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L'AZIONE DELLA CEE SULLE SOSTANZE CHIMICHE
G. DEL BINO
Direzione Generale XI della CEE, Bruxelles
RIASSUNTO. —~ Come affermato nei due programml d'azione in

materia amblentale della Comunlta, del 1973 e del 1977,1a
protezione dell'uomo e del suoc ambiente esige In effetti
che venga dedicata un'attenzione del tutto particolare ai
prodotti chimici. D'altra parte, il fatto che i rischl de
rivantl dal prodottl chimici siano valutatil in maniera di
versa nei vari Stati membri, pud far sorgere degll ostaco
11 agli scambi, dannosi al buon funzionamento del Mercato
Comune.

I suddetti programmi d'azlone hanno datoc luogo ad una
serie di lavori concernenti 1'armonizzazione delle norme
per taluni prodotti chimieil, nonché studi sulla composi -
zione ¢ l'uso dei prodotti inquinantl. La loreo esecuzione
ha portato all'adozlone di numerose importanti direttive.

A giusto titolo la politica amblentale comunitaria,
in materia di prodotti chimici, si isplira in gran parteadl
principio dell'copportunitd di evitare sin dall'inizio la
esposizione dell'uomo e dell'ambiente agll agenti chimici
anziché combatterne successivamente gli effettl, erientan
do opportunamente il progresso tecnico compatibilmente con
lo sviluppo economico e soclale. In effetti, le azicnl di
carattere preventivo rispondono in maniera pid efficace
agli obiettivl 41 una politica amblentale coerente e s
integranc piu facillmente nello sviluppo economico.

La 6" Modifica va messa particolarmente in rilieve
guale provvedimento di carattere preventivo che prevede
procedure di controllo generalizzato. Essa permette il rag
gimgimento di un'armonizzazione molto importante i cui
aspettil pid salientl meritano di essere sottolineatl. Pe-
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raltro, essa pud costituire il modello da seguire per una
armonizzazione a livellc internazionale pild vasto della G
munita.

Quali sonc le prospettive in questo settore delle 80
stanze chimiche?

Innanzitutto procedere gll'applicazione delle varie
norme adottate, Si tratta 41 un importante lavoro di ge-
stione della Commissione, in particolare nel caso dellat
Modifica. Essa dovra in questo caso predisporre prima del
settembre 1981 i metodi, 1'inventario di base delle so0 -
stanze esistenti € le opportune guide, elementl necessari
per l'applicazione corretta della direttiva. Essa dovra
inoltre svolgere a partire da tale data, la valutazione
dei fascicoll ed una funzione di conciliazione in. un set-
tore in cui sono in gioco interessi economici e commercia
11 enormi.

D'altro canto, la Commissicne proseguira i lavori in
tesl a:

- valutare sistematicamente 1'impatto delle sostanze chi-
miche sull'uomo e l'ambiente con 1l'aiuto del "Comitato
scientifico consultivo per l'esame della tossicitad ed
ecotossicitda dei composti chimici" da essa costitulto
nel 1979. Quale conseguenza di tale valutazione la Com-
missione proporrd eventualmente misure di controllo per
alcune sostanze pla pericolose;

- intensificare le azioni che possono favorire accordi in
ternazionali sulle sostanze tossiche. In effetti occor-
re definire e realizzare le condizioni che c¢onsentiran-
nao di glungere al reciproco riconoscimento dei dati,del
le prove e, eventualmente, delle procedure amministrati
ve. Queste azloni potranno svolgersi o su un plano bila
terale, con alcuni Paesl, o neil'ambito di organismi in
ternazionali, come ad esempio 1'0OCSE;

- sviluppare una nuova forma d'azione, come raccomandato
dal Consiglic, predisponendo a titelec sperimentale del-
le "Convenzioni europee sulla qualita della vita” in ma
teria di clorofluorcocarburi e di amianto, che potrebbe-
ro contrlbuire in modo originale all'applicazione senza
contrasti delle legislazioni 'in questo settore;

- incoraggiare la ricerca di prodotti succedanei meno in-
guinanti, in particolare medlante incentivi economici.
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Parlare a questo Convegno dell'azione della CEE sul-
le sostanze chimiche costituisce, per la Commissione del-
le Comunitd Europee che rappresento, unfoccasione quanto
mal gradita per sottolineare oblettivi e reallzzazioni dit
una politica amblentale comunitaria che ha trovato in ge-
nerale favorevolmente disponibili gli ambienti interessa-
ti italiani. Sono percid convinto che non sla neceasario
quest'oggl ribadire bisognl ed cpportunitid dell'azione CEL
in questo setteore, ma pluttosto metterne in risalto gli
aspetti salienti ed indicarne le prospettive,

Dird sublto che se tale azione & costitulta alla ba-
se da atudi, ricerche, valutazionl scientifiche, tecniche
ed economiche nonché dal confronto delle metodologie, pe-
raltro essa 31 concretizza quasi sempre, a differenza di
altre attivitd internazionali, in una normativa cheda lug
go a legislazionl nazionali armonizzate.

Gila negli anni '60, le direttive CEE in materia 31
gostanze pericolose, speclalitd farmaceutiche, additivi
alimentari, alimenti per animali, fissarono norme comuni
ai sei Stati membri iniziall della Comuniti per quanto ri
guarda la slicurezza e la protezione dell'uomo e dell'am -
biente delle sostanze chimiche. Va rilevato che queste
norme hahno visto la luce prima ancora che 1 Capl di Sta-
to ¢ di Governo, riuniti a Parigi in occaaione della Con-
ferenza al Vertice del 19 e 20 ottobre 1972, desserc il
via alla politica comunitaria in materia ambientale. Cre-
do, perd, s8i possa oblettivamente dire che tale politica,
concretizzatasi nal 1973 e nel 1977 in due programmt di
azione, ha impresso la spinta decisiva all'azione della
CEE sulle soatanze chimiche, azione che ha trovato quindi
11 consolidamente e lo sviluppo noti a moltl 41 Voi.

In effetti, tall programmi affermanco chiaramente che
la protezione dell'uomo e dell'ambiente esige che un'at -
tenzione del tutto particolare venga dedicata al prodotti
chimici ed un certo numero di prioritd vl sono indicate.
D'altra parte, 11 fatto che i rischl derivantl dal prodot
tl chimici gieno valutati in maniera diversa nel vari Sta
ti membri, pud far sorgere degll ostacoli tecnici agli
scambi, dannoel al buon funzionamento del Mercato Comune.
Pertanto, si & dovuta accelerare l'armonizzazione dellem
ratteristiche di alcuni prodottl 1scritti nel Programma
generale della Comunitd per l'eliminazione degli ostacoll
tecnlcl agli scambil, in particolare di quei prodotti che
possono avere degll effettl nocivi sull'uomo e sull'am -
biente. E' da rilevare che guesta armonizzazione non co -
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stituisce un fine in s& ma deve permettere di fissare nor
me comunitarie atte a proteggere efficacenente l'uomo ed
il suoc ambiente.

I programmi che ho citato precedentemente hanno com-
portato e comportance dunque un importante volume di lavo-
ri concernenti l'armonizzazione delle caratteristiche di
prodotti chimici priorlitari, nonché la valutazione della
nocivitad del prodotti pild inquinanti, delle possibilita di
modificarne la composizione o di trovarne dei succedanei
e delle possibllitad di limitare 11 loro impiego. L'esecu-
zione di tali programmi ha portato all'adozione di numerc
se importantil direttive e decisioni.

Tale normativa pud essere suddivisa in tre gruppi di
stinti:

I1 primo di questi comporta le direttive che stabili
scono norme comunitarie relative a cateporie specifiche di
prodotti chimici. In questo gruppn 51 trovano innanzitut-
to le direttlve relative alla classiflcazione, all'imbal-
laggio ed all'etichettatura degli antiparassitari, del sol
venti, delie pitture e vernici di cui penso siparlera det
tagliatamente nella Sezione V del Convegneo. In secondo luo
go, citerd le due direttive del 1873 sulla blodegradabili
ta dei tensicattivi e sul metodo di misura delle bicdegra
dabilita dei tensiocattivi anionici.

