenti le sostanze di base e i prodotti intermedi.

— Qualora in futuro i controlli svizzeri dei guiotti chimici dovessero essere
integrati nei controlli UE, secondo il diritto CE i prodotti intermedi atti
per i processi produttivi chimici dovrebbero essere notificati come nuove so-
stanze. Secondo le stime della SSIC, I'obbligo di notifica per prodotti inter-
medi che saranno immessi sul mercato dovrebbe comportare spese annue di
3-5 milioni di franchi. Sarebbero anzitutto interessate le piccole e medie im-
prese. Senza integrazione nei controlli del’'UE si rinuncerebbe a introdurre
un obbligo di notifica per prodotti intermedi (cfr. n. 1.2.4.2.5.3).

Per stabilire se nel caso specifico il risparmio superera I'onere supplementare va te-
nuto conto di diversi fattori. A tal proposito occorre prendere in considerazione il
settore di attivita dell'impresa interessata (produzione, commercio, importazione,
esportazione), i suoi sbocchi di mercato piu importanti (nazionali, in seno allo SEE,
a livello mondiale) e il suo assortimento di prodotgdqehie onuove sostanze, pre-
parati, prodotti biocidi, prodotti fitosanitari). A prescindere dalle deroghe, per esem-
pio in caso di aziende orientate esclusivamente verso il mercato interno, un even-
tuale onere supplementare superiore ai risparmizeedii dovrebbe essere ampia-
mente compensato dai vantaggi connessi carc#sso agevolato al mercato euro-
peo.

3.2 Conseguenze per il Principato del Liechtenstein

L’applicabilitd della legge sui prodotti chimici nel Principato del Liechtenstein si
determina secondo il Trattato di unione doganale tra |2z8a e il Liechtenstein

del 29 marzo 1923. A tempo debito, nell’allegato | del Trattato di unione doganale
sopraccitato occorrera sostituire la legge sui veleni e il relativo diritto d’esecuzione
con la nuova legge sui prodotti chimici, poiché quest'ultima rientra nelle materie
disciplinate dal Trattato doganale, alla stessa stregua della legge sui veleni. In tal
modo nel Principato del Liechtenstein si applichera sia il diritto UE in materia di
prodotti chimici vigente nello SEE sia il pertinente diritto svizzero; si continuera
quindi ad applicare anche il principio della commerciabilita parallela per sostanze e
preparati.

Le differenze tra il diritto UE in materia di prodotti chimici, gia applicabile nel Prin-
cipato, e la futura legislazione svizzera swdwtti chimici compatibile con tale di-

ritto saranno minime. Questo avra tra 'altro come conseguenza che la sostituzione
della legge sui veleni con la legge sui prodotti chimici consentira di ridurre note-

91 RSO0.631.112.514
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volmente il sistemadi sorveglianza e di controllo del mercato istituito dal Liechten-

stein in relazione con il principio della commerciabilita parallela. Tale sistema dovra
tuttavia continuare a impedire che i preparati soggetti all’obbligo di omologazione
(prodotti fitosanitari e prodotti biocidi) e le nuove sostanze soggette all’obbligo di
notifica, che possono essere immessi sul mercato nello SEE ma nonzer&vsia-

no introdotti nel nostro Paese profittando dell’'unione doganale.

3.3 Conseguenze per l'informatica

La presente legge non ha conseguenze dirette sull'informatica, né dal profilo finan-
ziario né in materia di personale. Nel 1996 I'apgtione EED utilizzata dal’'UFSP

sin dal 1982 per classificare e registrare i veleni & stata trasferita su un database mo-
derno e trasformata nell'applicazione INDATOX nella prospettiva dell’adozione di

un nuovo diritto sui prodotti chimici compatibile con la normativa CE. E tuttavia
necessario procedere a determinati adeguamenti. Occorre infatti sopprimere le fun-
zioni che non sono pitecessarie per il sistema, quale ad esempio quella per la sud-
divisione delle classi di tossicita. Si prevede inoltre di trasferire su INDATOX de-
terminati dati del’lUE concernenti prodotti chimici pericolosi. Questi adeguamenti
potranno essere realizzati senza spese ulteriori nell'ambito dei progetti gia previsti.

Occorre ampliare la cerchia dei servizi autorizzati ad accedere a INDATOX, affin-
ché anche i servizi di valutazione dellUFAFP, del Seco e dellUFAG e le autorita
esecutive cantonali possano assolvere i loro compiti. II Centro Anti-veleni deve co-
me in precedenza avere pieno accesso al registro dei prodotti e ai suoi dati delicati.

34 Conseguenze per il consumatore

All'inizio dei lavori legislativi & stato manifestato da piu parti il timore che un ade-

guamento al diritto europeo in materia di prodotti chimici provochi una riduzione
del livello di protezione garantito in Svizzera. Giacché negli ultimi anni 'UE ha ac-

cresciuto il livello di protezione dei suoi controlli mediante diverse misure, da allora
questa problematica &€ andata attenuandosi.

Al contrario, oggi € lecito affermare che rispetto alla legge sui veleni la nuova legge
e le disposizioni d’esecuzione previste (cfr. n. 1.2.4.3) amplieranno considerevol-
mente la tutela dei consumatori e accresoeydl livello di protezione. Questo va
segnatamente ascritto:

— all'estensione del campo d'applicazione a pericoli fisico-chimici e ad oggetti
e organismi:

— allintroduzione di un sistema di classdzione differenziato, che consente
di applicare meglio e piu rapidamente del sistema attuale le conoscenze tos-
sicologiche e quelle acquisite mediante la valutazione dei rischi;

— alla classificazione di numerosigaiotti inclassificabili secondo la vigente
legge sui veleni («fuori classe di tossicita»), quali ad esempio i prodotti che
provocano allergie o quelli che contengono solventi;

— all'introduzione di un sistema di caratEazione affidabile e parlante ap-
plicato oggi in tutti i Paesi europei;
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— allintroduzione di nuove limitazioni, segnatamente di una disposizione che
vieta la fornitura ad un vasto pubblico di prodotti chimici particolarmente
pericolosi;

— allintroduzione di disposizioni speciali volte a proteggere i fanciulli e le
persone ipovedenti (dispositivi di chiusura sicuri per i bambini, segni di av-
vertimento in rilievo);

— allintroduzione di prescrizioni sui veleni domestici.

Le prescrizioni concernenti 'utilizzazione digatotti chimici (cfr. n. 1.2.4.3.5) sono
molto piu liberali rispetto al sistema di autorizzazione previsto dalla legge sui vele-
ni: sono in particolare abrogate le restrittive disposizioni vigenti in materia di forni-
tura e acquisto di prodotti chimici che non sono pericolosi se sono adottate le misure
di protezione prescritte sui relativi imballaggi. Si tiene inoltre conto dell’evoluzione
delle modalita di vendita e delle abitudini di acquisto ammettendo che prodotti con
un grado di tossicita relativamente ridotto (che rientrano attualmente nelle classi di
tossicita 4 e 5) siano venduti anche nei negozi self-service.

Le prescrizioni concernenti la classificazione e la caratterizzazione, armonizzate alla
normativa CE, dovrebbero provocare un’apertura del mercato e quindi un aumento
della circolazione transfrontaliera delle merci, il che comporta spesso un’offerta piu
ampia di prodotti e la diminuzione dei prezzi.

4 Programma di legisatura

Il presente disegno € stato annunciato tra gli altri oggetti nel capitolo «<Economia e
competitivita» del rapporto di legislatura 1995-199el 18 marzo 1996.

5 Rapporto con il diritto europeo
51 Allineamento al diritto CE in materia di prodotti
chimici

La voluminosa regolamentazione della CE sui prodotti chimici consta principal-
mente di direttive a sé stanti che gli Stati membri devono trasporre nel diritto nazio-
nale (cfr. allegato). Nei settori che incidono sulla libera circolazione delle merci, le
disposizioni dettagliate e periodicamente adeguate all’evoluzione in atto nel settore
hanno consentito di raggiungere un elevato livello di armzaaione tra gli Stati
membri. Altri settori quali 'esecuzione e le esigenze relative alle persone possono
essere disciplinati autonomamente dagli Stati membri (cfr. n. 1.1.3).

L’'UE é il partner commerciale pit importante della Svizzera per quanto concerne i
prodotti chimici. Nel 1997 il 60 per cento circa delle esportazioni di tali pré8¥otti
(pari a circa 10,1 miliardi di franchi) era destinato all’'lUE; per le importazioni questa
quota era dell'83 per cento (pari a 7,5 miliardi di franchi).

92 FF 1996 Il 301, 343 Allegato.
93 Prodotti chimici senza medicamenti. Fonte: Societa Svizzera delle Industrie Chimiche
(1997, 1998).
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Il disegno proposto crea la base giuridica affinché con le disposizioni esecutive le
norme di pertinenza sanitaria e le norme «integrali» che contemplano piu obiettivi di
protezione previste nel diritto della CE sui prodotti chimici (protezione della salute,
dei lavoratori e dell'ambiente) possano essere trasposte in modo pienamente compa-
tibile. Le differenze attuali, fondate soprattutto sul campo d’eppidne limitato e

sulle cinque classi di tossicita previste dalla legge sui veleni, sono eliminate.

Il grado di armonizzazione delle disposizioni esecutive, in particolare dei previsti
disposti ordinativi integrali, dipendera dalla futura cooperazione tzz&a e UE

in materia di controlli dei prodotti chimici. Questo vale segnatamente per la proce-
dura di notifica e di omologazione e per i programmi la cui attuazione nell'UE si

fonda su una divisione del lavoro tra i singoli Stati membri o & assicurata da organi
specializzati comuni. | relativi scenari d’integrazione sono descritti nel numero

1.2.4.2.5.

5.2 Rapporto con la legge federale sugli ostacoli tecnici
alla concorrenza

La LOTC si applica a tutti i settori in cui la Confederazione emana prescrizioni tec-
niche concernenti prodotti. La maggior parte delle disposizioni previste dalla legge
sui prodotti chimici sono prescrizioni tecniche, ossia norme il cui rispetto costituisce

la condizione affinché i prodotti possano tra I'altro essere offerti, immessi sul mer-
cato o utilizzati (cfr. art. 3 lett. b LOTC). La legge subghotti chimici & quindi pre-
valentemente una legge settoriale sui prodotti che deve soddisfare le esigenze poste
dalla LOTC. L'applicazione della legge sugli ostacoli tecnici alla concorrenza e
esclusa soltanto per quanto concerne le prescrizioni della LPChim che non hanno
carattere tecnico, quali ad esempio le disposizioni concernenti la pubblicita o i re-
quisiti personali per utilizzare prodotti chimici.

Secondo la LOTC le prescrizioni tecniche devono di regola essere formulate in
modo da non costituire ostacoli tecnici al commercio (art. 4 cpv. 1 LOTC). A tale
scopo, esse vanno elaborate in modo da essere compatibili con quelle dei principali
partner commerciali della Svizzera. Per quanto concernedofii chimici, che
rientrano nel campo d’applicazione della LPChim, gli Stati membri dellt/® $ra

i partner commerciali pit importanti del nostro Paese. Il presente disegno di legge
deve quindi anzitutto essere compatibile con il diritto CE. Come rilevato nel numero
5.1, tale condizione é soddisfatta.

La legge sui prodotti chimici prevede numerose disposizioni di esecuzione, tra
I'altro anche nei settori della sorveglianza del mercato e dell'assistenza amministra-
tiva. Nella misura in cui la legge sui prodotti chimici va oltre i corrispondenti arti-
coli 16 e 19-22 della legge sugli ostacoli tecnici al commercio o vi deroga, queste
disposizioni della LOTC non si applicano. Per quanto concerne il rapporto speciale
tra la legge sui prodotti chimici e la LOTC riguardo alla competenza del nostro
Collegio di concludere accordi internazionali (art. 14 cpv. 1 LOTC) odhosci-
mento di esami svolti all'estero e di rapporti d'esame o certificati di conformita este-
ri (art. 18 LOTC, validitd dell’esame e della valutazione della conformitd) si rinvia
al commento circostanziato relativo all’articolo 40 capoversi 1 e 2 (n. 2.7.2.8)
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6 Basi legali
6.1 Costituzionalita

La LPChim si fonda sugli articoli 95 capoverso 1, 110 capoverso 1 lettera a e 118
capoverso 2 lettera a della nuova Costituzione federale.