Tali direttive condizionanco 1'immissione in commer-
¢io dei tensioattivi se degradabhili ad un tasso superiore
all*B80%. Peraltro una proposta di direttiva sul metodo di
mlsura della biodegradabilitéa dei tensiocattivi non ionici
€ tuttora all'esame del Consiglio.

Citerd infine, nel gruppo in questicne, sebbene svi-
luppata nel quadro della politica agricola comune, la pro
posta di direttiva relativa all'immissione in commercio
di prodotti fitosanitari omeolegati CEE. Se adottata, que
sta direttiva, fard si che sl potra avere l'approvazione
CEE per quel prodettii che non abbiano alcun effetto noci-
vo indesiderabile sui vegetali o prodotti vegetali, né ai
cun effetto nocivo sulla salute dell'uomo e sull'am -
biente. :

Il séconde gruppo di normativa CEE comporta diretti-
ve e decisioni che disciplinano 1l'impliego di talune so -
stanze o preparati che possono risultare pericolosi. In
Qquesto gruppo rientra innanzitutto la direttiva del 1976
che limita 1'impiego e 1'immissione in commercic di PCE,
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PCT, VCM recentemente modificata per vietare ulteriormen-
te l'uso di TRIS in articoll tessili, nonché l'uso di so-
atanze liquide pericolose dell'allegato 1 della direttiva
del 1967 in certi oggetti decorativli. Ulteriorl estenaio-
ni di questa direttiva, tra cui quella assal importantere
lativa all'amianto, sonc tuttora all'esame del Consaiglio.

E' da agglungere che un'altra direttiva del 1978 po~
ne il divieto d'immissione in commercic e d'implego del
prodottl fltosanitari contenentl determlnatl composti meyx
curicl e organcoclorurati persistenti. Va peraltro incluso
in queato stesso gruppo, la declsione del Consiglio del
1980, relativa ai c¢lorofluorocarburl nell'ambiente. Tale
importante decisione comporta la riduzione del 30% dello
uso 1n aerosol del CFC 11 e 12, sospettatli di ridurre 1o
ozono della stratosfera, nonché il divieto di aumentare la
loro capacitd produttiva.

Infine, 11 terzo gruppo di normativa CEE comporta
provvedimenti di carattere preventivo che prevedonc proce
dure di controllo generalizzato. Carattere preventivo,con
trollo generalizzato sono naturalmente le caratteristiche
essenziall della sesta modifica della direttiva del 1967
sulle sostanze pericolose che & 1'oggetto di questo Conve
gno. Inoltre, & sul punto di essere adottata dal Consi -
glio la dilrettiva sui rischi di incidenti connessi con ta
lune attivitd industriali, la cosiddetta direttiva Post -
Seveso. Tale direttiva costitulsce un passo necessario per
colmare un vuoto in quell'insleme coerente di norme comu-
nitarie in materia amblentale, rivolto a coprire i rischi
derivantl da sostanze pericolose e c¢ld nei diversl stadl
di attivitd economica: produzione, utilizzazione ed elimi
nazlone. I rischi sistematici sono presi in considerazio-
ne da un numero importante di leglslazioni comunitarie.lLa
direttiva Poat-Seveso costituisce quindl la risposta alla
necessitd di trattare anche dei rischl ecceziognali, cioé
del rischi dl incidentl quall esplosioni, incendl, ecces-
sive emlasionl di sostanze pericolose per effetto 4l uno
sviluppo incontrollate dell'attivita industriale, le cul
conseguenze interessano vaste aree sla all'interno sia
all'esterno dello stabllimento.

Oltre 1'azione normativa che ho indicato, vorrei ag-
giungere che un'attenzione particolare & stata peraltrod
dicata alla ricerca di una soluzlone internazionale del
problemi derivanti dalle disparitd tra regolamentazioni
dei Paesl industrializzati in materia di prodottl chimici
e cid evidentemente a causa del loro impatto sul commer -
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clo internazionale.

Conformemente al mandato del Consiglio del maggio
1978, la Commisslone conduce negozlati con le competenti
autoritéd americane per pervenire ad un accordo sulle modg
litad di applicazione della legge americana TSCA al prodot
ti provenientl dalla Comunitd e, reciprocamente, della le
gislazlone comunitariaa prodetti americani.

Tali negoziati, tuttora in corso, hanno, negli ulti-
mi due anni, permessc di ravvicinare considerevolmente le
metodologie americane a quelle della Comunitd su del pun-
ti molto importanti concernenti, in particolare, i metodi
di sperimentagione, 1 principl di buona pratica dl labora
torio € 1'insieme minimo di dati da fornire prime della
commercializzazjione delle nuove sostanze. Tall lavori han
no permeaso di chiarire alle autorlita americane la posi -
zione comunitaria in materia di controllo delle sostanze
chimiche e di porre in evidenze 1'importanza di un dlalo-
20 tra le due parti.

L'adozione da parte del Consiglio della sesta modifji
ca, da un lato, ha conferito maggior peso all'intervento
comunitario e dall'altro, ha indotto gli Statl Uniti a da
re magglore importanza al dialogo con la CEE per armonlz-
zare il pid possibile i metodi di controllo delle sostan-
ze chimiche.

L'esistenza ed i risultatl di tall rilunioni bilatera
11 hanno gradualmente influlto sui lavori svolti nel qua-
dro del Programma Prodottl Chimici dell'OCSE, in cul sonc
statl realizzati notevoli progressi, concretati nella riu
nione ad altc livello che si & svolta a Parigi nel magglo
1980.

Dopo questa rapida panoramica dell'azione ed in par-
ticolare della normativa CEE sulle scstanze chimilche, tor
nerd su un aspetto che mi sembra fondamentale della poli-
tica ambientale comunitaria in materia. E' importante, in
fatti, sottolineare che essa sl isplira in gran parte dal
principio dell'opportunitd di evitare, sin dall‘'inizio,il
verificara] di effetti sfavoregvoli sull'uomo e sull'‘am -
biente da parte di agenti chimicli anziché combatiere suc-
cessivamente tali effettl, orientando opportunamente il
progresso tecnico compatibilmente con lo sviluppo economi
co e sociale., In effetti, le azioni di carattere preventi
vo rispondonc in maniera pia efficace agli obliettivi di
una politica ambientale coerente e si integranc pli facdl
mente nello sviluppo economlco.
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Due esempi molto importanti di provvedimenti di ca -
rattere preventivo in materia di sostanze chimiche sonc g
stitulti senz'altro dalla sesta modifica della direttiva
del 1967 e dalla direttiva detta Post-Seveso. Non & mia
intenzione entrare nel dettagli, ma ritengc opportuno sot
tolineare in questo Convegno due aspetti importanti dellas
sesta modifica. :

Come & noto tale direttiva introduce 11 principio as
condo cul lo sviluppo d1 ogni nuova sostanza chimica deve
essere accompagnato dalla valutazione del suo impatto sal
l1'uomo e sull'ambilente: queato criteric va ormai preso in
congiderazione allo stesso titelo del valore tecnico e com
merciale del prodotto. 31 tratta ln effetti di una nuova
dimensione® che la CEE ha introdotto in materia di control
1o di sostangze chimiche nuove prima della loro immissione
in commercio, ponendozi coel all‘'avanguardia tra i vari
gruppi di Paesi industrializzati.

Il punto saliente da sottolineare & che tale dimen -
sione & viata in luce comunitaria. Intendo dire che l'at-
to di notifica di una sostanza nuova ha luogo nello Stato
membro in cuil & prodotta o importata per la prima volta
ed ha valore per tutta la Comunitd. Una sostanza notifica
ta per esemplo, in Italia, dal suo produttore italiano,
non necessitd ulteriori notifiche per essere immessa sul
mercato anche degli altri Statl membri.