La base costituzionale piu importante per la LPChim é l'articolo 118 capoverso 2
lettera a nCost., che corrisponde materialmente all’articats 66lla vecchia Co-
stituzione federale. La nuova disposizione prevede espressamente che le «sostanz
chimiche» (termine generico che include le sostanze chimiche e i preparati), gli og-
getti e gli organismi che possono mettere in pericolo la salute, rientrano nella com-
petenza regolamentare della Confederazione. Nell'ingresso della LPChim si men-
ziona pure l'articolo 95 capoverso 1 nCost., che riprende tra I'altro l'articéi® 31
capoverso 2 della vecchia Cost. e conferisce alla Confederazione la competenza glo-
bale di disciplinare dal profilo del diritto di polizia I'immissione sul mercato di so-
stanze e preparati da parte di operatori economici privati nel rispetto dell'interesse
generale dell’economia szer&4. Dal momento che l'articolo 26 del presente dise-
gno prevede I'adozione di misure di protezione speciali nelle imprese e che I'ese-
cuzione di questa disposizione é tra I'altro retta, fatti salvi gli articoli 42 e 45, dalla
legge sul lavoro, nell'ingresso si fa riferimento anche all’articolo 110 capoverso 1
lettera a nCost., che aggiorna l'articolot84lella vecchia Cost. In tal ado, la
LPChim dispone di una base costituzionale per tutte le materie da essa disciplinate.

6.2 Delega di competenze legidative

Molti settori della materia disciplinata dalla legge sui prodotti chimici sono connessi
con complessi aspetti tecnici suscettibili di repentini mutamenti. Per garantire una
flessibilita sufficiente, la legge sui prodotti chimici & concepita quale legge quadro e
contiene pertanto numerose deleghe legislative al Consiglio federale. Questo con-
sentira alla Svizzera di adeguarsi rapidamente all'evoluzione tecnica e all'armoniz-
zazione internazionale. L'irdduzione della possibilita di reagire celermente a nuo-
ve conoscenze tecniche e scientifiche e il tentativo di evitare per talune normative un
eccessivo grado di concretezza, oba si addice a una legge in senso formale, giu-
stificano e rendono opportune diverse deleghe. Queste ultime sono limitate a deter-
minati oggetti e sufficientemente precise sotto il profilo del contenuto, dello scopo e
dell’entita. Per il commento delle singole norme di delegazione si rinvia alle consi-
derazioni figuranti nella parte speciale del presente messaggio.

In questa sede si richiama espressamente I'attenzione soltanto sull’articolo 39 capo-
verso 2 che prevede una possibilita di subdelegazione all'ufficio federale compe-
tente. Secondo tale disposizione, il nostro Consiglio pud améwe I'ufficio so-
praccitato ad aggiornare gli adeguamenti di taluni punti tecnici di importanza
secondaria delle prescrizioni e norme da esso dichiarate applicabili.

94 Cfr. trai tanti: Rhinow, Commentario Cost. ad art. 310, n. 37 segg., con ulteriori rinvii.
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6.3 Conformita con i principi in materia di legislazione
(cap. 2) previsti dalla legge sui sussidi

Secondo l'articolo 3 della legge federale del 5 ottobre 1990 sugli aiuti finanziari e le
indennita (legge sui sussidi; B%6.1), le indennita sono prestazioni concesse a be-
neficiari estranei all’lamministrazione federale per attenuare o compensare oneri fi-
nanziari risultanti dal’'adempimento di compiti prescritti dal diritto federale o di
compiti di diritto pubblico che la Confederazione ha affidato al beneficiario.

L’articolo 30 capoverso 1 della legge sui prodotti chimici prevede che il nostro
Collegio provveda alla copertura finanziaria dei compiti delegati al Centro d’infor-
mazione tossicologica. Il Centro fornisce informazioni sulla prevenzione e il tratta-
mento di intossicazioni provocate da sostanze e preparati pericolosi e raccomanda le
misure da prendere (art. 30 cpv. 2). Quale centro di informazione sara probabilmente
designato il Centro Anti-veleni, che fornisce da oltre trent’anni informazioni e con-
sigli su intossicazioni di ogni genere.

Con la delega di questo compito a un ente di pubblica utilita estraneo all’ammini-
strazione federale che non ha un interesse personale preponderante al suo adempi-
mento né ne trae vantaggi eccessivi, ma al quatesi puod imporre di addossarsi il
relativo onere finanziario, sono adempite le condizioni per la concessione di un’in-
dennita secondo la legge sui sussidi. Dovremo stabilire i dettagli mediante decisione
o contratto di diritto pubblico.

1724
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A Allegato

Al Repertorio degli atti normativi comunitari presi
in considerazione nel disegno

All Sostanze e prepar ati

Direttiva 67/548/CEE del Consiglio del 27 giugno 1967 concer nenteil ravvici-
namento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative relative
alla classificazione, all'imballaggio e all’etichettatura delle sostanze pericolose
(GUCE n. 196 del 16.8.67 pag. 1), modificata ed integrata da:

— Atti relativi alle condizioni di adesione della Repubblica ellenica ed agli
adattamenti dei trattati (GU n. L 291 del 19.11.1979, p. 17);

—  Direttiva 84/449/CEE della Commissione del 25 aprile 1984 (GU n. L 251
del 19.9.1984, p. 1);

—  Direttiva 85/71/CEE della Commissione del 21 dicembre 1984 (GU n. L 30
del 2.2.1985, p. 33);

—  Direttiva 86/431/CEE della Commissione del 24 giugno 1986 (GU n. L 247
del 1.9.1986, p. 1);

— Direttiva 88/302/CEE della Commissione del 18 novembre 1987 (GU n. L
133 del 30.5.1988, p. 1);

— Direttiva 88/490/CEE della Commissione del 22 luglio 1988 (GU n. L 259
del 19.9.1988, p. 1);

— Decisione 90/420/CEE della Commissione del 25 luglio 1990 relativa alla
classificazione e all’etichettatura di di(2-etilesi)ftalato in conformita dell’ar-
ticolo 23 della direttiva 67/548/CEE del Consiglio (GU n. L 222 del
17.9.1990, p. 49);

—  Direttiva 91/325/CEE della Commissione del 1° marzo 1991 (GU n. L 180
del 8.7.1991, p. 1);

—  Direttiva 91/326/CEE della Commissione del 5 marzo 1991 (GU n. L 180
del 8.7.1991, p. 79);

— Direttiva 91/410/CEE della Commissione del 22 luglio 1991 (GU n. L 228
del 17.8.1991, p. 67);

— Direttiva 92/32/CEE del Consiglio del 30 aprile 1992 (GU n. L 154 del
5.6.1992, p. 1);

— Direttiva 92/69/CEE della Commissione del 31 luglio 1992 (GU n. L 383
del 29.12.1992, p. 113);

— Direttiva 93/21/CEE della Commissione del 27 aprile 1993 (GU L 110 del
4.5.1993, p. 20);

— Direttiva n. 93/67/CEE della Commissione, del 20 luglio 1993, che stabili-
sce i principi per la valutazione dei rischi per 'uomo e per I'ambiente delle
sostanze notificate ai sensi della direttiva 67/548/CEE del Consiglio (GU n.
L 227 del 8.9.1993, p. 9);
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Direttiva 93/72/CEE della Commissione del 1° settembre 1993 (GU n. L
258 del 6.10.1993, p. 29);

Direttiva 93/90/CEE della Commissione del 29 ottobre 1993 (GU n. L 277
del 10.11.1993, p. 33);

Direttiva 93/101/CEE della Commissione dell’l1 novembre 1993 (GU n. L
13 del 5.1.1994, p. 1) ;

Direttiva 93/105/CEE della Commissione del 25 novembre 1993 (GU n. L
294 del .11.1993, p. 21);

Comunicazione relativa alla decisione &f//CEE della Commissione
dell’ 1 maggio 1981, che definisce i criteri in base ai quali gli Stati membri
forniscono alla Commissione le informazioni relative all'inventario delle so-
stanze chimiche (GU n. C 79 del 31.1.1982, p. 3);

Pubblicazione dell'inventario EINECS (GU n. C 146 del 15.6.1990, p. 4);

Ufficio europeo delle sostanze chimiche - Comunicazione della Commissio-
ne al Consiglio e al Parlamento europeo (GU n. C 1 del 5.1.1993, p. 3);

Comunicazione - Terzgubblicazione di ELINCS (GU n. C130 del
10.5.1993, p. 1);

Comunicazione della Commissione @edo l'articolo 2 della decisione
85/71/CEE della Commissione del 21 dicembre 1984 sull'inventario delle
sostanze che sono state notificate in base alla Direttiva 67/548/CEE del
Consiglio concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, re-
golamentari ed amministrative relative alla classificazione, I'imballaggio e
all'etichettatura delle sostanze pericolose (GU n. C 130 del 10.5.1993, p. 2);

Comunicazione - Quartpubblicazione di ELINCS (GU n. G361 del
17.12.94, p. 1);

Comunicazione della Commissione @edo I'articolo 2 della decisione
85/71/CEE della Commissione della Commissione del 21 dicembre 1984
sullinventario delle sostanze che sono state notificate in base alla Direttiva
67/548/CEE (GU n. C 361 del 17.12.94, p. 2);

Direttiva 94/69/CE della Commissione, del 19 dicembre 198gnte ven-
tunesimo adeguamento al progresso tecnico della direttiva 67/548/CEE del
Consiglio concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, re-
golamentari e amministrative relative alla classificazione, all'imballaggio e
all’etichettatura delle sostanze pericolose (GU n. 381 del 31.12.94, p.1);

Direttiva 96/54/CE della Commissione del 30 luglio 1986ante ventidue-
simo adeguamento al progresso tecnico della direttiva 67/548/CEE del Con-
siglio concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regola-
mentari e amministrative relative alla classificazione, all'imballaggio e
all'etichettatura delle sostanze pericolose (GU n 248 del 30.9.96, p. 1);

Direttiva 96/56/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 3 settembre
1996 (GU n. 236 del 18.9.96, p. 35);



—  Direttiva 97/69/CE della Commissione del 5 dicembre 1997 (GU n. 343 del
13.12.97, p. 19);

—  Direttiva 98/73/CE della Commissione del 18 settembre 1998 (GU n. L 305
del 16.11.98, p. 1);

—  Direttiva 98/98/CE della Commissione del 15 dicembre 1998 (GU n. L 355
del 30.12.98, p. 1);

Direttiva 93/67/CEE della Commissione del 20 luglio 1993, che stabiliscei prin-
cipi per la valutazione dei rischi per 'uomo e per I'ambiente delle sostanze not
ficate ai sensi della direttiva 67/548/CEE del Consiglio (GU n. L 227
dell’8.9.1993, p. 9).

A 112 Vecchie sostanze

Regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio, del 23 marzo 1993, relativo alla
valutazione e al controllo dei rischi presentati dalle sostanze esistenti (GU n. L
84 del 5.4.93, p. 1).

— Regolamento (CEE) n. 2268/95 del Consiglio, del 27 settembre 1995 (GU n.
L 231 del 28.9.95, p. 18);

— Regolamento (CE) n. 1179/94 del Consiglio, del 25 maggio 1994 (GU n. L
131 del 26.5.94, p. 3);

— Regolamento (CE) N. 142/97 della Commissione del 27 gennaio 1997 con-
cernente la comunicazione di informazioni su determinate sostanze esistenti
(GU n. L 25 del 28.1.97, p. 13);

— Regolamento (CEE) n. 1488/94 della Commissione del 28 giugno 1994, che
stabilisce principi per la valutazione dei rischi per 'uomo e per 'ambiente
connessi alle sostanze esistenti ai sensi del regolamento (CEE) n. 793/93 del
Consiglio (GU n. L 161 del 29.6.94, p. 3).

A 113  Preparati

Direttiva 88/379/CEE del 7 giugno 1988 per il ravvicinamento delle disposizioni
legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative alla
classificazione, all'imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi (GU n.
L 187 del 16.7.1988, p. 14), modificata ed integrata da:

—  Direttiva 89/178/CEE della Commissione del 22 febbraio 1989 (GU n. L 64
dell’8.3.1989, p. 18);

—  Direttiva 90/35/CEE della Commissione del 19 dicembre 1989 (GU n. L 19
del 24.1.1990, p. 14);

—  Direttiva 90/492/CEE della Commissione del 5 settembre 1990 (GU n. 275
del 5.10.1990, p. 35);
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—  Direttiva 91/155/CEE della Commissione del 5 marzo 1991 (GU n. L 76 del
22.3.1991, p. 35);

—  Direttiva 91/442/CEE della Commissione del 23 luglio 1991, relativa ai pre-
parati pericolosi i cui imballaggi devono essere muniti di chiusura di sicu-
rezza per bambini (GU n. L 238 del 27.8.1991, p. 25);

— Direttiva 93/18/CEE della Commissione del 5 aprile 1993 (GU n. L 104 del
29.4.1993, p. 46);

— Direttiva 93/112/CEE della Commissione del 10 dicembre 1993 (GU n. L
314 del 16.12.1993, p. 38);

—  Direttiva 96/65/CE della Commissione dell'l1 ottobre 1996 (GU n. 265 del
18.10.1996, p. 15);

— Raccomandazione 2U4/CEE della Commissione del 3 marzo 1992 relati-
va ai dati che devono essere forniti dal responsabile della messa in commer-
cio di un preparato pericoloso quando quest’ultimo fa valere le disposizioni
concernenti la confidenzialita della designazione chimica di una sostanza
(GU n. L 102 del 16 aprile 1992, p. 47).

Direttiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 31 maggio

1999 concer nente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari
ed amministrative degli Stati membri relative alla classificazione, all'imbal
laggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi (GU n. L 200 del 30.7.99, p. 1).

A 12 Restrizioni o divieti relativi a sostanze e preparati pericolosi

Direttiva 76/769/CEE del Consiglio del 27 luglio 1976 concernente il ravvicina-
mento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati
membri relative alle restrizioni in materia di immissione sul mercato e di uso di
talune sostanze e preparati pericolosi (GU n. L 262 del 27.9.1976, p. 201), modi-
ficata ed integrata da:

— Direttiva 79/663/CEE del Conjsiglio del 24 luglio 1979 a complemento
dell'appendice della direttiva 76/769/CEE (GU n. L 197 del 3.8.1979, p.
37);

— Direttiva 82/806/CEE del Consiglio del 22 novembre 1982 (GU n. L 339 del
1°.12.1982, p. 55);

— Direttiva 82/828/CEE del Consiglio del 3 dicembre 1982 (GU n. L 350 del
10.12.1982, p. 34);

— Direttiva 83/264/CEE del Consiglio del 16 maggio 1983 (GU n. L 147 del
6.6.1983, p. 9);

— Direttiva 83/478/CEE del Consiglio del 19 settembre 1983 (GU n. L 263 del
24.9.1983, p. 33);

— Direttiva 85/467/CEE del Consiglio del 1° ottobre 1985 (GU n. L 269
dell'11.10.1985, p. 56);
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Direttiva 85/610/CEE del Consiglio del 20 dicembre 1985 (GU n. L 375 del
31.12.1985, p. 1);

Direttiva 89/677/CEE del Consiglio del 21 dicembre 1989 (GU n. L 398 del
30.12.1989, p. 19);

Direttiva 89/678/CEE del Consiglio del 21 dicembre 1989 (GU n. L 398 del
30.12.89, p. 24);

Direttiva 91/157/CEE del Consiglio del 18 marzo 1991 (GU n. 78 del
5.4.1991, p. 38);

Direttiva 91/173/CEE del Consiglio del 21 marzo 1991 (GU n. L 85 del
5.4.1991, p. 34);

Direttiva 91/338/CEE del Consiglio del 18 giugno 1991 (GU L 186 del
12.7.1991, p. 59);

Direttiva 91/339/CEE del Consiglio del 18 giugno 1991 (GU n. 186 del
12.7.1991, p. 64);

Direttiva 91/659/CEE della Commissione del 3 dicembre 1991 (GU n. L 363
del 31.12.1991, p. 36);

Direttiva 94/27/CEE del Parlamento e del Consiglio del 30 giugno 1994
(GU n. L 188 del 22.7.94, p. 1);

Decisione 94/783/CE della Commissione del 14 settembre 1994 (GU n. L
316 del 9.12.1994, p. 43);

Direttiva 94/48/CE del Parlamento e del Consiglio del 7 dicembre 1994 (GU
n. L 331 del 21.12.1994, p. 7);

Direttiva 94/60/CE del Parlamento e del Consiglio del 20 dicembre 1994
(GU n. L 365 del 21.12.1994, p. 1).

Direttiva 96/55/CE della Commissione del 4 settembre 1996 (GU n. 231 del
2.9.1996, p. 20),

Direttiva 97/10/CE della Commissione del 26 febbraio 1997 (GU n. 68 del
8.3.97, p. 24);

Direttiva 97/16/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 10 aprile
1997 (GU n. 116 del 6.5.1997, p. 31);

Direttiva 97/56/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 20 ottobre
1997 (GU n. 333 del 4.12.1997, p. 1);

Direttiva 97/64/CE della Commissione del 10 novembre 1997 (GU n. 315
del 9.11.97, p. 13).
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A 13

Restrizioni in materia di esportazioni e d’'importazioni

Regolamento (CEE) n. 2455/92 del Consiglio del 23 luglio 1992 relativo alle
esportazioni e importazioni comunitarie di taluni prodotti chimici particolari
(GU n. L 251 del 29.8.1992, p. 13), modificato ed integrato da:

Al4

Regolamento (CE) n. 41/94 della Commissione dell'll genaio 1994 che
modifica I'appendice 1l del Regolamento (CEE) n. 2455/92 del Consiglio
relativo alle esportazioni e importazioni comunitarie di taluni prodotti chi-
mici particolari (GU n. L 8 del 12.1.1994, p. 1);

Regolamento (CE) n. 3135/94 del Consiglio del 15 dicembre 1994 che mo-
difica I'appendice | del regolamento (CEE) n. 2455/92 del Consiglio relativo
alle esportazioni e importazioni comunitarie di taluni prodotti chimici parti-
colari (GU n. L 332/1 del 22.12.1994, p. 1);

Regolamento (CE) n. 1237/97 della Commissione del 27 giugno 1997 che
modifica I'appendice Il del regolamento (CEE) n. 2455/92 del Consiglio
relativo alle esportazioni e importazioni comunitarie di taluni prodotti chi-
mici particolari (GU n. L 173 del 1°.7.1997, p. 37);

Regolamento (CE) n. 2247/98 della Commissione del 13 octobre 1998 che
modifica I'appendice Il del regolamento (CEE) n. 2455/92 del Consiglio
relativo alle esportazioni e importazioni comunitarie di taluni prodotti chi-
mici particolari (GU n. L 282 del 20.10.1998, p. 12).

Prodotti fitosanitari ed antipar assitari

Direttiva 78/631/CEE del Consiglio del 26 giugno 1978 concer nenteil ravvici-
namento delle legislazioni degli Stati membri relative alla classificazione,
all'imballaggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi (antiparassitari) (GU
n. L 206 del 29.7.1978, p. 13), modificata ed integrata da:

Direttiva 81/187/CEE del Consiglio del 26 marzo 1981 (GU n. L 88 del
2.4.1981, p. 29);

Direttiva 84/291/CEE della Commissione del 18 gprile 1984 (GU n. L 144
del 30.5.1984, p. 1).

Direttiva 79/117/CEE del Consiglio del 21 dicembre 1978 relativa al divieto di
immettere in commercio e impiegare prodotti fitosanitari contenenti determax
te sostanze attive (GU n. L 33 dell’8.2.1979, p. 36), modificata ed integrata da:

— Direttiva 83/131/CEE della Commissione del 14 marzo 1983 (GU n. L 91
del 9.4.1983, p. 35);

—  Direttiva 85/298/CEE della Commissione del 22 maggio 1985 (GU n. L 154
del 23.6.1985, p. 48);

— Direttiva 86/214/CEE del Consiglio del 26 maggio 1986 (GU n. L 152 del
6.6.1986, p. 45);
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— Direttiva 86/355/CEE del Consiglio del 21 luglio 1986 (GU L 212 de
2.8.1986m p. 33);

— Direttiva 87/181/CEE del Consiglio del 9 marzo 1987 (GU n. L 71 del
14.3.1987, p. 33);

— Direttiva 87/477/CEE della Commissione del 9 settembre 1987 (GU n. L
273 del 26.9.1987, p. 40);

— Direttiva 89/365/CEE del Consiglio del 30 maggio 1989 (GU n. L 159 del
10.6.1989, p. 58);

—  Direttiva 90/335/CEE della Commissione del 7 giugno 1990 (GU n. L 162
del 28.6.1990, p. 37);

— Direttiva 90/533/CEE del Consiglio del 15 ottobre 1990 (GU n. L 296 del
27.10.1990);

— Direttiva 91/188/CEE del Consiglio del 19 marzo 1991 (GU n. L 92 dd
13.4.91, p. 42).

Direttiva 91/414/CEE del Consiglio del 15 luglio 1991 relativa all'immissione in
commercio dei prodotti fitosanitari (GU n. L 230 del 19.8.1991, p.1), modificata
ed integrata da:

—  Direttiva 93/71/CEE della Commissione del 27 luglio 1993 (GU n. L 221
del 31.8.1993, p. 27);

—  Direttiva 94/37/CE della Commissione del 22 luglio 1994 (GU n. L 194 del
29.7.1994, p. 65);

— Direttiva 94/43/CE del Consiglio del 27 luglio 1994 (GU n. L 227 del
1.9.1994, p. 31);

—  Direttiva 94/79/CE della Commissione del 21 dicembre 1994 (GU n. L 354
del 31.12.1994, p. 16);

— Decisione n. 94/643/CE della Commissione del 12 settembre 1994 concer-
nente la revoca di autorizzazioni dogptti fitosanitari contenenti la sostan-
za attiva Cialotrina (GU n. L 249 del 24.9.1994, p. 18).

— Direttiva 95/35/CE della Commissione del 14 luglio 1995 (GU n. L 172 del
22.7.1995, p. 6);

— Direttiva 95/36/CE della Commissione del 14 luglio 1995 (GU n. L 172 del
22.7.1995, p. 8);

—  Direttiva 96/12/CE della Commissione del 8 marzo 1996 (GU n. 65 del
15.3.1996, p. 20);

— Direttiva 96/46/CE della Commissione del 16 luglio 1996 (GU n. 214 del
23.8.1996, p. 18);

— Direttiva 96/68/CE della Commissione del 21 ottobre 1996 (GU n. 277 del
30.10.1996, p. 25);

— Direttiva 97/41/CE del Consiglio del 25 giugno 1997 (GU n. L 184 del
12.7.1997, p. 33);

715



— Direttiva 97/57/CE del Consiglio del 22 settembre 1997 (GU n. 265 del
27.9.1997, p. 87);

— Direttiva 97/73/CE della Commissione del 15 dicembre 1997 (GU n. 353 del
24.12.1997, p. 26);

— Direttiva 98/47/CE della Commissione del 28 novembre 1997 (GU n. 191
del 7.7.1998, p. 50).

Regolamento (CEE) n. 3600/92 della Commissione dell’11 dicembre 1992 con
disposizioni esecutive per la prima fase del programma di lavoro ai sensi
dell'articolo 8 capoverso 2 della direttiva 91/414/CEE del Consiglio relativa
all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari (GU n. 366 del 15.12.92, p.
10), integrata da:

—  Regolamento (CE) n. 933/94 della Commissione del 27 aprile 1994 che de-
termina le sostanze attive dei prodotti fitosanitari e designa gli Stati membri
relatori per I'attuazione del regolamento (CEE) n. 3600/92 (GU n. L 107 del
28.4.1994, p. 8).

Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998
relativa allimmissione sul mercato dei biocidi (GU n. L 123 del 24.4.1998, p. 1).

A 15 Esigenze in materia di personale per 'utilizzazione
di prodotti tossici

Direttiva 74/556/CEE del Consiglio del 4 giugno 1974 relativa alle modalita
delle misure transitorie nel settore delle attivita attinenti al commercio e alla
distribuzione dei prodotti tossici e alle attivita che comportano I'utilizzazione
professionale di tali prodotti, comprese le attivita di intermediari (GU n. L 307
del 18.11.1974, p. 1).

Direttiva 74/557/CEE del 4 giugno 1974 relativa all'attuazione della liberta di
stabilimento e della libera prestazione dei servizi nel settore delle attivita non
salariate e delle attivita di intermediari attinenti al commercio ed alla distrib-
zione dei prodotti tossici (GU n. L 307 del 18.11.1974, p. 5).

A 16 Buone prassi di laboratorio

Direttiva 87/18/CEE del Consiglio del 18 dicembre 1986 concernente il ravvid-
namento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative relative
all'applicazione dei principi di buone prassi di laboratorio e al controllo della

loro applicazione per le prove sulle sostanze chimiche (GU n. L 15 del 17.1.1987,
p. 29); modificata ed integrata da:

—  Direttiva 1999/11/CE della Commissione del 8 marzo 1999 (GU n. L 77 del
33.3.1999, p. 8).
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Direttiva 88/320/CEE del Consiglio del 9 giugno 1988 concernente 'ispezione e
la verifica della buona prassi di laboratorio (BPL) (GU n. L 145 dell’11.6.1988,
p. 35); modificata ed integrata da:

—  Direttiva 90/18/CEE della Commissione del 18 dicembre 1989 (GU n. L 11
del 13.1.1990, p. 37);

—  Direttiva 1999/12/CE della Commissione del 8 marzo 1999 (GU n. L 77 del
33.3.1999, p. 22).