In tal caso l'autoritd competente italians, nell'i -
struire i1 fasecicolo, agisce in gquanto autoritid comunita-
ria. Le autoritd competenti degli aitri Statl membrl e la
Commissione hanno naturalmente 11 diritto di intervenire
nel processc di valutazione. In particolare, la Commissig
ne ha il compito di risclvere quel problemi che potrebbe-
ro derivare da valutazionl incomplete, da parte dell'auto
ritd competente, e da disaccordi tra due ¢ pild autorita
competenti circa tall valutazionl.

Il produttore/importatore ha quindl l'obbligo di1 una
sola notifica per tutta la Comunitd e questo costituisce
senza'altro un aspetto importante della 6” modifica anche
dal punto di vista dell'eliminazione degli ostaccoli tecni
ci aglli scambi.

Un altro punto della 6" modifica che va fatto rileva
re, & quello relativo al programma dl sperimentazioni da
effettuare aulla nuova scstanza. In effetti, ricorderd che
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la direttiva prevede tre livelll di sperimentazione pro -
gressivamente pil approfondita. Si tratta inizilalmente di
un fascilcolo dl base che deve essere fornito completo, in
ogni caso per le sostanze nuove immesse sul mercato in
guantita superiorli ad una tonnellata per anno, e cid al
fine di permettere una loro prima valutazione; in seguito
i passa a due ulteriori programmi di prove complementari
da effettuare in funzione delle utilizzazioni conoscilute

e proposte, dei risultatl delle prove eseguite nel guadro
del fascicolo di base e delle quantitd commercializzate.

In particolare, dato che le guantitd commercializza-
te fanno scattare i due livelll ulteriori di prove, é op-
portunoc notare che i costi della notifica sono mantenuti
in proporzione con il volume dell'immissione in commercio
e quindi con 1'esposizione dell'uomo e 1l'ambiente.

In conclusione, la sesta modifica, cosi come la ¢i -
rettiva Post-Sevesco, sono due esempi di provvedimento di
carattere preventivo che illuatrano 1'opportunitad di por-
re in essere azioni di tale tipo nel settore delle sostan
ze chimiche. Si tratta di una politica che sara senz'al -
tro perseguita e completata in futuro.

Quall sono le altre prospettive in guesto campo?

Innanzitutto la Commissione proseguira 1 lavori inte
81 ad intensificare le azionl c¢he possono favorire accor-
di internazionali con Paesi terzl sulile sostanze tossiche
In effetti, occorre definire e realizzare le condizioni
che consentiranno di giungere al reciproco riconoscimento
dei dati, delle prove e, eventualmente, delle procedure.
Queste azioni potranno svolgersi o su un piano bilaterale
con alcuni Paesi, ¢ nell'ambito di organismi internaziona
1i, come ad esempio 1'OCSE.

In secondo luoge, la Commissione procedera a valuta-
re sistematicamente 1'impatto di sostanze chimiche esiten
ti prioritarie. Per guesto compito assai complesso essa
potrad avvalersi del Comitato scientifico consultivo per
1'esame della tossicitad ed ecotossicita deil composti chi-
mici da essa costituito nel 1%79. Quale conseguenza di ta
le valutazione, la Commissione proporra, se necessario,mi
sure di controllo per alcune sostanze plu pericolose.

Peraltro, la Commisslone studierd la possibilitd di
sviluppare una nucova forma d'azione, come raccomandato dal
Consiglio, predisponendo a titolo sperimentale delle "Con-
venzioni Europee sulla qualitd della vita". S8i tratta In
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effettli di accordi con determinati settori dell'industria
che potrebbero contribuire, in meodo originale, all'appli-
cazione senza contrastl delle misure necessarie nel campo
di determinate sostanze chimiche (p. es. clorofluorocarbu
ri, amlanto). j

Clterd infine la possibllitd che la Commissione inco
raggli concretamente la prlcerca di prodotti succedanel me-
no 1nqu1nanti, in particolare mediante incentivi economi-
ci.

Le prospettive assal impegnative che ho indicato non
fanno perd ancora menzlione di quello che senza dubbi sara
il complto pld arduo della CEE nel prossimo futuro, quel-
lo di procedere all'applicazione delle varie norme adottg
te. 8i tratta di un impegno politico, scientifico ed ammi
nistrativo quanto mai importante nel caso della sesta mo-
difica tanto da parte degli S5tatl membri, quanto da parte
della Commissione,

Per guanto riguarda la Commissiocne, i colleghil Vi
metteranno a conoscenza, nel corso delle varie sezioni del
Convegno, degii sviluppi relativi all'elaborazione del me
todi d1 determinazione, dell'lInventario delle sostanze e-
sistentl e della guida per la classificazione e l'etichet
tatura. Spero si potra rilevare come la Commissione fac -
cia del suo meglio per far fronte agii impegnli, entro i
limiti assal ridotti dil mezzl e di personale di cui dispo
ne. Posso aggiungere che essa si prepara allo stesso modo
ad effettuare, a partire dalla data d'applicazione della
direttiva, la valutazione dei fascicoll dil notifica, ed a
svolgere la funzione di controllo e di conciliazione che
gii é conferita, funzione assai delicata in un settore do
ve sono in giloco interessi economici e commerciall molto
importanti.

Per quanto riguarda gll Stati membri, la riunione di
espertl nazionali che abblamo organizzato la settimana
scorsa a Bruxelles, sull'applicazione della sesta modifi-
ca, ha mostrato chiaramente che la volontd politica esi, -
ste di mantenere gli impegni sottoscritti dai Ministrirnel
1'adottare la direttiva clirca due annl fa. Delle difficol
tad di diversa natura si fanno perd luce in alcuni 3tati
membri per quanto riguarda la data d'applicazione pessibi
le.

Non & certo mia intenzione in juesto Convegno di ti-
rare delle conclusioni sulla situazione a un po' meno di
tre mesi dalla data d'entrata in vigore della direttiva.
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Mi sia per{ permesso dl agglungere che nel caso dl questa
direttiva particolare, dato che, come ilndicato precedente
mente, l'atto di notifica in uno Stato membro comporta la
immissjone 8ul mercato della Comunita, l'applicarzione si-
multanea nei diecl Statl membrl costituisce una condizio-
ne di corretta e piens applicabilita. Percid posso indi -
carvVi che la Commissjone dovrd mettere in atto, in modo
stretto, l'azione di controllo stabilita dall'art. 169 del
Trattato CEE.

Vorrei in ogni casc concludere il mio intervento con
una nota di ottimismo ed un sugurio. Il fatto che, grazie
all'Istituto Superiore di Sanitd, si organizzi questo Con
vegno naxionale sul tema dell'ampplicazione della diretti-
va in gquestione & prova nonh solo di una presa di cosclen-
za approfondita deil problemi, ma soprattutto della volon-

tad di risolverli.
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SEZIONE IT: STATO DI APPLICAZIONE DELLA 6 MODIFICA.

ASPETTI SCIENTIFICI E TECNICI DELL'APPLICAZIONE DELLA 67
MODIFICA

A. SAMPAOLO
Istituto Superiore di Sanitd, Homa

RIASSUNTO. - Vengono anzituttc presi in esame i problemi
scientifici e tecnici aperti dall'applicazione dellaé” Mo
difica: definizione di nucove categorie di pericolo, crite
rl d1 classificazione in funzione del pii elevato grade
di pericolo, contenuto nella notifica con riferimento par
ticolare all'approntamento dei datl fisico-chimici, tossi
cologicl ed ecotosalcologicl, alla valutazione del rischio,
alle conclusioni in merito alla proposta di classaificazlo
ne e¢ d¢i raccomandazionl per la sicurezza di impiego, clas
siflcazione provvisoria ed inventarlo europeo delle So-
stanze eslstenti.

Su queste basi vengono esaminhate le esigenze e le
disponibilita di competenze sclentifiche, da parte siadei
laberatori di ricerca, sia del notificante, sia dell'Ammji
nistrazione pubblica.

Senza possibilitd di dubble & evidente a tuttl che
le recentl regolamentazioni elaborate nel Paesi magglor -
mente industrializzati ¢ nelle sedil internazionali hanmno
messo in moto un vastc movimente di conoscenza e d1 espe-
rienze sclentifiche, che sl sono stimolate recilprocamente,
confrontate, nella finalitad comune di assicurare una base
pil razionale ed adeguata alla valutazione preventiva del
rischio connesao con l'impiego delle sostanze chimiche.
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La Comunita Europea si & prontamente inseritain que-
sto contesto, traendo vantaggio, tuttavia, rispetto alle
varie regolamentazionil nazionall di Paegi extraeuropei,
dalla peculiare impostazione alla quale era costretta dal
la inevitabile base di partenza da cui muoveva: quell;
costituita dalla finalizzazlone stessa della nascente re-
golamentazione, coincidente con la liberalizzazione degli
scambi nel mercato internoc ¢ quindi esigente norme ogget-
tive capaci di consentire ]l'abolizione di barriere nor
tariffarie dovute a norme tecniche nazionali diverse o ad
interpretazioni o ad applicazioni diverse delle stesse.

Ancora € presto per essere slecuri che questo fine ver
r4d effettivamente raggiunto nella realtd e soltantoil col
laudo sperimentale potra dimostrarlo.

E' certo, tuttavia, che questa situazione ha costret
to la Comunita a cercare, nella definizione delle norme,
un punto di equilibric tra 1'assoluta liberta di valuta -
zione richiesta dagli uomini 41 scienza, con 1l'esame caso
per caso di prove ¢ dati scelti soggettivamente in una gam
ma quanto mai amplia di possibilita teoriche, e l'esigenza
politica ed economica di protocelli dichiarati e rigidi,
tendentl a mettere tutte le situazioni ipotizzabili su un
piano di parita, che significa anche parita di costi ed
eliminazione di distorsioni nellas concorrenza.

Ne & emerso, nelle norme comunitarie, un atto di co-
ragegio che non si riscontre in altre regolamentazioni:
quello che ha determinato 1'individuazione di un dossier
di base, considerato come una serie indispensabile di da-
ti comungue obbligatori, da produrre prima della commer -
cializzazione dl nuove sostanze, che si completa pol gra-
dualmente con un dossier complementare, di estensione prg
porzionaleé alla pericolositd inizialmente accertata ed al
l'entita quantitativa della produzione e gquindi al cre-
scente impattc c¢he la sostanza pud esercitare sull'uome e
sull 'ambiente.

Siamo certi che guesto sard comungue, nell'applica -
zione della 68 Modifica, il punto cruclale che impegnera!’
le Amministrazioni pubbliche ¢ lg aziende, nell'esercizic

delle rispettive competenze scientifiche e responsabilita.

Tanto pil si evidenzia questo problema dell’immediate fu-
turo considerando che la 6~ Modifica non comporta {e an -
che qui a differenza di altre regolamentazioni) alcun si-
stema autorizzativo: essa si caratterizza per la sua fun-
zione di produrre dati € documentazioni, da utilizzarepo
responsabilmente, se del caso e con strumenti separati,

B )



47

per stabilire limitazionl o divieti, peraltro anche que-
sti destinati ad essere armonizzati su base comunitaria.

La 6" Mcdifica, tuttavia, contiene molto di pin di
un'elencazione di dati da produrre: per la prima volta si
disporra di metodi di prova riconosciuti ed armonizzati;
per la prima volta si enunciano criteri di buona pratica
di laboratorio, quale garanzia della validitad del dati:
per la prima volta si dispone di criteri uniformi e dichia
rati per la attribuzione delle sostanze, nuove o gla esi-
stenti, ad una o pia delle 14 categorie di pericolo: anco
ra per la prima volta si dilsporrda di un inventario delle
clrca 60-70.000 sostanze esistenti sul territorio della
Comunitd, che costitulrd la base fondamentale per conosce
re l'esistenza stessa di sostanze finora confinate nel se
greto industriale.

Chi pensasse alla 6" Modifica come ad un atto ammini
strativo sarebbe completamente fuori dalla realtad. Al con
trario essa costlituisce la prima base razionale e scienti
fica, che impegnera duramente gli uomini di scienza e con
temporaneamente determinera una ricaduta storica di effeg
ti sul piano della sicurezza socliale, sul plano economico
ed industriale.

Le valutazioni del costi che attribuiscono al dossier
di base un onere di circa 100 milioni di lire, tendentl al
mliiardo con il dossier complementare, sottolineano con
rude efficacia 1l'impatto di questa regolamentazione. S1i @
detto che si determinera un rallentamento nella produzio-
ne di nuove sostanze, ma quelle che saranno prodotte sa -
ranno studiate e sara possiblle seguirne lo sviluppo, 1la
diffusione, gll impieghi, sara possibile valutarne e pre-
venirne i risehi. E questo, ci sembra, & sufficiente per
glustificare l'adozione di gqueste norme.

Riteniamo opportung, a queste puntc, esaminare breve
mente la natura dei problemi sclentificl che si pongono e
che dovranno essere adeguatamente affrontatl.

Finalitd essenziale della 6" Modifica & guella di i-
dentificare i rischl potenziali che una sostanza presenta
e quindl di pervenire ad una adeguata classificazione di
pericdlo. La direttiva, nella edizione presentata dallaé€
Modifica, enumera 14 categorie 41 pericolo, 6 di pid ri-
spetto alla 5 Modifica. Gli aspetti di una generica tos-
sicitd precedentemente considerati sono statl piu analiti
camente distinti, per evidenzlare e superare effetti di
altissima o media tossicita, effetti cancerogeni, mutage-
ni, di pericolosita per l'ambiente lezata a tossicita e
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persistenza, cosl come rigschi fisici, quall gquelle della
infiammabilita, sono stati distint! secondo il grado  di
pericolo.

Non soltanto si tratterda di disporre dl dati da in -
terpretare € valutare per accertare se la sostanza in esa
me & da ascrivere ad una 0 pild delle 14 categorie di peri
colo, ma anche di provvedere alla sua classificazione in
funzione de pilh elevato grado di pericolo che essa presen
ta. Chi ha esperienza di questo esercizio sa guali diffi-
coltd ogpettive esso comporti, essenzialmente sul piano
della valida interpretazione scientifica dei dati.

Ma ancora pili & monte sl pone il problema dell'ap -~
prontamento dei dati per la notifica. Il dossier di base
consentira di conoscere l'identificazione della sostanza,
ma sublito 81 trattera di valutare la rilevanza delle impu
rezze per i riflessi fisico-chimici, tossicologici ed eco
tossicologici che possono comportare, modificando la valu
tazione ipotizzabile per la sostanza come tale. Ci si1 tro
verid di fronte a dati ottenuti con uno dej metodi ricono-
sciuti come validi e si tratterd di stabllire in quale mji
sura essi siano realmente correlabili con altri dati pro-
dotti con metodl paralleli.

L'inevitabile escursione dei dati tossicologicli de -
terminera la ricerca delle ragioni molteplici che possono
glustificare le differenze. S1i conoscerd la liposclubili-
ta e 1'idrosolubilita delia sostanza, il =muo coefficiente
di ripartiziofie tra n. ottanoclo ed acqua, la degradabili-
ta e l'accumulo, € da questi dati si dovra prevedere la
persistenza, la mobilita della zostanza nell'ambiente.Que
ste difficoltd obilettive, che si ripropongono guasi per
tuttl i dati, aumentanc quando sl passa al dossler comple
mentare, per le correlazioni da stabilire ¢ per fare o no
ricorso a prove pll approfondite, dietro le guali si agl-
ta sempre lo spettro dei costi elevati.

Ed infine, in fondo alla raccolta di dati arriva lo
impegno piu grave: la valutazione . del rischio.

Deve risultare chiarc per'tutti che sulla base di
convenzioni vengonc assunti alcuni dati scientifici quali
parametri indicativi di1 un dato rischio, ma pon pud scien
tificamente giustificarsi una sicura e matematica iorc
estrapolazione agli effetti sull'uomo e sull'ambiente.