Decisione n. 89/569/CEE del Consiglio del 28 luglio 1989 concer nente
I'accettazione da parte della Comunitd economica europea della dewisi
ne/raccomandazione OCSE relativa alla conformita ai principi della buona
prassi di laboratorio (GU n. L 315 del 28.10.1989, p. 1).

A2 Sistema di classificazione e d’etichettatura della CE

Classificazione ed etichettatura comunitaria di sostanze e preparati pericolosi

Sono considerate «pericolose» ai sensi del diritto comunitario sui prodotti chimici
(Direttiva 92/32/CEE recante settima modifica della direttivéeb43/ICEE concer-

nente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e amministrati-
ve relative alla classificazione, all'imballaggio e all’etichettatura delle sostanze peri-
colose) le sostanze e i preparati che presentano le proprieta di cui alle lettere a-o.
Determinate proprieta sono suddivise in categorie in virtu di disposizioni piu estese.

La classificazione si basa sull'attribuzione di categorie, simboli di pericolosita e
indicazioni di rischio (frasi R).

Per l'etichettatura si utilizzano (oltre alla dichiarazione delle sostanze, il marchio
del fabbricante e il numero CEE) al massimo tre simboli con relativa designazione
nonché, di regola, non piu di 4 iadzioni di rischio e 4 consigli di sicurezza (frasi

S).

Proprieta/Categorie Designazione/Simbolo  Frasi di rischio attribuite
a Esplosivo E 2,3

b. Comburente (@] 11,8,9

c. Estremamente infiammabile F 12

d. Facilmenteinfiammabile F 11,12,13,15,17

e. Infiammabile - 10

f.  Molto tossico T 28,27,26,39

g. Tossico T 25,24,23,39,48

h. Nocivo Xn 22,21,20,40,48,42
i. Corrosivo C 35,34

j. lrritante Xi 38,36,41,37,43

k. Sensibilizzante Xi 42,43
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Proprieta/Categorie Designazione/Simbolo  Frasi di rischio attribuite

. Cancerogeno
categorial T 45,49
categoria 2 T 45,49
categoria 3 Xn 40

m. Mutageno
categoria 1l T 46
categoria 2 T 46
categoria 3 Xn 40

n. Tossico per il ciclo riproduttivo
categorial T 60,61
categoria 2 T 60,61
categoria 3 Xn 62,63

0. Pericoloso per 'ambiente N 50 - 59

Per la classificazione e I'etichettatura di sostanze e preparaingi @iteri detta-

gliati e costantemente aggiornati ai progressi della tecnica. Per le sostanze si rinvia
all'allegato VI del 4 maggio 1993 (GU L 100 A) alla direttiva 93/21/CEE del 27
aprile 1993 ecante diciottesimo adeguamento alla gia citata direttiva di base
67/548/CEE. Per i preparati € applicabile la direttiva 93/18/CEE del 5 aprile 1993
recante terzo adeguamento della direttivaB88/CEE per il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative
alla classificazione, allimballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi del
7.6.1988.

Simboli di pericolosita e loro designazione nella CE

E 0] F+ F N
esplosivo comburente estremamente facilmente pericoloso
infiammabile infiammabile per 'ambiente
T+ T Xn C Xi

=
th i

molto tossico tossico nocivo Corrosivo irritante
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Natura dei pericoli (Fras R)%

R1
R2

R 3

R 21
R 22
R 23
R 24
R 25
R 26
R 27
R 28
R 29
R 30
R 31
R 32
R 33
R 34
R 35
R 36
R 37
R 38
R 39
R 40
R 41
R 42
R 43

Esplosivo alo stato secco

Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre sorgenti
d’ignizione

Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre
sorgenti d’'ignizione

Forma composti metallici esplosivi molto sensibili
Pericolo di esplosione per riscaldamento

Esplosivo a contatto o senza contatto con I'aria

Puo provocare incendi

Puo provocare I'accensione di materie combustibili
Esplosivo in miscela con materie combustibili
Inflammabile

Facilmente infammabile

Altamente infiammabile

Reagisce violentemente con I'acqua

A contatto con I'acqua libera gas facilmente infliammabili
Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti
Spontaneamente infiammabile all'aria

Durante I'uso puo formare con aria miscele esplosive/infiammabili
Puo formare perossidi esplosivi

Nocivo per inalazione

Nocivo a contatto con la pelle

Nocivo per ingestione

Tossico per inalazione

Tossico a contatto con la pelle

Tossico per ingestione

Altamente tossico per inalazione

Altamente tossico a contatto con la pelle

Altamente tossico per ingestione

A contatto con I'acqua libera gas tossici

Puo divenire facilmente infiammabile durante I'uso

A contatto con acidi libera gas tossico

A contatto con acidi libera gas altamente tossico
Pericolo di effetti cumulativi

Provoca ustioni

Provoca gravi ustioni

Irritante per gli occhi

Irritante per le vie respiratorie

Irritante per la pelle

Pericolo di effetti irreversibili molto gravi

Possibilita di effetti irreversibili

Rischio di gravi lesioni oculari

Puo provocare sensibilizzazione per inalazione

Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle

9% GUCEL 110A del 04.05.1993.
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R 44 Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato

R 45 Puo provocare il cancro

R 46 Puo provocare alterazioni genetiche ereditarie

R 48 Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione prolun-
gata

R 49 Puo provocare il cancro per inalazione

R 50 Altamente tossico per gli organismi acquatici

R 51 Tossico per gli organismi acquatici

R 52 Nocivo per organismi acquatici

R 53 Puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente ac-
quatico

R 54 Tossico per la flora

R 55 Tossico per la fauna

R 56 Tossico per gli organismi del terreno

R 57 Tossico per le api

R 58 Puo provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente

R 59 Pericoloso per lo strato di ozono

R 60 Puo pregiudicare la capacita riproduttiva

R 61 Puo essere nocivo per I'embrione e il feto

R 62 Puod eventualmente pregiudicare la capacita riproduttiva

R 63 Puo eventualmente essere nocivo per I'embrione e il feto

R 64 Puo essere nocivo al neonato attraverso il latte materno

R 65% Nocivo: puo provocare danni ai polmoni per ingestione

R 66%7 L’esposizione ai vapori pud provocare secchezza e screpolature
della pelle

R 678 L’inalazione dei vapori pud provocare sonnolenza e vertigini

Combinazione dellefrasi R®

R 14/15 Reagisce violentemente con I'acqua liberando gas facilmente in-
fiammabili

R 15/29 A contatto con acqua libera gas tossici e facilmente infiammabili

R 20/21 Nocivo per inalazione e contatto con la pelle

R 20/22 Nocivo per inalazione e ingestione

R 20/21/22 Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione

R 21/22 Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione

R 23/24 Tossico per inalazione e contato con la pelle

R 23/25 Tossico per inalazione e ingestione

R 23/24/25 Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione

R 24/25 Tossico a contatto con la pelle e per ingestione

R 26/27 Altamente tossico per inalazione e contatto con la pelle

R 26/28 Altamente tossico per inalazione e per ingestione

R 26/27/28 Altamente tossico per inalazione, contatto con la pelle e per inge-
stione

9%  GUCE L 248 del 30.9.1996.

97 GUCE L 355 del 30.12.1998.

9%  GUCEL 355del 30.12.1998.

99  GUCEL 110 A del 4 maggio 1993.



R 27/28 Altamente tossico a contatto con la pelle e per ingestione

R 36/37 Irritante per gli occhi e le vierespiratorie

R 36/38 Irritante per gli occhi elapelle

R 36/37/38 Irritante per gli occhi, le vierespiratorie e lapelle

R 37/38 Irritante per le vie respiratorie e la pelle

R 39/23 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione

R 39/24 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la
pelle

R 39/25 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per ingestione

R 39/23/24 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione e
acontatto con lapelle

R 39/23/25 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione
ed ingestione

R 39/24/25 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con la
pelle e per ingestione

R 39/23/24/25 Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione, a
contatto con la pelle e per ingestione

R 39/26 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per
inalazione

R 39/27 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a
contatto con lapelle

R 39/28 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per
ingestione

R 39/26/27 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per
inalazione e a contatto con la pelle

R 39/26/28 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per
inalazione ed ingestione

R 39/27/28 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a
contatto con la pelle e per ingestione

R 39/26/27/28 Altamente tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per
inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione

R 40/20 Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione

R 40/21 Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle

R 40/22 Nocivo. possibilita di effetti irreversibili per ingestione

R 40/20/21 Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a contatto
con la pelle

R 40/20/22 Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione ed ingestio-
ne

R 40/21/22 Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle e

per ingestione
R 40/20/21/22 Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto
con la pelle e per ingestione

R 42/43 Puo provocare serilifzazione per inalazione e contatto con la pelle

R 48/20 Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione

R 48/21 Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle

R 48/22 Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione

prolungata per ingestione
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R 48/20/21 Nocivo: pericolo di gravi danni alasalutein caso di esposizione
prolungata per inalazione e a contatto con la pelle

R 48/20/22 Nocivo: pericolo di gravi danni ala salutein caso di esposizione
prolungata per inalazione e ingestione

R 48/21/22 Nocivo: pericolo di gravi danni ala salutein caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle e per ingestione

R 48/20/21/22 Nocivo: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione
prolungata per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione

R 48/23 Tossico: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione
prolungata per inalazione

R 48/24 Tossico: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle

R 48/25 Tossico: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione

prolungata per ingestione

R 48/23/24 Tossico: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione
prolungata per inalazione e a contatto con la pelle

R 48/23/25 Tossico: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione
prolungata per inalazione e per ingestione

R 48/24/25 Tossico: pericolo di gravi danni allasalute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle e per ingestione

R 48/23/24/25 Tossico: pericolo di gravi danni alasalutein caso di esposizione
prolungata per inalazione, a contatto con lapelle e per ingestione

R 50/53 Molto tossico per organismi acquatici, pud avere a lungo termine
effetti nocivi sulle acque

R 51/53 Tossico per organismi acquatici, puo avere a lungo termine effetti
nocivi sulle acque

R 52/53 Nocivo per organismi acquatici, puo avere a lungo termine effetti

nocivi sulle acque

Consigli di prudenza (frasi S)100

S1 Conservare sotto chiave

S2 Conservare fuori della portata dei bambini

S3 Conservare in luogo fresco

S4 Conservare lontano da locali di abitazione

S5 Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte del
fabbricante)

S6 Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbricante)

S7 Conservare il recipiente ben chiuso

S8 Conservare al riparo dall’'umidita

S9 Conservare il recipiente in luogo ben ventilato

S12 Non chiudere ermeticamente il recipiente

S 13 Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande

S14 Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da
parte del produttore)

S 15 Conservare lontano dal calore

S 16 Conservare lontano da fiamme e scintille - non fumare

100 GUCEL 110 A del 4 maggio 1993.
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S17
S18
S20
S21
S22
S23

S24
S25
S 26

S 27
S28

S 29
S 30
S33
S35

S 36
S37
S 38

S 39
S 40

S41

S 42

S43

S 45

S 46

S 47

S 48

S 49
S50
S51
S 52
S53
S 56

Tenere lontano da sostanze combustibili

Manipolare ed aprire il recipiente con cautela

Non mangiare né bere durante I'impiego

Non fumare durante I'impiego

Non respirare le polveri

Non respirare i gas/fumi/vapori/aerosoli (termine(i) appropriato(i)
da precisare da parte del produttore)

Evitare il contatto con la pelle

Evitare il contatto con gli occhi

In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbon-
dantemente con acqua e consultare un medico

Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati

In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed abbon-
dantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbri-
cante)

Non gettare i residui nelle fognature

Non versare acqua sul prodotto

Evitare I'accumulo di cariche elettrostatiche

Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute pre-
cauzioni

Usare indumenti protettivi adatti

Usare guanti adatti

In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respirato-
rio adatto

Proteggersi gli occhi/la faccia

Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo prodotto
usare ... (da precisare da parte del produttore)

In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi

Durante le fumigazioni/polverizzazioni usare un apparecchio respi-
ratorio adatto (termine(i) appropriato(i) da precisare da parte del
produttore)

In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indicarsi
da parte del fabbricante. se 'acqua aumenta il rischio precisare
“Non usare acqua”)

In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il
medico (se possibile, mostrargli I'etichetta)

In caso d’'ingestione consultare immediatamente il medico e mo-
strargli il contenitore o I'etichetta

Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da
parte del fabbricante)

Mantenere umido con ... (mezzo appropriato da precisare da parte
del fabbricante)

Conservare soltanto nel recipiente originale

Non mescolare con ... (da precisare da parte del fabbricante)
Usare soltanto in luogo ben ventilato

Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati

Evitare I'esposizione - procurarsi speciali istruzioni prima dell’'uso
Non scaricare nelle fognature e nell’lambiente; smaltire i residui in
un punto di raccolta rifiuti autorizzato
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S57 Usare contenitori adeguati per evitare I'inquinamento ambientale

S 59 Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il ricupe-
ro/riciclaggio

S 60 Questo materiale e/o il suo contenitore devono essere smaltiti come
rifiuti pericolosi

S 61 Evitare la dispersione nell'ambiente. Richiedere indicazioni specia-
li/consultare la scheda tecnica di sicurezza

S 62 In caso di ingestione non provocare il vomito. Consultare imme-
diatamente un medico e mostrare I'imballaggio o la presente eti-
chetta

S 6301 In caso di incidente per inalazione, allontanare 'infortunato dalla
zona contaminata e mantenerlo a riposo

S 6402 In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente se

l'infortunato & cosciente)

Combinazionedelafras S

S1/2 Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini
S 3/7 Conservare il recipiente ben chiuso in luogo fresco
S 3/9/14 Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (materiali

incompatibili da precisare da parte del fabbricante)

S 3/9/14/49 Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben
ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da parte
del fabbricante)

S 3/9/49 Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e ben
ventilato

S 3/14 Conservare in luogo fresco lontano da ... ( materiali incompatibili
da precisare da parte del fabbricante)

S7/8 Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall’'umidita

S7/9 Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato

S 7147 Conservare il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a
... °C (da precisarsi da parte del fabbricante)

S 20/21 Non mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego

S 24/25 Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle

S 27/2803 In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediatamente

gli indumenti contaminati e lavarsi immediatamente e abbondante-
mente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbricante)

S 29/3504 Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e del
recipiente se non con le dovute precauzioni

S 29/56 Non scaricare nelle fognature

S 36/37 Usare indumenti protettivi e guanti adatti

S 36/37/39 Usare indumenti protettivi e guanti adatti a proteggersi gli occhi/la
faccia

S 36/39 Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhi/la faccia

S 37/39 Usare guanti adatti e proteggersi gli occhi/la faccia

S 47/49 Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non su-

periore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante)

101 GUCE L 355 del 30.12.1998.
102 GUCE L 355 del 30.12.1998.
103 GUCE L 355 del 30.12.1998.
104 GUCE L 355 del 30.12.1998.
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A3 Compendio degli atti comunitari piu importanti

La seguente descrizione delle direttive CE comprende anche le modificazioni o gli
adeguamenti citati a numero Al. Per motivi di chiarezza s menziona soltanto la
direttivadi base e quellafinae.

A3l Sostanze e preparati
A 311 Sostanze

A 311.1 Direttiva 67/548/CEE concernente il ravvicinamento delle
disposizioni legislative, regolamentari e amministrative
relative alla classificazione, all'imballaggio e all’etichettatura
delle sostanze pericolos®

La direttiva contiene 9 allegati che sono costantemente riveduti alla luce dei pro-

gressi tecnici:

I Elenco delle sostanze pericol ose classificate con le relative classificazioni ed
etichettature armonizzate

I Simboli e designazioni dei pericoli

I Naturadei rischi specifici attribuiti alle sostanze pericolose (frasi R)

v Consigli di prudenzariguardanti |e sostanze pericolose (frasi S)

\% Metodi di determinazione delle proprieta fisico-chimiche, della tossicita e
dell’'ecotossicita

VI Criteri generali di classificazione e di etichettatura delle sostanze pericolose

VI Caratteristiche oggetto del fascicolo tecnico (fascicolo di base) per la notifi-
ca di nuove sostanze

VIII  Informazioni e prove supplementari richieste nella procedura di notifica di

nuove sostanze
IX Chiusure di sicurezza per la protezione dei bambini e dispositivi che per-
mettono di rilevare i pericoli al tatto

L’obiettivo della direttiva & di ravvicinare le prescrizioni dei Paesi membri del’lUE
nel settore della classificazione, dell'imballaggio e dell’etichettatura delle sostanze
pericolose e di raggiungere un elevato livello di protezione a tutela della salute e
della sicurezza dell'uomo e dell’ambiente.

I medicamenti, gli stupefacenti, le sostanze radioattive e i rifarib sesclusi dal
campo d’applicazione della direttiva. Quest'ultiman & inoltre applicabile al tra-
sporto di merci pericolose per ferrovia, per strada, per battello e per aereo e soltanto
in misura limitata agli antiparassitari e ai fertilizzanti.

Il sistema di classificazione e di etichettatura comprende attualmente 15 diversi cri-
teri di pericolosita, 10 simboli e designazioni di pericolosita nonché frasi di rischio e
di sicurezza (frasi R e S); cfr. a questopwsito n. A 2. | criteri di classdazione
concernono proprieta fisico-chimiche e tossicologiche delle sostanze nonché i pos-
sibili effetti sul’ambiente. Un prontuario completo (allegato VI) fornisce le infor-
magzioni necessarie per classificare ed etichettare le sostanze pericolose.

105 Completamente riveduta dalla V1l modificazione (Direttiva 92/32/CEE del Consiglio del
30.04.1992).
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Le prescrizioni concernenti I'immissione sul mercato delle sostanze distinguono tra
sostanze nuove esgchie. $no considerateecchie sostanze quelle che si trovavano

in commercio nella CE il 18 settembre 1981 e che figurano nell'inventario europeo
delle sostanze esistenti (EINE®QS. Tutte le altre sono considerate nuove sostanze.
Prima di poter essere immesse sul mercato queste ultime devono essere notificate ad
uno Stato membro (in cui ha sede il fabbricante o I'importatore).

Per notificare le nuove sostanze il fabbricante o I'importatore deve fornire dati e do-
cumenti esaustivi, segnatamente:

— una descrizione tecnica che permetta di valutare i pericoli prevedibili e che
contenga almeno le informazioni figuranti all’allegato VII della direttiva e i
risultati della prova, il cosiddetto «fascicolo di base», compresa una descri-
zione degli esami effettuati e dei metodi utilizzati;

— una dichiarazione sugli effetti inconvenienti per i diversi tipi d'impiego pre-
vedibili;

— la proposta di classificazione e di etichettatura della sostanze;

—  proposte concernenti la sicurezza d’impiego della sostanza.

Il citato fascicolo di base comprende: dati fisico-chimici, studi tossicologici ed eco-
tossicologici, quantita prodotte, informazioni sugli impieghi prevedibili, sulle misu-
re di sicurezza e sulle possibilita di rendere la sostammecua. | metodi di prova
utilizzati per gli studi eno stabiliti all’allegato V. Per I'esame delle sostanze chimi-
che occorre attenersi ai principi della buona prassi di laboratorio definiti nella diret-
tiva 87/18/CEE (cfr. n. A 361).

L’autorita di notifica pud esigere le prove complementari definite nell’allegato VI
della direttiva (in particolare gli studi sulle proprieta cancerogene e teratogene non-
ché sulle pericolosita per I'ambiente) qualora siano superate determinate soglie
guantitative (immissione sul mercato di pitu di 10 t all'anno oppure complessiva-
mente 50 t (= livello 1) o 1000 t all'anno o complessivamente 5000 t (= livello 2),
oppure se ci0 € necessario per stimare la pericolosita della sostanze.

Al piu tardi 60 giorni dopo esser stata notificata, una nuova sostanza puo essere im-
messa sul mercato in tutta 'area UE, sempre che le autoritd nazionali competenti
abbiano accolto la notifica. Per la classificazione e I'etichettatura € in primo luogo
responsabile il fabbricante o I'importatore. Soltanto piu tardi la sostanza é classifi-
cata mediante una procedura comune ufficiale. Il compito dell’autorita € di provve-
dere alla valutazione dei rischi per 'uomo e per I'ambiente connessi alla sostanza
notificata ed eventualmente di raccomandare misure destinate ad attenuare i rischi. |
rischi sono valutati in base a criteri armonizzati (cfr. n. A 311.2).

Qualora un notificante intenda immettere sul mercato una nuova sostanza che é gia
stata notificata da un’altra persona, deve pure provvedere ad una notifica (seconda
notifica). L'autorita di notifica provvede affinché il primo e il secondo notificante
giungano ad un’intesa in merito all’'uso dei dati che il primo notificante ha ottenuto
mediante esperimenti su vertebrati. In tal modo si evita il moltiplicarsi di esperi-
menti sui vertebrati.

106 European Inventory of Existing Commercia Substances; repertoria circa 100 000 sostan-
ze.
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Le vecchie sostanze possono essere immesse sul mercato senza notifica. Da canto

loro, il fabbricante o I'importatore non devono effettuare alcuna prova. Per le so-
stanze di cui all’allegato | della direttiva devono riprendere la cleasifine e
I'etichettatura ufficiali. Per altre vecchie sostanze il fabbricante deve tuttavia prov-
vedere ad ulteriori ricerche per procurarsi i dati pertinenti ed accessibili concernenti
le proprieta della sostanza. In base a questi deve provvedere autonomamente all¢
classificazione e all’etichettatura conformemente ai criteri di cui all'allegato VI.

L'allegato | della direttiva contiene I'elenco delle sostanze pericolose ufficialmente
classificate. Questo repertorio contiene attualmente circa 4500 sostanze per le quali i
simboli di pericolosita, le avvertenze circa i pericoli particolari e i consigli di pru-
denza sono stabiliti a titolo vincolante. L'elenco € costantemente completato con
nuove e vecchie sostanze (cfr. n. A 311.12).

Conformemente alla direttiva gli Stati membri del’UE non possono né impedire né
ostacolare I'immissione sul mercato della sostanza in virtu della notifica, della clas-
sificazione, dell'imballaggio o dell’etichettatura ai sensi della direttiva, se la sostan-
za corrisponde alle prescrizioni della direttiva. In una sua sentenza, la Corte di Giu-
stizia delle Comunita europee ha stab#itache la direttiva 67/548/CEE disciplina
esaustivamente la notifica, I'imballaggio e I'etichettatura delle vecchigoge so-
stanze e non lascia agli Stati membri la possibilita di adottare ulteriori misure nelle
loro legislazioni nazionali.

A 311.2 Direttivan. 93/67/CEE della Commissione del 20 luglio 1993
che stabiliscei principi per la valutazione dei rischi
per 'uomo e per I'ambiente delle sostanze notificate ai sensi
della direttiva 67/548/CEE del Consiglio

Conformemente alla direttiva 67/548/CEE le autorita nazionali devono provvedere
ad una valutazione dei rischi per I'uomo e per I'ambiente connessi ad ogni nuova
sostanza loro notificata. La direttiva 93/67/CEE contiene principi generali per una
valutazione uniforme da parte delle differenti autorita nazionali.

Per valutare i rischi di una sostanza si determina in un primo tempo il pericolo po-
tenziale che questa presenta in base alle sue proprieta fisico-chimiche, tossicologi-
che nonché in funzione delle sue ripercussioni sull’'ambiente; in una seconda fase si
valuta la possibile esposizione alla sostanza (lavoratore, utente, ambiente); nella ter-
za fase si descrive il rischio vero e proprio in base ad una comparazione tra il peri-
colo potenziale e I'esposizione possibile.

| risultati della valutazione dei rischi sono la base per adottare le misure destinate ad
attenuare i rischi risultanti dall'immissione sul mercato di una sostanza.

107 CGEu, sentenza del 14 ottobre 1987, Rs 278/85, Commissione/ Danimarca, Slg 1987,
p. 4069 segg.
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A 312 Regolamenti concer nenti le vecchie sostanze

A 3121 Regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio, del 23 mar zo
1993, relativo alla valutazione e al controllo dei rischi
presentati dalle sostanze esistenti

Al fine di proteggere 'uomo (lavoratore e utente) e I'ambiente, il presente regola-
mento mira a disciplinare uniformemente a livello del’UE una valutazione sistema-
tica dei rischi connessi alleegchie sostanze figuranti nell'inventario europeo delle
sostanze esistenti (EINECS). Per poter adempiere questo incarico in modo efficiente
e sensato e prevista una ripartizione dei compiti tra gli Stati membri, la Commissio-
ne delle CE e l'industria, nella quale sono stati considerati anche i lavori delle orga-
nizzazioni internazionali (p. es. OCSE, IPC.