Non si pud certo negare l'importanza dei dati che si
richledono, specie nel quadro di una norma a carattere c¢o
noscitivo, soprattutto considerando che, nell'inevitabile

f
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assenza d1 dati epidemiologici, trattandosi di sostanze
nuove, tali dati di laboratorio costituiscono la sola fon
te di 1nformazione ottenibile. Tuttavia, ogni dato dovra
essere interpretato e valutato ed un'applicazione rigida-
mente ammlpnistrativa della norma costituirebbe un chiaro
insulto al valore scientifico dei dati stessi.

Su questl dati, comunque, dovranno essere costruite
proposte: proposte per la classificazione di pericolo,pro
poste per le raccomandazionli circa la sicurezza 41 imple-
go. Sara necessario affidarsi a raglonevoll ma prudenti
criteri di prevenzione, pil che all'interpretazione ammi-
nistrativa dei dati.

Almenc altrl due gravl problemil di natura scientifi-
ca si porrannc all'atto dell'applicazione della 6" Modifi
ca. I} primo & gquello costituito dalli'obbligo per il fab-
bricante o per il suo legale rappresentante dl classifi -
care provvisoriamente tutte le sostanze esistenti. In que
sto caso 81 tratterd di fare ricorso a fontl bibliografi-
che gla esistenti, quando esistentl, e qui il problema si
presenta come particolarmente szerio a causa dell'irrazio-
nale processo fin qui segulito di immettere le zostanze sul
mercato senza studiarne le proprieta. Si dovrd fare ricor
so a considerazioni generiche sulla famiglia chimica di
appartenenza oppure sara necegsario fare ricorso ad un mi
nimo di prove sperimentali?

D'altra parte, questa classificazione provvisoria do
vra tendere a trasformarsi, con un sSistema adeguatamente
rapido, in classificagzione definitiva ed armmonizzata su
base europea. Se 1n quindici anni d1 lavoro comunitari sg
ne state classificate circa 1.000 sostanze {peraltro sog-
gette a revisione), quale sistema adottare per una codifi
cazione responsablle che impegni le autorita nazionali e
comunltarie?

In ogni caso, s8i impone l'utilizzazione, crescente in
misura esponenzjale, di banche di datl e di sistemi on-1i
ne, 11 che comporta la preparazione tecnica del personale,
la disponibilitd di mezzl di informatica e di elaborazio-
ne, l'organizzazione di unita operative finalizzate allo
scopo.

L'altro problema che neon pud essere dimenticato & co
stituito dalla eglaborazione dell'Inventario CEE delle so-
stanze esistentl. Un'apposita Sezione 4l questo Convegno
sviluppera questo tema & saria qui sufficiente rilavare lo
impegno di alta competenza scilentifica specializzata che
comporta sgltanto l'interpretazione di decine di migliaia
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di nomi chimici, diversi e possibilmente equivalenti ocppu
re apparentemente analoghi e sostanzialmente corrisponden
ti a sostanze diverse. Sono difficoltd che si accrescono

per le sostanze mancantl di numero C.A.S., specie se ap -
partenenti alla classe di quelle scarsamente definite.

81 fratterd di conoscere & di interpretare lo schema
di reazione, avendo presente la necessita di pervenire ad
una interpretazione univoca e certa.

Quanto fin qui esposto vuole essere soltanto una re-
sponsabile presa di coscienza dei problemi scientifici
e tecnicl sui quall tutti ci troviamo coinvolti, operato-
ri industriali e commerciali, laboratorli di ricerca, re-
gsponsabill dell'Amministrazione pubblica. Ciascuno & chia-
mato a sviluppare ie competenze risultanti dall'esame dei
problemi che sl & cercato di richiamare e di analizzare.

Per quanto ¢i compete giovera ricordare anzitutto che
l1'Amministrazione pubblica da tempc & stata sensibile ad
un approccle generico, anzitutto con il funzicnamento da
cltre 3 anni del Gruppo di studio interministeriale sulle
sostanze pericolose, che riunisce in una fattiva collabo-
razione tutti 1 Servizi competenti dell'Amministrazione
pubblica, utilizzando anche 1‘'apporto tecnlco di esperti
delle categorie professionali. Il Gruppoc di studio ha sem
pre svolto una preziosa funzione di luogo di incontro per
l'esame dei problemi tecnici delle sostanze chimiche, ha
assicurato una partecipazione efficiente ed attiva di sioi
esperti nei vari Gruppi di lavoro comunitari ed interna -
zionali, ha ideato ed organizzate il 1° Convegno naziona-
le di presentazione della 6" Modifica il 29 giugno 1979,
come ha ideato ed organizzato questo 2° Convegnoe naziona-
le sull'applicazione della 67 Modifica.

Molti dei membri del Gruppo di studio saranno impe -
gnati come relatori in guesto Convegno e cid costlituisce
una garanzia della competenza e dell'efficienza con cui la
normativa tecnica nazionale seguiterid ad essere gestita.

Esistono poi altri due prezicsi strumenti, di alta
competenza sclentifica, costlituiti dalla Commissione mi -
nisteriale per lo studio degli'effetti cancerogeni, muta-
geni e teratogeni delle secstanze chimiche e dalla Commis-
sione ministeriale teossicologlca per 1'attuazione dell'ln
ventaric nazionale delle sostanze chimiche. La prima ha
gia espresso numerosi pareri di grande rillevoe sullie pro-
prieta cancerogene, mutagene e teratogene di sostanze in-
teressantl gli additivi alimentari, i farmaci, i mangimi,
ltigiene del lavoro, il cui esame & stato sollecitato dai
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diversl settori competenti dell'Amministrazione pubblica.

La seconda ha definito anzitutto un articolato ed e-
sauriente modello di scheda per la raccolta e la codifica
zione del dati da inventariare, 1l'ha collaudatoe con uno
studio estensivo sSu una sostanza assunta come camplone,il
tricloroetilene, ed ora sta lavorando alla definlzione di
un documento basllare consistente in tre partl: proposte
su moduli di lavero per pervenire alla raccolta ed allo
studlio critico dei datl, l'indicazione di fonti di datid
magglore interesse, l'indicazione di prioritd nelle stu -
dio delle molte sostanze che trovano utilizzazione nei va
ri settori di preparatl o nell'industria diimica.

Non c'é dubblo che queste Commissionl potranno forni
re un importante contributo 41 consulenza scientifica an-
che nella trattazione degli aspetti applicativl della &7
Modifica. Cosl, iniziative nate per fini specificl diver-
si potranno trovare la loro pld efflcace collocazicne nel
la finalizzazlone armonizzata delle rispettive attivitida
complto estremamente impeghatlivo della valutazione delle
sostanze chimiche.

Accanto a questi strumenti di carattere consultivore
sta, ovviamente, l'Istituto superiore di Sanita, con la
sua potenzialitd di ricerche e di competenze lstituziona-
1i nei campi della chimico~-fisica, della togaicologia,del
ltecotossicologia.

Tutto cid non esime dalla necessitd, che anzi & pri-
maria, di una gestione amministrativa della normativa,che
trova la sua sSede principale nel Ministero della Sanita,
con il concorse operatlivo deglil altri Ministeri competen-
ti e responsabili.

Ma & evidente che, come si & gia rilevato, il coin -
volgimento negll aspettl scientiflci tocca i laboratori d
ricerca industriall, privati, universitari, degli enti lo
call ed a tal fine si ¢ iniziata un'opera di sensibilizza
zione e di jinformazione con 1'indagine conoscitiva effet-
tuata sul laboratori esistenti, alla quale & dedicata una
apposita relazione in questo Convegno.

Consapevoll dell’'impegno scientifico & delle respon-
gabllitad operative che la 67 Modifica comporta, esprimia-
mo fiducia nelia intensa collaboragione tra tutte le for-
ze disponibili per far sl che la nuova direttiva sia in
realtd l'appiicazione di un nuove mode di pensare e di agl
re nell'utilizzazione delle sostanze chimiche.