Delle oltre 100 000 sostanze registrate saranno progressivamente esaminate tutte
quelle il cui esame risulta prioritario. Per allestire I'elenco delle priorita occorre in

un primo tempo raccogliere i dati relativi alle sostanze. | fabbricanti e gli importatori
che fabbricano o importano oltre 10 o 1000 t all'anno sono tenuti a fornire alla
Commissione determinati dati (a seconda delle tonnellate all’anno, giusta gli allegati
Il e IV), per esempio concernenti lo scopo d'impiego e le proprieta pericolose. In
questa fase di definizione delle priorita non occorre ancora effettuare nuovi esami o
prove su animali. | fabbricanti e gli importatori devono semplicemente provvedere
adeguatamente a raccogliere i dati disponibili.

D’intesa con gli Stati membri, la Commissione allestisce e pubblica regolarmente le
liste delle priorita. | criteri pertinenti sono gli effetti della sostanza sugli animali e
sull'ambiente oppure la mancanza di dati in proposito, nonché I'esposizione possi-
bile.

La valutazione dei rischi connessi alle sostanze figuranti nelle liste delle priorita
effettuata dapprima a livello degli Stati membri. Per ogni sostanza € designato uno
Stato competente per la valutazione. La valutazione dei rischi avviene secondo prin-
cipi stabiliti in un regolamento della Commissione (cfr. n. A 312.2) e nella relativa
«Technical Guidancé$¥. A tal fine il fabbricante e I'importatore devono mettere a
disposizione almeno i dati che sono richiesti anche per le nuove sostanze (fascicolo
di base). Qualora fossero necessari altri esami per I'analisi dei rischi, la loro esecu-
zione dev’essere decisa a livello comunitario.

La valutazione dei rischi effettuata dallo Stato membro competente e la strategia da
esso consigliata per limitare i rischi dev'essere approvata dalla Comunita e pubbli-
cata dalla Commissione.

108 |nternational Program on Chemical Safety, programma comune dellUNEP (programma
dell’lambiente delle Nazioni Unite) e dell'lLO (International Labour Organisation)
del’lOMS.

109 Cfr. nota 110.
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A 312.2 Regolamento (CEE) n. 1488/94 della Commissione
del 28 giugno 1994, che stabilisce principi per la valutazione
dei rischi per 'uomo e per 'ambiente connessi alle sostanze
esistenti ai sensi del regolamento (CEE) n. 793/93
del Consiglio

Conformemente al regolamento sulle sostanze esistenti (cfr. n. A 312.1) gli Stati
membri, rispettivamente i loro relatori, provvedono ad una prima valutazione dei

rischi connessi alle sostanze esistenti. Per evitare differenze tra le valutazioni degli

Stati membri occorrono principi uniformi. | principi stabiliti nel presente regola-
mento ricalcano fondamentalmente quelli applicabili per la valutazione di nuove
sostanze (cfr. n. A 311.2). | rischi vanno vautati in base ad un paragone trai poten-

ziali effetti nocivi di una sostanza e la possibile esposizione dell'uomo e dell'am-
biente. Nel 1996 e stato pubblicato un dettagliato «Technical Guidance Docu
ment$10 utile anche per la valutazione dei rischi connessi alle nuove sostanze.

A 313 Preparati

A 313.1 Direttiva 88/379/CEE dd 7 giugno 1988 per il ravvicinamento
delle disposizioni legidative, regolamentari ed amministrative
degli Stati membri relative alla classificazione,
allimballaggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi

Nell’lUE sono considerati preparati i composti, le miscele e le soluzioni composti da
due o piu sostanze e che non rientrano nella definizione di sostanza. Sono esclusi |
medicamenti, gli alimenti, i foraggi, i cosmetici, i rifiuti, le munizioni, gli esplosivi, i
fuochi d'artificio e gli antiparassitari. Inoltre, la direttiva non & applicabile per il tra-
sporto di preparati pericolosi per ferrovia, strada, aria e per via navigabile.

La direttiva disciplina la classificazione, I'imballaggio e I'etichettatura di preparati
pericolosi. Per diversi aspetti la direttiva sui preparati rimanda a quella sulle sostan-
ze (67/548/CEE), segnatamente per quanto attiene ai criteri di pericolosita, ai sim-
boli e alle indicazioni di pericolosita o ai consigli di prudenza posti sull’etichetta.
L’etichettatura relativa alle sostanze pericolose per I'ambiente introdotta con la VI
modifica della direttiva sulle sostanze (Direttiva 92/32/CEE) non é tuttavia stata re-
cepita nella direttiva concernente i preparati (88/379/CEE), in quanto la sua revisio-
ne totale era gia stata avviata (cfr. n. A 313.2).

La pericolosita di un preparato puo di massima essere determinata con due metodi.
Il metodo convenzionale é di fatto al centro della direttiva. Si avvale di valori mas-
simi e si fonda sulle proprieta pericolose delle singole sostanze contenute nel prepa-
rato. Riferendosi ai valori massimi di concentrazione specifici o generali la pericolo-
sita dei preparati puo essere calcolata senza dover effettuare prove su animali.
Nell’allegato | sono riportati per tutte le categorie di classifione i valori massimi

di concentrazione che valgono qualora nella lista delle sostanze classificate ufficial-
mente (allegato | della direttiva 67/548/CEE) non figurino valori massimi specifici.
Per il secondo metodo di class#drzione previsto nella direttiva si fa riferimento alla

110 Technical guidance document in support of Commission directive 93/67/ECC on risk
assessment for new notified substances and Commission regulation (EC) n. 1488/94 on
risk assessment for existing substances. Part I-1V.

Office for Officia Publications of the European Communities, 1996.
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direttiva concernente la classificazione, I'imballaggio e I'etichettatura delle sostanze
(67/548/CEE), ossia le proprieta pericolose di un preparato possono essere determi-
nate come quelle delle sostanze. Questa valutazione presuppone tuttavia onerose
analisi sperimentali ed ulteriori esperimenti su animali.

Per determinati preparatiallegato Il contiene prescrizioni speciali per I'etichet-
tatura.

In determinati casi la direttiva sui preparati obbliga i responsabili che immettono sul
mercato preparati pericolosi a consegnare schede tecniche di sicurezza che conten-
gono ampie informazioni sul prodotto destinate all'utente (cfr. n. A 313.3).

| singoli Stati membri del’UE sono tenuti a designare i servizi competenti per regi-
strare i dati concernenti i preparati pericolosi, compresa la loro composizione chimi-
ca. Siffatte informazioni sui preparati possono tuttavia esserezati#i esclusiva-
mente per rispondere a domande di natura medica, in particolare per consigliare
misure preventive e terapeutiche in casi d’urgenza. La direttiva non prevede un ob-
bligo generale di notifica o di informazione per i preparati pericolosi. Nel quadro
dell’esecuzione della direttiva gli Stati membri hanno tuttavia la facolta di esigere in
casi dubbi informazioni dal fabbricante circa la composizione di un preparato non-
ché altre informazioni utili.

A 313.2 Direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
del 31 maggio 1999 concer nenteil ravvicinamento delle
disposizioni legidlative, regolamentari ed amministrative
degli Stati membri relative alla classificazione,
all'imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi

Questa nuova direttiva, entrata in vigore il 31 luglio 1999, sostituisce la precedente
direttiva sui preparati (88/379/CEE). Gli Stati membri del’UE devono trasporre en-
tro il 30 luglio 2002 le disposizioni nel diritto nazionale. Diverse prescrizioni relati-
ve ai preparati si applicano ora anche ai prodotti biocidi e ai prodotti fitosanitari. Le
pertinenti disposizioni sono tuttavia applicabili negli Stati membri solo a partire dal
30 luglio 2004. Con questa direttiva sono introdotte in particolare prescrizioni rela-
tive a preparati pericolosi per 'ambiente e a preparati che non sono classificati come
pericolosi. Oltre alla direttiva 88/379/CEE & abrogata in particolare anche la diretti-
va 78/631/CEE (prodotti antiparassitari, cfr. n. A 341).

A 313.3 Direttiva n. 91/155/CEE della Commissione del 5 marzo 1991
che definisce e fissa, in applicazione dell’articolo 10 della
direttiva 88/379/CEE del Consiglio, le modalita del sistema
di informazione specifica concernente i preparati pericolosi

La presente direttiva disciplina la struttura e la fornitura di una scheda tecnica di
sicurezza per le sostanze e i preparati pericolosi.

Le informazioni figuranti su detta scheda completano I'etichettatura delle sostanze e
dei preparati pericolosi e sono destinate in primo luogo all'utente professionale, ma
possono ad esempio essere importanti anche per centri d’informazione tossicologica.
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La scheda tecnica di sicurezza deve contenere dati concernenti tra l'altro la composi-
zione, le proprieta chimiche ed (eco) tossicologiche, i possibili rischi per 'uomo e per
'ambiente nonché sulle misure atte a garantire un'utilizzazione sicura. Nell'allegato
della direttiva un prontuario spiega piu precisamente quali informazioni devono figura-
re nella scheda tecnica. | dati devono permettere all'utente professionale di prendere le
necessarie misure per la tutela della salute e di sicurezza sul posto di lavoro.

Il responsabile dell'immissione sul mercato (fabbricante, importatore, commercian-
te) deve di regola consegnare la scheda tecnica di sicurezza agli acquirenti che im-
piegano la sostanza o il preparato a titolo professionale.

A 32 Restrizioni o divieti di sostanze e preparati pericolosi

A 321  Direttiva 76/769/CEE del Consiglio del 27 luglio 1976
concer nenteil ravvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative
allerestrizioni in materia di immissione sul mercato e di uso
di talune sostanze e preparati pericolosi

La direttiva contiene restrizioni e divieti destinati a tutelare 'uomo e I'ambiente e
applicabili a talune sostanze, preparati o oggetti pericolosi.

Nell'allegato, piu volte completato ed aggiornato, sono riportati finora 42 sostanze e
gruppi di sostanze o prodotti per i quali sono previste restrizioni o divieti. Queste

misure concernono segnatamente I'impiego di amianto, benzolo, cadmio, composti
organici di mercurio, arsenico, stagno, pentaclorfenolo, policlorato di bifenile (PCB)

o I'impiego di determinate altre sostanze e preparati nei giocattoli, oggetti decorati-
vi, articoli tessili, vernici, sostanze per il trattamento del legno o rivestimenti antive-

getativi.

A 33 Restrizioni in materia d’esportazione e d’importazione

A 331 Regolamento (CEE) n. 2455/92 del Consiglio del 23 luglio
1992 relativo alle esportazioni e importazioni comunitarie
di taluni prodotti chimici pericolosi

Questo regolamento intende permettere uno scambio internazionale d’informazioni
sul commercio di sostanze chimiche proibite nei Paesi d’esportazione oppure sog-
gette a severe restrizioni. Con questi regolamenti 'UE vuole contribuire alla tutela

della salute e dell’ambiente anche al di fuori delle sue frontiere.

Il commercio internazionale di sostanze chimiche che sono vietate o soggette a re-
strizioni nel Paese d’esportazione per motivi di tutela del’'uomo e dell’ambiente su-
scita ovunque nel mondo non poche preoccupazioni. Le amgmidni internazio-

nali UNEP (programma delle Nazioni Unite per 'ambiente) e FAO (organizzazione
per I'alimentazione e I'agricoltura) hanno pertanto creato un sistema di notifica delle
esportazioni, di scambio d’informazioni e di previo accatdpo la comurdazione:

la cosiddetta «procedura PIC» (Prior Informed Consent). Questa procedura si fonda
sul principio secondo il quale una sostanza chimica che ¢ proibita o soggetta a seve-
re restrizioni nel Paese d’'esportazione non puo essere introdotta nel Paese d'impor-
tazione senza I'accordo delle autorita competenti di quest’ultimo.
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Il regolamento comunitario mira ad introdurre una procedura comune di notifica per
I'esportazione di prodotti chimici proibiti nel’lUE o soggetti a severe restrizioni, ma
anche a far partecipare I'UE alla procedura PIC; inoltre si intende porre le medesime
esigenze in materia d'imballaggio e d’etichettatura per I'esportazione di sostanze
chimiche come per il commercio di tali prodotti nell’UE.

| prodotti chimici che sottostanno ad un obbligo di notifica sono menzionati nell’al-
legato | del regolamento. Alla prima esportazione di un prodotto chimico soggetto
all'obbligo di notifica I'esportatore deve comunicare alle autorita competenti i dati
di cui all'allegato Ill, affinché queste possano provvedere alla notifica. La Commis-
sione attribuisce alle notifiche un numero di riferimento e le pubblica nallaeBa
ufficiale delle CE. Le esportazioni successive devono far riferimento al numero della
notifica.