RECEPIMENTO DELLA 6~ MODIFICA NELL'CRDINAMENTO NAZIONALE

E. SAPIENZA
Direzione Generale Servizl Iglene Pubblica,
Ministero della Sanitd, Roma

RIASSUNTO. ~ Dopo un breve accenno alla normativa vigente
in campo naZionale sulle scatanze pericolose, nella guale
viene ad innestarsi la "6 Modifica", vengono illuatrate

le pild significative innovazionl apportate secondo quanto
é previato nello schema di provvedimento del Ministerodel
la Saniti.

Succesasivamente ¢l si sofferma sul contenuto dei sin
goll articoll del provvedimento con la precisazione che,
fermi restando 1 concetti di base, & auspicablle ogni con
tributo.per la miglicre formulazione e stegsura dei singo-
11 articoll.

In conclusione sard fatto il punto sullo stato attua
le del recepimento nellsa legislazione nazionale delle di-
rettive comunitarie concernenti le sostanze pericolose.

Con la direttiva n. 67/548 del 27.6.1967 @ successi-
ve modifiche, 11 Consiglio delle Comunitd Europee ha reggo
lamentatc la c¢lassificazione, 1'imballaggio e l'etichetta
tura delle sostanze e del preparati pericolosl.

Tale disciplina & stata introdotta nell'ordinamento
nazionale con la legge 29 maggio 1974, n. 256, concernen-
te, parimenti, la classificazione, l'imballaggic e l'eti-
chettatura delle sostanze e del preparatl pericolosi.

Questa legge ha i] carattere di nerma gquadro e preve
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de, tra l1l'altro:

a) All'art. 3 il mandato al Ministro per la Sanita, di
concerto con 1 Ministri per 1'Internc, per 1'Industrigs
il commercio e l'artigianato, per il Lavoro e la previ
denza sociale, a procedere con propri decreti, in con-
formita alle direttive e ad altri provvedimentl delle
Comunita Europee, alla classificazione delle sostanze
e dei preparati pericclosi, basata sulle categorie di
pericolo, dalla stessa legge indicate all'art. 2;

k) all'art. & il mandato al Ministro per la Sanita, con
le stesse modalitd sopra indicate, a procedere con pro
pri decreti alla determinazione dei simboli e delle in
dicazioni di pericolo, della natura dei rischi specifli
ci e dei consigli di prudenza da riportare sulle eti -
chette delle sostanze e del preparati perlcolosi;

¢) all'art. 16 il mandato al Fresidente della Repubblica
dl procedere con propric decreto, 5u proposta del Mini
stro per la Sanitd, di concerto con 1 Ministri per 1lo
Interno, per la grazia e glustizia, per 1 trasporti,
per le finanze, per la marina mercantile, per 1'indu -
stria, i1 commercio e l'artigianato, per il lavoroc e la
previdenza soclale, per l'agricoltura e le foreste e
per gli affari esteri, all'aggiornamento delle prescri
zioni tecniche contenute nella legpe stessa, in confor
mitad alle direttive della Comunitd europea in materia.

Finora, in adempimento di quanto stabllito dalla leg
ge citata, si & provveduto:

- con 11 D.P.R. 6 giugno 1977, n. 1147, al recepimento del
la direttiva del Consiglio delle Comunitad economiche eu
ropee n. 75/409 del 24 glugno 1975, recante la quinta
modifica della direttiva n. 67/548 sopra cltata;

- ¢con i1 D.M. 17 dicembre 1877 alla classificazione e di-
sciplina dell'imballaggio e della etichettatura delle
sostanze e deil préparati pericolosi, 1n attuazione del-
le direttive emanate dal Consiglio e dalla Commissione
della Comunita economica europea; un successivo D.M. &
in corso di pubblicazione sulia G.U.

L'ulteriore aggiornamento delle citate direttive co-
munitarie, sulla base di nuove 6onosoenze sclentifiche e
tecniche, ha portato alla sesta modifica della direttiva
n. 67/548 sopra citata e e¢ld & stato formalizzato con 1la
direttiva del Consiglio n. 79/831 del 18 settembre 1979.

51 pone quindi la necessltd di provvedere al recepi-
mento di tale direttiva nell'ordinamento nazionale, entro



i1 termine del 18 settembre 198Ll.

Esaminando a tal fine il contenuto delle innovazioni
portate da tale direttiva, si1 rileva che sono state ag -

glornate alcune prescrizioni tecniche finalizzate alla
classificazione ed all'etichettatura delle sostanze peri-
colose.

In particolare, 1 punti plu significativi dell'aggia
namento delle preserizdonl tecniche riguardanc:

a) una pid dettagliata indicazione delle categorie di pe-
ricolo, in modo di ottenere un'etichettatura pii speci
fica e quindi un'informazione pil adeguata degli uti -
lizzatorl e dei lavoratori, in rapporto alla esatta na
tura del rischio. Cosl, alle categorie di pericolo gia
indicate in esplosivl, comburenti, facilmente infiamma
pili, infilammabili, tossici, neocivl, corrosivi, irri -
tanti, sono state agglunte le categorie delle sostanze
a del preparati altamente inflammabili, altamente tos-
sici, pericolosl per l'amblente, cancerogeni, teratoge
ni, mutageni. Parallelamente vengono date prescrizioni
tecniche per l'adeguamento delle etichette alle nuove
gategorie di pericolo;

b) l'etichettatura di pericclo delle sostanze pericolose
esistentl sul mercato e per le gquali tuttavia ancora
non & intervenuta una classificazione ufficiale in se-
de comunitaria: infatti, 1'apposizione di simboli ed
avvertenze di rischio a cura del fabbricante ed in ba-
se a criterl glA armonizzati, costituisce un mezzo per
una migllore tutela della salute di chl ménipola il pro
dotto. Occorre considerare, al riguardo, che in sedea@
munitaria finora & stato possibile classificare ed eti
chettare in modo specifico soltanto un miglialo 4l so-
stanze, mentre quelle in commercio sonc alcune decine
di migliaia ed attualmente esse possono clrcolare sen-
za alcuna avvertenza dl rischic. E' evideénte, percid,
che un'etichettatura anche provvisoria, in attesa del-
la definitlva clasaificazione ufficlale, costitulsceuwn
indubblo progressce nella prevengione;

¢) 1'attribuzione delle sostanze chimiche ad una opil del
le categorie di pericolo ricordate al punto a) finora
¢ avvenuta, in sede comunitaria, in base ad una fatico
sa ricerca di dati fisico-chimici e tossicologici da
parte delle Amministrazionl statali dei Paesi membri.
La natura lacunesa e spesso la vetusta del datl dispo-
nibili rendono quanto mal difficile una adeguata indi-
viduazione del rischl esistentl e. conseguentemente una
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d)

appropriata etichettatura.

La sesta modifica che ora sl deve recepire ha intro-
dotto una nuova prescrizione tecnica, consistente in .
una documentazicone tecnica da comunicare all'autorita
competente del Paese nel cui territorio avviene per
la prima volta 1'immissione sul mercato prima che las
stanza venga commercializzata. Non & previsto alcun sl
stema autorigzativo, ma la presentazione di datl fisi-
co-chimici e tossicoleogici che consentanc, per le nuo-
ve sostanze (cioé immesse sul mercato dopo 11 18 set -
tembre 1981), una adeguata classificazione ed appro -
priata etichettatura.

Questa documentazione o notifica si articola in due
parti: la prima, comprendente taluni dati ritenuti in-
dispensabili o di base & ritenuta comunque necessaria
per una prima valutazione dei rischi; la seconda, com-
prendente dati complementari ¢ di maggiore approfondi-
mento tossicologico sara presentata successivamente,in
rapporto sia alle risultanze dei primi studi, sia alle
quantita progressivamente immesse sul mercato e guindi
suscettibill di influenzare in mode plh significativo
la valutazione del rischio. La documentazione suddetta,
della prima e della seconda fase, ¢ sempre espressamen
te finalizzata alla proposta di classificazione e di
etichettatura da parte del fabbricante.

In armonia con la direttiva delle C.E., vengonc pre-
viste alcune prescrizioni tecniche ché regolano ia con
fidenzialita dei dati presentati.

In conformita con guanto stabllito dalla L. n. 256,
il predisposte D.P.R. indica nel Ministero della Sani-
téa il principale responsabile per 1'esame delle docu -
mentazioni, agendo esso perd di concerto con gli altri
Minlsteri indicatl dall'art. 3 della stessa legge e ba
sandosi sia sul contributo tecnice istituzionale dello
Istituto Superiors di Sanita, sia su quello di un'appo
sita Commissione di cui viene proposta l'istituzione.

La Commissione, che ha carattere consultivo, ha es -
senzialmente 11 complito di favorire la collaborazione
tra le varie competenze tecniche dello State in mate -
ria dl sostanze e di preparati pericolosi; s8i glovadel
1'apporto tecnico di specialisti dell'lIstituto Superig
re di Sanitd per l'esame sc¢ientifico delle documenta -
zloni presentate. La Commissione dovr& esprimere pare-
re sulla ciassificazione di pericolo e sull'etichetta-
tura delle sostangze notificate;
infine, la direttiva che viene recepita affida allaCan
missione della CEE il complto di definire un inventa -
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rioc delle sosftanze esistentl sul mercata della Comuni-

td prims del 18 settembre 13981 e c¢id per un duplice fi

ney '

- ‘per conoscere le sostanze eaistentl e guindd favori-
re una lorg adeguata classificazione ed etichettatu-
ra; i .

- per costituire una linea di demarcazione tra le so -
stanze esistenti e quelli immesse sul mercato dopo
il 18 settembre 1381 e percid soggette a notifica.

La stessa direttiva precisa {art. 13.1) che la Com -
missiaone CEE approntera l'Inventario "segnatamente in ba-
se alle inrormazionl fornite dal Paesi membri", A tal fi-
ne la Commissione delle C.E. ha emanato una sua "Decislo-
ne" che definisce le procedure interne per. la costituzio-~
ne dell'Inventario ed esige che "Punti di contatto"” nazio
nali vengano designati da parte degl!i Stati membri.

Il Ministro per la Sanitd ha gld indicato 1'Istituto
Superiore di Sanitd quale "Punto di contatto" naxionale,
in consideragzione di gquanto disposto dall‘art. 9 della L.
n. 833 del 23 dicembre 1978, che affida ailo =stesso Isti-
tuto il compito di approntare ed aggiornare 1'Inventario
nazlonale delle sostanze chimiche. La designazione del
Punto di contatto viene formalizzata nello schema di D.P.
R. prediaposto{

Nell'insieme si pud rilevare che, come il D.P.R. n.
1147 ha provvedute al recepimento della 5~ modifica della
direttiva CEE n. 67/548, cosl lo schema di D.P.R. in esa
me ‘provvede al recepimento della 6" modifica della stessa
direttiva, recata cdalla direttiva n. 79/831.

Le miove preseriziani tecniche da recepire in confor
mitd di detta direttiva sono state oggetto di apposite du
nionl interministeriali e lo schema di D.P.R. approntato
riflette nella sostanza 11 parere unanime del rappresen -
‘tanti delle Amministrazioni interessate.

va da ultimo precisaté che il provvedimento riveste
carattere di particolare urgenza. Infatti, dopo il 18 set
tembre 81 le aziende interessate all’immissione sul mercato
della Comunitd 4di nuove sostanze, in applicazione. della
direttiva CEE avranno titolo e diritto a presentare le ri
spettive notifiche. E poiché la notifica presentata in
uno degli Stati membri dA diritto all'immissione della so
stanza sull'intero mercato comunitario, ogni Stato membro
dovra agire nelle vesti e con le funzioni di autorita co-
munitaria. Conseguentemente, anche lo Stato italiano & te
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nute a definire le prescrizioni tecniche conformemente a
quanto indicate dalla direttiva n. 79/831,

Tanto premesso, si precisa che lo schema di D.P.R.
consta di 10 articoli e di 3 allegati il ¢ui contenuto &
di seguiteo sinteticamente illustrate.

L'art. 1, che riprende guantoc previsto all'’articolo
2, punti 2.1.,a); 2.1.¢), 2.2.e¢), 2.2.f}, 2.2.k), 2.2.1},
2.2.m) e 2.2.n) della direttiva, aggiorna la defintzione
del termine Ysostanze' attualmente esistente all'art. 2
della legge n. 256/74 e completa l'articole stesso con al
cune ulteriori definizioni.

L'art. 2, che riprende quanto indicato all'articolo
15, punto 1.d) della direttiva, completa l'articolo 4 del
la legge n. 256/74 per quanto riguarda 1 sistemi di chiu-
sura degll imballaggi.

L'art, 3, riprendendo quanto prescritto dalia diret-
tiva all'art. 16, punti 2.¢), 2.d}, 2.e), 2.f} e 4 ed al-
l'articolo 5, punto 2, oltre che ad aggiornare € completa
re l'attuale articolc S della legge 256/74, introduce i1l
concetto dell'obbligo per 11 fabbricante o importatore di
etichettare provvisoriamente le sostanze non ancora iscrit
te nelli'allegato I del D.M. 17.12.1977.

L'art. 4, che si riferisce all'articolc & della di -
rettiva, stabilisce 1'obbligo delia notifica delle sostan
ze chimiche prima della loro immissione sul mercato, pre-
cisando sia 11 contenuteo del fascicolo di notifica sia
gll obblighi c¢he ne derivano al notificante.

L'art. 5, che 81 rifa all'art. 7.1, all'articele 9,
in parte alltarticolo 10.2 ed all'articolo 12 della diret
tiva, fissa le incombenze che spettanc al ‘Ministero della
Sanitd, destinataric delle notifiche, al fine di valutare
i1 contenute del fascicolo di notifica ed altresi si occu
pa della trasmissione di copla dello stesso fascicolo al-
la Commissione delle C.E. Inoltre stabilisce il principio
del dialoge {in merito al fascicolo di notifica tra le Au-
toritd competenti degli Stati membri della Comunitd.

L'art. 6, riprendendo glj articoli 1.4 e 8 della di-
rettiva, fissa le deroghe all'vbblige di notifica sia per
quanto attiene al termini temporali sia per quanto concer
ne particolari categorie di sostanze e sia, infine, per doé
che riguarda dei minimi quantitativl annui.

Viene, inotre, sancito anche per le categorie di so-
stanze esentate dalla notifica 1l'obbligo della etichetta-
tura provviscria a cura di chi immette dette sostanze sul



mercato.

L'art. 7, che si riferisce all'art. 11 della diretti
va, si occupa del problema della confidenzialltd di parte
dei datl che sono fornitl nel fascigolo di notiflca.

L'art, 8, in considerazione della complesaitaddel com
pitl attribuitl al Ministero della Sanitd, stabillisce 1la
coatituzione e la c@@poaizione di una Commiesione consul-
tiva che affianchl In detfi compltl 11 Miniaterc stesso.

L'art. 9, fiassa in dettaglio { compiti della Commis-
sioned cul all'art, 8.

L'art. 10, sancisce, per la collaborazione alla defi
nizione dell'Inventario eurcpeo delle sostanze esistenti
sul mercato della Comunitd, la designazione dell'Isatituto
Superiore di Sanita quale "Punto di contatto nazionale®,

L'allegato I figsa in dettaglio le informazioni tec-
niche da fornire nel fascicolo di notifica (fascicolo di
base) e si articola nei seguenti capitoli:

- identita della sostanza;

- dati relativl alla sostanza;

- proprietd fislco-chimiche della sostanza;

- studi tossicologlci;

- studl ecotoesicologicl;

- posasibilita di rendere innocua la sostanza.

L'allegate IT concerne invece le informazioni e pro-
ve complementari da fornire a richlesta del Minlstero del
la Sanitd sulla base del risultati del "fascicolo di noti
fica,

Ltallegato III, incompleto per la parte non ancora
definita a livelle comunitario, riguarda i criteri genera
11 d1 clagssificazione e di etlchettatura delle sostanze e
dei preparati pericolosi.