L’allegato 1l del regolamento contiene la lista delle sostanze chimiche soggette alla
procedura PIC, I'elenco dei Paesi che partecipano alla procedura PIC nonché le de-
cisioni dei medesimi circa le importazioni delle sostanze chimiche repertoriate
nell’elenco. L'esportatore deve ottemperare alle decisioni del Paese di destinazione
e rispettare il «principio dello status quo», ossia non pud esportare una sostanza
chimica figurante nell’allegato Il qualora il Paese d’importazione, che partecipa alla
procedura PIC, non dia alcuna risposta.

A 34 Prodotti fitosanitari, antiparassitari e biocidi

A 341 Direttiva 78/631/CEE del Consiglio del 26 giugno 1978
concer nenteil ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri relative alla classificazione, all'imballaggio
e all’etichettatura dei preparati pericolosi (antiparassitari)

Come recita il suo preambolo, la direttiva mira innanzi tutto a migliorare la prote-
zione della popolazione, in particolare delle persone che utilizzano questi preparati.

La direttiva disciplina la classificazione, I'imballaggio e I'etichettatura degli antipa-
rassitari sotto forma di preparati. Le sostanze attive come tali sottostaene aila
direttiva concernente la classificazione, I'imballaggio e I'etichettatura di sostanze
pericolose (67/548/CEE). Il campo d'apglzione comprende i preparati destinati a
distruggere organismi nocivi o a prevenire la loro azione, nonché i preparati che re-
golano o stimolano lo sviluppo vegetaéegettuati i fertilizzanti), inoltre i pdotti

per il trattamento del legno, gli erbicidi e gli inibitori della crescita. Le disposizioni
non sono applicabili per i medicamenti, le sostanze stopafi e i preparati radio-
attivi, e non valgono per i trasporti su ferrovia, strada, per aria e per via navigabile
nonché per il transito e I'esportazione in Paesi terzi.

La classificazione degli antiparassitari & effettuata di regola in base alla tossicita
acuta. Questa e determinata sia con esperienze su animali (valore DL) sia mediante
calcolo delle concentrazioni delle sostanze attive impiegate. Gli allegati I-1ll con-
tengono i metodi di calcolo nonché le liste delle sostanze attive con i relativi valori
DL convenuti.

| criteri per valutare la tossicita acuta di prodotti in commercio sotto forma di gas,
liquido e granulati sono identici a quelli applicabili per la valutazione delle sostanze
(67/548/CEE) e dei preparati (88/379/CEE). Per gli antiparassitari in forma solida
sono inece applicabili a tal fine criteri decisamente meno severi. Altre proprieta
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nocive ala salute, come ad esempio effetti cronici, possono essere considerate nella
valutazione degli antiparassitari soltanto se cido puo essere giustificato specialmente
a livello tossicologico.

La direttiva concernente gli antiparassitari fa spesso riferimento alla direttiva sulle
sostanze (67/548/CEE) che funge da base. Le segnalazioni di pericolo, i simboli dei
pericoli, le indicazioni di pericolo e i consigli di prudenzma pertanto molto si-

mili a quelli di sostanze o preparati affini. Sugli imballaggi degli antiparassitari oc-
corre comungue apporre dati supplementari sulle sostanze attive e su altre sostanz
contenute. La direttiva offre inoltre alle autorita d’autorizzazione nazionali la possi-
bilita di esigere altre iscrizioni.

A 342 Direttiva 79/117/CEE dé Consiglio del 21 dicembre 1978
relativa al divieto di immetterein commercio eimpiegare
prodotti fitosanitari contenenti deter minate sostanze attive

La direttiva proibisce in generale i prodotti fitosanitari che hanno effetti nocivi sulla
salute dell'uomo e degli animali anche se impiegati conformemente alle prescrizioni
oppure che hanno un effetto pregiudizievole sul’ambiente.

Sono considerati prodotti fitosanitari sia le sostanze attive sia i preparati. Sono
esclusi da queste disposizioni i prodotti fitosanitari destinati alla ricerca o a fini ana-
litici, nonché I'esportazione in Paesi terzi.

Nell'allegato figurano, suddivisi in tre diverse categorie di sostanze attive, i prodotti
fitosanitari che non possono né essere immessi sul mercato né essere impiegati. S
tratta da una parte di prodotti per il trattamento delle piante a base di mercurio e,
d'altra parte, di composti organici clorurati persistenti (aldrin, chlordan, dieldrin,
DDT, endrin, HCH, eptacloro, esaclorobenzene) e infine della categoria che rag-
gruppa altri composti pericolosi (ossido di etilene, nitrofen, 1,2-dibrometano, 1,2-
dicloroetano, dinoseb e altri ancora). Gli Stati membri sono aaétij in deroga a
questi divieti, a consentire provvisoriamente I'impiego dei prodotti fitosanitari citati
per taluni scopi esattamente definiti nella direttiva.

A 343 Direttiva 91/414/CEE dd Consiglio del 15 giugno 1991
relativa all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari

Questa direttiva intende uniformare negli Stati membri |e prescrizioni concernenti la
procedura d’autorizzazione ufficiale al fine di eliminare gli ostacoli al commercio e
per garantire nel contempo un elevato livello di protezione contro pregiudizi alla
salute, inquinamenti delle falde freatiche e dell’ambiente in generale. La protezione
della salute dell'uomo e degli animali nonché dell’ambiente € preponderante rispetto
agli intenti di incrementare la produzione vegetale.

La direttiva non concerne soltanto i preparati fitosanitari, ma anche le loro sostanze
attive, benché queste ultime possano essere sia sostanze sia microorganismi, inclusi
virus. Per gli organismi che hanno subito una mutazione genetica la procedura corri-
sponde a quella prevista nella direttiva 90/220/CEE del Consiglio del 23 aprile 1990

sull'emissione deliberata nel’lambiente di organismi geneticamente moé#ficati

111 GU n. L 117 dell’8.5.1990, p. 15.
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La direttiva disciplina I'autorizzazione, l'immissione sul mercato, I'impiego e il
controllo dei prodotti fitosanitari. Le autorizzaziooin® rilasciate dalle autorita na-
zionali competenti, ma € anche previsto un sistema di scambio d’informazioni e di
reciproco riconoscimento delle auttrézioni tra gli Stati membri. Per facilitare lo
scambio d’informazioni tra le autorita sono stati elaborati criteri di valutazione assai
dettagliati, pure armonizzati con le relative direttive dellOG&ELe decisioni
d’autorizzazione deano avere il medesimo valore nei differenti Stati membri e cor-
rispondere alle elevate esigenze di protezione fissate dalla direttiva. A tal fine nel
I'allegato VI della direttiva sono stati definitprincipi uniformi per I'autoriz
zaziond13, Questi principi uniformi consistono in criteri esaustivi per valutare i ri-
sultati degli esami e altri documenti. Per la valutazione e nel processo decisionale i
documenti devono essere considerati per quanto concerne:

— lefficacia;
—  gli effetti sulle piante;
—  gli effetti sugli animali vertebrati da combattere (evitare sofferenze inutili);

— gli effetti sulla salute umana e degli animali (direttamente o indirettamente
attraverso residui);

— gli effetti sullambiente (per esempio sul suolo, sulla falda freatica, sugli
animali che non devono essere combattuti);

— metodi d'analisi impiegati;
—  proprieta fisiche e chimiche.

Il presupposto per I'ammissione di un prodotto fitosanitario & inoltre che le sue so-
stanze attive figurino nelllegato |I. La registrazione di una sostanza attiva in que-
sto allegato avviene con una procedura di valutazione comune diretta da un’autorita
centrale della CE, ovvero la Commissione permanente per la protezione delle piante,
e dalla Commissione. Non solo le nuove sostanze attive, ma tutte le sostanze attive
che gia si trovano in commercio dovranno essere esaminate e valutate conforme-
mente ai criteri di questa direttiva affinché si possa decidere in merito alla loro am-
missione nell'allegato |I.

Trattandosi di una quantita estremamente elevata di sostanze attive la Commissione
ha varato un programma di lavoro secondo il quale i lavori di valutazione sono sud-
divisi tra gli Stati membri. Entro 12 anni I'elenco dovra essere progressivamente
completato. Fino a quel momento le autorizzazioni esistenti per sostanze attive non
(ancora) registrate nell’'elenco possono essere rinnovate provvisoriamente. Le so-
stanze attive figuranti nell’elenco e le autorizzazi@ricregolarmente controllate,

ma al piu tardi dopo 10 anni. Ogni autorizzazione € pertanto limitata nel tempo.

L’ allegato 11 definisce le esigenze concernenti i documenti da presentare unitamente
alla domanda di registrazione di una sostanza attiva nell’allegato I. In documenti
supplementari, assai dettagliati e arraaati con le relative direttive dellOCSE, si
precisa in quale forma i documenti (rapporti di studio, riassunti, valutagoai)

112 Guidelines and criteriafor the evaluation of dossiers and for the preparation of reports to
the European Commission by Rapporteur Member States relating to the proposed inclu-
sion of active substancesin Annex | of Directive 91/414/EEC. Commission Document
1654/V1/94, rev. 7 of 22 april 1998.

113 Direttiva 97/57/CEE del Consiglio del 22 settembre 1997 (GU 265 del 27.9.97).
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vanno presentati alle autofitd Le informazioni richieste concernono lidentita, le
proprieta fisico-chimiche della sostanza attiva, la procedura d’analisi, ampie analisi
tossicologiche e del metabolismo della stessa, residui, permanenza e comportament
nelllambiente nonché analisi ecotossicologiche. Qualora la sostanza attiva sia un
microorganismo o un virus si richiedono inoltre analisi del microorganismo, come
ad esempio delle sue caratteristiche patogene ed infettive. Sono tuttavia salve le di-
sposizioni della direttiva 90/220/CEE sull’emissione deliberata nell’ambiente di or-
ganismi geneticamente modificati.

L’allegato 111 contiene le esigenze relative ai documenti da allegare alla domanda
per 'ammissione di un prodotto fitosanitario. Questi devono contenere informazioni
e dati concernenti: identita, proprieta fisiche, chimiche e tecniche, impiego, procedu-
ra d’analisi, efficacia, esami tossicologici, residui, comportamento nell’ambiente
nonché esami ecotossicologici. Per i microorganismi e i virus vi si aggiungono le
relative analisi specifiche sulla patogenicita e virulenza, mentre per gli organismi
modificati geneticamente occorre pure attenersi alle disposizioni della direttiva
90/220/CEE sull'emissione deliberata nell’ambiente di organismi geneticamente
modificati.

Per I'etichettatura dei prodotti fitosanitari sotto forma di preparati sono applicabili le
disposizioni della direttiva 78/631/CEE relativa alla clasa#fione, all'imballaggio

e all'etichettatura degli antiparassitari. Per I'etichettatura delle sostanze attive & ap-
plicabile la direttiva 67/548/CEE. Inoltre, sono prescritte altre segnalazioni e infor-
mazioni per un'utilizzazione sicura dei prodotti fitosanitari.

L'onere finanziario per le analisi richieste e per i documenti da produrre & assai ele-
vato. Adeguate disposizioni sulla protezione dei dati garantiscono che le autorita
non possano per un periodo determinatozzidiie a beneficio di terzi (altri richie-
denti) i documenti forniti da un richiedente.

A 344 Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
del 16 febbraio 1998 relativa all'immissione sul mercato
di prodotti biocidi

La direttiva mira ad eliminare gli ostacoli a commercio che colpiscono i prodotti
biocidi e i prodotti con essi trattati nonché a raggiungere un elevato livello di prote-
zione per 'uomo e per 'ambiente.

In perfetta sintonia con la direttiva 91/414/CEE sui prodotti fitosanitari, che concer-
ne essenzialmente antiparassitari impiegati nell'agricoltura, questo disegno di diret-
tiva prevede una procedura di autorizzazione per biocidi. | biooith sostanze
attive e preparati destinati a combattere organismi nocivi, ma non comprendono
tuttavia i prodotti fitosanitariAllegato 1V: frasi standard per pericoli particolari;
Allegato V: indicazioni di sicurezza). Si tratta di urugpo fortemente differenziato

di antiparassitari non impiegato in agricoltura, come ad esempio i prodotti per il
trattamento del legno, i ratticidi, gli insetticidi, vernici antivegetative, agenti disin-

114 Guidelines and criteria for the preparation and presentation of complete dossiers and of
summary dossiers for the inclusion of active substancesin Annex | of Directive
91/414/EEC (Article 5.3 and 8.2). Commission Document 1663/V1/94, rev. 8 of 22 april
1998.
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fettanti, prodotti gasificanti e conservanti. Nell’allegato V alla direttiva sono enume-
rati i tipi di biocidi e precisati mediante una descrizione dello scopo d'impiego.