3 — Min Sanith - Annaki dellTst Sup Sanith Vol. IT.
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SEZIONE III: DETERMINAZIONE DELLE PROPRIETA' FISICO~CHIMICHE,
TOSSICOLOGICHE ED ECOTOSSICOLOGICHE AL FINI DELL'ALLEGATO V.

ELABORAZIONE E FINALITA' DELL'ALLEGATO V

i

"R. AMAVIS
Servizio Amblente deallia CEE, Bruxelles

RIASSUNTO. - Per l'applicazione della direttiva comunita-
ria delle sostanze pericolose, la preparazione dell'alle-
gato V, relativo ail metodl di determinazione delle proprig
td flsico-chimiche, della tossicitd e dell'ecotossicita
dei prodotti chimici, cestitulsce un'incombenza particolar
mente 1lmoportante da una parte per l'amplezza del soggetto
e d'altra parte per 11 limitato spazio di tempo disponibi-
le,

La presa in consliderazione di questl due imperativi ha
condotto la Commisaicne delle Comunitd europee a promuyove-
re una procedura ed a mettere in opera i mezzi per raggiun
gere gli oblettivi imposti.: ) ’

La relazione tratterd dell'insieme di queste disposizio
ni, degli attl che ne sono risultati e di quelli che zegui
rannc. Fard pure il bilancio della situazione attuale te-
nendo conto delle ultimissime decisioni prese durante le
varie riunioni di esperti nazionali.

Nel quadro dell'applicazicne della direttiva 79/831/CEE
sulle sostanze pericolose, la definizione dell'Allegato V,
relativo al metodi per la determinazione delle proprietd
fisi¢o-chimiche, tosaicologiche ed ecotossicologiche deil
cempostl chimici, rappresenta un compito particolarmente
graveso, sia per la vastitd ¢ la complessitd dell'argomen-
to trattato che per 1'esiguitd del tempo a disposizione.
E' infattl indispenasabile che i metodl dell'Allegato V ven
gano definiti e pubblicati al piu preste in quante ad essi
31 fa riferimento sia per la notifica delle nuove sostanze
che per la valutazione comparativa di quelle gla esisatenti.
al fini delltetichettatura provvisoria.

Per dare un'idea del volume di lavorc affrontato, baata
diré che, Iin relazicne all'Allegato VII & stato necesasario
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studiare e mettere a punto i metodi relativi a 13 proprie-
tad fisico-chimiche, 13 proprietd tossicologiche e 5 proprie
tad ecotosslcologiche, mentre per l'Allegato VIII, in funzio
ne di entrambi 1 livelli previsti, sono previste 4 + & pro-
prietd tosslcologiche € 7 + & proprietd ecotossicologiche.

Va precisato a questo punto che, coerentemente con le
definizioni riportate nel testo della direttiva, i saggi.
vanno effettuati sulle sostanze cosi come vengono messe in
commercio, comprese quindi le impurezze e gli additivi. Una
volta definiti, i metodi verranno tradotti nelle varie lin
gue della Comunitd e pubblicati.

-

Per adempiere gquesto compito & stata sollecitata ed ot
tenuta la collaborazione degli Stati membri; si & quindil
creata una struttura di lavoro a livello di Commissione con
gruppi di esperti. dei diveérsi Stati membri. Si & infine de
clsa la creazione di un Gruppo di coordinamento di. eaperti
nazlionall averte lo Bcopo di fornire le linee guida da se-
guire per la 8celta e l'elaborazione dei tests e di coordi
nare 1'azione dei singoll gruppi. Nel caso della sua prima
riunione, che risale all'aprile 1980, questo Gruppo di coer
dinamento ha preso un certoe numero di decisioni:

1. L'utilizzazione del documerti “OECD test Guidelines" cg
me base di lavoro, adattandoli alle necessitd della Diret-
tiva, e questo perché 11 Cruppo ha giustamente riconosciu-
to 1l'importanza e 1la qualitd sclentifica del lavoro gia
svolto a livello OCSE;

2. Ladozione di uno schema standard di presentazione del
metodl, e cid per ridurre i probleml sia interpretativi che
di traduzione {(Tabella 2);

3., La creazione di sottogruppl svecificl per:

a) Proprietd chimico-fisiche, a& loro volta suddivise in
due parti, la prima riguardante le misure fislco=-chi
miche per valutare la mobilitd della soetanza, € la
seconda riguardante lie misure relative ai rischi di
esnlosione e infiammabilita;

b) Degradazione - accumulazione;

¢) Tossicologila; -

d) Ecotossicolegia.

4. La creazione d1 un Gruppo redazionale;

~ 5. La scelta prioritaria di studiare prima i metodi relatl
vl all'Allegato VII e, successivamente, quelll relativi al
1'Allegato VIII;
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6. La collaborazione degli stessil egperti degli Stati mem-
pri alla revisione finale del documenti, precedentemente
tradotti dal Servizio traduzioni della Commissione;

7. La scelta di criteri generali di applicabilitid: i metc-
d4 dovranno clo@ essere applicablli a tutte le nuove sostan
ze, dovranno essere pratici, cioé semplicil e attendibili,
riproducibili e di costo contenuto;

8. L'introduzione, nel 'documento finale, di un codice di
buona pratica di laboratorio, sulla base del documenti OC3E

Lo schema generale dei lavori & riportato in Tabella 1.

Sono state tenute sino ad oggl 25 riunioni dei Sottogrup
pl nonché 4 riunicni del Gruppo di coordinamento e 2 riu-
nioni del Gruppo redazionale. E' attualmente prevista una
ultima riunicone per i1 secondo sottogruppo delle proprietia
chimico-fisiche 11 quale, tra l'altro, a causa della caren
z& dil metodi OCSE nel settore specifico, ha utilizzato in
alcunl casil come base di discussione i1 metodi propesti al-
le Nazioni Unite nell'ambito del regolamentl per il traspor
to internazionale di mercl pericolose.

Un'ulteriore riunione del Gruppe di coordinamento dovreb
be aver luogo nel prossimo mese di luglio.

I metedi relativi all'Allegato VII sono stati trattati
praticamente tutti, e lo stato generale dei lavorl al P giu
gno.u.s. é riportato in Tabella 3.

Esiste gid una versione finale in lingua inglese prati-
camente di tutto i1 testo, mentre le versioni nelle altre
lingue della Comunitd sono ancora in corsag di elaborazione

Come gid detto 1 Servizi della Commissione asslcurano
la prima traduzione, e sarda affidata agli esperti degli Sta
ti membri la revisione nella rispettiva lingua per la pre-
parazione del documento finale.,

Non appena sard disponibile il testo in tutte 1@ lingue,
e ¢l auguriamo che cid possa avvenire il pilu presto possi-
bile, esso sard presentato per l'approvazione formale al. Co
mitato di adeguamento al progressc tecnico.

Rimarranno pol da definire 1 metodl per 1'Allegato VIII,.
livelli 1 e 2. Verra utilizzato per esai lo stesso procedi
mento giad adottato per l'Allegato VII, basato sulla pill am
pia collaborazione lnternazionale possibile, e in collabo-
razione con 1'"Updating Mechanism" dell'QCSE. )

Concluderndo questa breve relazione ricordando e sottoll



neando guelll che sono statl i Tattori dominanti dei lavo-
ri per 1'Allegato V:

- la totale e fattiva cooperazione depli Stati membri,
al cul esperti va un deverosc ringraziamento;

~ 1'aiuto concreto ottenutoc anche da parte dei rappresen
tantl dell'industria chimica eurcpea, 11 CEFIC, i cul esper

ti sono stati{ assiduamente e fattivamente presenti ai lavo
ri.
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GENERAL FORMAT FOR THE PRESENTATION QF METHQDS

1.

i.1.
1.2,
1.3,
1.4,
1.5,
1.6.

TABELLA II

Method

Introduction

Definition

Reference Substances
Principles of the Test Method
Quality Criteria

Description of the Test Method

Data
Results reported

Evaluation

Reporting
Te=t Report

Interpretation of the Result

Literature
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