Tra le sostanze attive non figurano soltanto sostanze, ma anche funghi o microorga-
nismi, inclusi i virus. La direttiva concerne l'autorizzazione, I'immissione sul mer-
cato, I'applicazione e il controllo di prodotti biocidi.

Le autorizzazioni per i biocidiogio rilasciate dalle autoritd nazionali competenti.
Tra gli Stati membri & previsto il riconoscimento reciproco delle azaioni,
tranne in casi eccezionali estremamente limitati. Per garantire che le decisioni
d’autorizzazione abbiano il medesimo valore nei differenti Stati, la Commissione, in
collaborazione con un’autorita centrale (la Commissione permanente dei prodotti
biocidi), stabilisceprincipi comuni (Allegato VI) per la valutazione dei documenti.
Sono criteri di valutazione:

— lefficacia;

gli effetti sugli organismi mirati (creazione di resistenza, evitare sofferenze
inutili agli animali vertebrati);

— effetti sulla salute dell'uomo e dell’animale (direttamente o indirettamente
attraverso residui);

— effetti sullambiente;
— metodi d’analisi applicati;
—  proprieta fisico-chimiche.

Per l'autorizzazione delle sostanze attive, che costituisce ilgesto per 'ammis-
sione del preparato, € applicata una procedura comunitaria. Alla domanda d’autoriz-
zazione occorre allegare documenti concernenti la sostanzaraitiché su di un
preparato (precisato negli allegati Il, Il e IV alla direttiva). Le esigenze relative ai
documenti sono assai ampie, comparabili a quelle per i prodotti fitosanitari (direttiva
91/414/CEE; cfr. n. A 343).

Le sostanze attive ammesse per i singoli tipi di prodotti sono menzionate nell’alle-
gato | alla direttiva; questo costituisce la lista positiva delle sostanze attive che pos-
sono essere contenute nei biocidi. Come per le sostanze attive dei prodotti fitosanita-
ri & previsto un programma di lavoro decennale per I'esame sistematico delle sostan-
ze attive biocide non figuranti ancora nell’allegato I. Nel periodo transitorio le
sostanze attive che si trovano in commercio prima dell’entrata in vigore della diret-
tiva possono essere autorizzate senza essere registrate nell’allegato I.

Le sostanze attive della lista positiva e le autorizzazioni deligtti biocidi sono
controllate a scadenze regolari, al piu tardi dopo dieci anni.

L'imballaggio e I'etichettatura dei prodotti biocidi sono retti dalle prescrizioni della
direttiva concernente i preparati 1999/45/CE. Oltre all’etichettatura sono prescritte
altre segnalazioni e informazioni per garantire un impiego sicuro dei biocidi.

L'onere finanziario per le analisi richieste e per i documenti da produrre & assai ele-
vato. Adeguate disposizioni sulla protezione dei dati garantiscono che le autorita
non possano per un periodo determinatoaziie a beneficio di terzi (altri richie-
denti) i documenti forniti da un richiedente.
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Gli Stati membri sono tenuti a riscuotere per le varie procedure emolumenti che co-
prano possibilmentei costi. Per la trasposizione della direttiva nelle prescrizioni na
zionali & stato fissato un termine di 24 mesi (maggio 2000).

Non sara ancora possibile nei prossimi anni concretizzare completamente la diretti-
va, poiché la lista positiva non & per il momento terminata. Provvisoriamente occor-
re pertanto riferirsi alla direttiva 76/769/CEE (restrizioni di talune sostanze e prepa-
rati pericolosi) quale lista negativa.

A 35 Esigenze in materia di personale per I'utilizzazione
di sostanze tossiche

A 351 Direttiva 74/556/CEE del Consiglio del 4 giugno 1974 relativa
alle modalita delle misure transitorie nel settore delle attivita
attinenti al commercio e alla distribuzione dei prodotti tossici
e alle attivitd che comportano l'utilizzazione professionale
di tali prodotti, comprese le attivita di intermediari

Lo scopo della direttiva € di promuovere con misure transitorie la liberta di stabili-
mento e il libero scambio di servizi finché non saranno sanciti e attuati disciplina-
menti sul reciproco riconoscimento di diplomi, certificati di esami ed altri attestati di
capacita.

Il campo d’applicazione comprende il commercio, la mediazione e la distribuzione
di sostanze tossiche, nonché I'@iiazione professionale di sostanze tossiche nel-
I'agricoltura, nel giardinaggio, nell'economia forestale e nello sfruttamento forestale
nonché in alcune attivita indipendenti. Sono interessate anche le attivita indipen-
denti nel settore della trasformazione e della lavorazione (industria e artigianato) e
nell'industria alimentare e dei generi voluttuari.

La direttiva obbliga gli Stati membri che subordinano I'esercizio delle citate attivita

a conoscenze generali, commerciali 0 specifiche o ad altre capacita, a riconoscere
come prova sufficiente delle conoscenze richieste I'effettivo esercizio di queste atti-
vita in un altro Stato membro. La direttiva specifica le attivita che vanno ricono-
sciute dal profilo del tipo e della durata del loro esercizio e obbliga gli Stati membri

a designare le autorita competenti per rilasciare i certificati necessari.

A 352  Direttiva 74/557/CEE del Consiglio del 4 giugno 1974 relativa
all'attuazione della liberta di stabilimento e della libera
prestazione dei servizi nel settore delle attivita non salariate
e delle attivita di intermediari attinenti al commercio
ed alla distribuzione dei prodotti tossici

Le prescrizioni di questa direttiva mirano in primo luogo ad eliminare le restrizioni

alla liberta di stabilimento e al libero scambio di servizi risultanti dalle prescrizioni
di singoli Stati sull’esercizio del commercio e della distribuzione di sostanze tossi-
che. La direttiva e applicabile alle attivita indipendenti nel campo del commercio e
della distribuzione di sostanze e preparati tossici. Non é applicabile al commercio e
allo smercio di medicamenti e al commercio ambulante.
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Nell'allegato alla direttiva figurano le sostanze che per i loro effetti pericolosi sotto-
stanno in singoli Stati membri a disposizioni speciali. La direttiva prescrive agli
Stati membri di informare la Commissione UE circa le eventuali modificazioni di
siffatte disposizioni nazionali.

Gli Stati membri sono obbligati ad abrogare disposizioni nazionali che favoriscono i
propri cittadini o che prevedono trattamenti differenziati. Le associazioni professio-
nali devono essei@ccessibili ai cittadini di tutti gli Stati membri a parita di doveri e
diritti. Se uno Stato membro esige dai propri concittadini certificati di affidabilita
oppure prove di solvibilita finanziaria, deve anche riconoscere certificati equipol-
lenti rilasciati da altri Stati membri.

A 36 Buoneprassi di laboratorio

A 361 Direttiva 87/18/CEE del Consiglio del 18 dicembre 1986
concer nenteil ravvicinamento delle disposizioni legidative,
regolamentari ed amministrative relative all'applicazione
dei principi di buone prassi di laboratorio e al controllo
della loro applicazione per le prove sulle sostanze chimiche

Ladirettiva 67/548/CEE (classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze
pericolose) prescrive lo svolgimento di prove sulle sostanze chimiche. Affinché i
loro risultati siano di buona qualita e comparabili occorre applicare i principi di
«Buone prassi di laboratorio» (BPL). Sono interessate le prove con prodotti chimici
effettuate per valutare la sicurezza per 'uomo o per 'ambiente. La direttiva impegna
gli Stati membri a garantire che le prove prescritte siano effettuate in conformita alle
raccomandazioni BPL dellOCSE. Inoltre, gli Stati memlima tenuti a creare i
corrispettivi organi d’ispezione.

A 362  Direttiva 88/320/CEE del Consiglio del 9 giugno 1988
concernente I'ispezione e la verifica della buona prassi
di laboratorio

La direttiva intende, sulla scorta dei principi BPL, garantire un’elevata qualita dei
dati risultanti da analisi non cliniche delle sostanze chimiche. Fissa quindi il quadro
per il riconoscimento dei certificati nazionali di BPL in tutta I'area dellUE. La di-
rettiva disciplina I'ispezione e I'esame delle prassi organizzative per gli esami e le
prove effettuati nel rispetto delle condizioni BPL. Obbliga gli organi di vigilanza
nazionali ad elaborare certificati giusta le disposizioni OCSE e a presentare annual-
mente un rapporto sulle loro attivita. | risultati delle ispezioni BPL di uno Stato so-
no vincolanti per gli altri Stati dell’'UE.
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A 363 Decisione n. 89/569/CEE del Consiglio del 28 luglio 1989
concernente I'accettazione da parte della Comunita
economica europea della decisione/raccomandazione OCSE
relativa alla conformita ai principi della buona prassi
di laboratorio

Il Consiglio ha deciso di approvare il disegno di raccomandazione del’lOCSE che
costituisce il quadro per la conclusione di accordi tra gli Stati membri del’OCSE sul
reciproco riconoscimento del rispetto della BPL. Mediante il riconoscimento dei dati
sperimentali ottenuti nei diversi Stati UE da esami non clinici con sostanze chimiche
sono create uguali condizioni di concorrenza per tutti i fabbricanti e laboratori al-
l'interno dell'UE. L'applicazione della raccomandazione OCSE contribuisce anche
ad evitare superflue ripetizioni di prove nei singoli Stati. In questo modo sara so-
prattutto possibile limitare allo stretto necessario gli esperimenti su animali.
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Abbreviazioni

AFF
BPL
CE
CEE
Cost.
nCost.

CSIT
DATEC

DFE
DFI
EINECS

ELINCS

FAO
INDATOX
INSAI

FF

LAgr

LAINF

LDerr
LL

LOGA
LOTC
LPAmMb
LPMR
OCSE
OGM
oMC
OMS
PA
PNUA
Procedura PIC
RS
seco
SEE
SSIC
UE
UFAFP

740

Amministrazione federale delle finanze

Buone prassi di laboratorio

Comunita europee

Comunita economica europea

Costituzione federale della Confederazione Svizzera
Costituzione federale della Confederazione Svizzera del 18 aprile
1999

Centro Svizzero d’Informazione Tossicologica (Centro anti-
veleni)

Dipartimento federale del’ambiente, dei trasporti, dell’energia
e della comunicazione

Dipartimento federale dell’economia

Dipartimento federale dell'interno

European Inventory of Existing Commercial Substances
(Inventario europeo delle sostanze commerciali esistenti)
European List of Notified Chemical Substances

(Elenco europeo delle sostanze chimiche notificate)

Food and Agriculture Organisation of the United Nations
Applicazione EED dellUFSP per classificare e registrare i veleni
Istituto nazionale svizzero di assicurazione contro gli infortuni
Foglio federale

Legge federale concernente il promovimento dell’agricoltura e la
conservazione del ceto rurale (legge sull’agricoltura)
Legge federale del 7 ottobre 1983 sull'assicurazione contro gli
infortuni

Legge federale sulle derrate alimentari e gli oggetti d’uso
Legge federale del 13 marzo 1964 sul lavoro nell'industria,
nell’artigia nato e nel commercio (legge sul lavoro)

Legge sull'organizzazione del Governo e dell’lamministrazione
Legge federale sugli ostacoli tecnici al commercio

Legge federale del 7 ottobre 1983 sulla protezione dell’ambiente
Laboratorio federale di prova dei materiali e di ricerca
Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico
Organismo geneticamente modificato

Organizzazione mondiale del commercio

Organizzazione mondiale della sanita

Legge federale sulla procedura amministrativa

Programma delle Nazioni Unite per 'ambiente (UNEP)

Prior Informed Consent

Raccolta sistematica del diritto federale

Segretariato di Stato dell’economia

Spazio economico europeo

Societa svizzera delle industrie chimiche

Unione europea

Ufficio federale dell’ambiente, delle foreste e del paesaggio



UFAG
UFEE
UFFT
UFG
UFPER
UFSEL
UFSP

Ufficio federale dell’agricoltura

Ufficio federale dell’economia esterna

Ufficio federale della formazione professionale e della tecnologia
Ufficio federale di giustizia

Ufficio federale del personale

Ufficio federale dello sviluppo economico e del lavoro

Ufficio federale della sanita pubblica
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