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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzene Komisi

4) V z4jmu zlepSeni pravni jistoty a
provadéni, pokud jde o hodnoceni
informaci o nebezpecnosti smési v
ptipadech, kdy nejsou dostupné udaje ze
zkousek samotné smési nebo jsou dostupné
udaje nedostatecné, by méla byt vyjasnéna
interakce mezi pouZitim zasad extrapolace
a zjisténim prilkaznosti ditkkazli za pouZiti
odborného posudku. Takové vyjasnéni by
meélo zajistit, aby zjiSténi prikaznosti
dikazl doplihovalo, av§ak nenahrazovalo
pouziti zasad extrapolace. Mélo by byt
rovnéZ vyjasnéno, Ze pokud nelze pro
hodnoceni smési pouzit zasady
extrapolace, méli by vyrobci, dovozci a
nasledni uzivatelé pouzit metodu vypoctu
nebo jiné metody popsané v Castech 3 a 4
ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008. M¢lo
by byt také vyjasnéno, ktera kritéria, pokud
nejsou splnéna, urcuji, kdy se ma provést
zjisténi prukaznosti diikazl za pouziti
odborného posudku.
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Pozmérnovaci navrh

4) V z4jmu zlepSeni pravni jistoty a
provadéni, pokud jde o hodnoceni
informaci o nebezpecnosti smési v
ptipadech, kdy nejsou dostupné udaje ze
zkousek samotné smési nebo jsou dostupné
udaje nedostatecné, by méla byt vyjasnéna
interakce mezi pouZitim zasad extrapolace
a zjisténim prilkaznosti diikkazli za pouZiti
odborného posudku. Takové vyjasnéni by
meélo zajistit, aby zjiSténi prikaznosti
dikazl doplinovalo, avSak nenahrazovalo
pouziti zasad extrapolace. Mélo by byt
rovnéZ vyjasnéno, ze pokud nelze pro
hodnoceni smési pouzit zasady
extrapolace, méli by vyrobci, dovozci a
nasledni uzivatelé pouzit metodu vypoctu
nebo jiné metody popsané v ¢astech 3 a 4
ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. M¢lo
by byt také vyjasnéno, ktera kritéria, pokud
nejsou splnéna, urcuji, kdy se ma provést
zjisténi prikaznosti ditkazli za pouziti
odborného posudku. Vzhledem k tomu, Ze
uplatnéni kritérii na informace o
jednotlivych tiidach nebezpecnosti neni
vZdy jednoznacné ani jednoduché, a s
ohledem na to, Ze konkrétni tiida
nebezpecnosti miiZe byt definovina na
zakladé vétsiho poctu kritérii, méli by
vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé pro
dosaZeni naleZitych vysledkii provadét, jak
Jje uvedeno vySe, zjisténi pritkaznosti
dukazit za pouZiti odborného posudku.
Pritkaznost ditkazit by méla naleZité
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zohlediiovat vSechny dostupné informace,
bez ohledu na moZnosti pifimého srovnani
s kritérii; jejim zamérem neni
zpriumérovani vysledkii, ani pristup
zaloZeny na nejhorSim mozném scéndari.
U tiid nebezpecnosti definovanych na
zakladé vétsiho poctu kritérii by mélo
Jjediné zjisténi prikaznosti ditkazi
zohlediiovat jednotliva posouzeni ve
vztahu ke kaZdému z kritérii a také
Pripadné vzajemné vazby mezi vilastnostmi
vymezenymi takovymi kritérii. Pokud
prislus$na kritéria nelze na zjisténé
dostupné informace uplatnit primo, méli
by vyrobci, dovozci a nasledni uZivatelé
provést hodnoceni na zdakladé zjisténi
pritkaznosti ditkazii s pomoci odborného
posudku v souladu s oddilem 1.1.1 piilohy
I narizeni (ES) ¢. 1272/2008, piicemz
zvaZuji veSkeré dostupné informace, které
maji vliv na urceni nebezpecnosti ldatky
nebo smési, a v souladu s bodem 1.2
piilohy XI naiizeni (ES) ¢ 1907/2006.

Or. en
Oduvodneéni

Building an assessment on all available data is a fundamental scientific practice, for some
hazard classes a classification can only be decided on a Weight of Evidence basis, as clearly
stated in UN GHS section 1.3.2.4.9.

Especially where a hazard classification will be based on the evaluation of several criteria as
in PBT/vPvB (persistent, bioaccumulative and toxic) and PMT/vPvM (persistent, mobile and
toxic) assessment, it is crucial to consider all available information to assess if a
classification is really warranted.

In order to ensure the robustness and alignment of all classifications contained in CLP annex

VI, to consider all additional information now available and not previously taken into account
and to allow the possibility of a harmonized categorisation, substances should be reviewed by
ECHA Risk Assessment Committee (RAC) before their inclusion in CLP annex VI.

In particular, for active substances in plant protection products, there is a risk that new data
might be available after the decision made by EFSA, which would need to be taken into
account to ensure the harmonized classification according to CLP principles is granted
during this transfer of regulatory decisions across regulations.
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Pozménovaci navrh 105
Pietro Fiocchi
za skupinu ECR

Zprava A9-0271/2023
Maria Spyraki

Klasifikace, oznaCovani a baleni latek a smési

(COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 1 —bod 6
Nafizeni (ES) &. 1272/2008

Cl. 9 —odst. 3

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3. Pokud kritéria uvedend v odstavci 1 3. Pokud kritéria uvedend v odstavci 1
nelze na zjisténé dostupné informace nelze na vSechny zjisténé dostupné
uplatnit ptimo, provedou vyrobci, dovozci informace uplatnit pfimo nebo pokud jsou
a nésledni uzivatelé hodnoceni na zaklad¢ nebezpedi definovana na zakladé vétsiho
zjisténi prukaznosti dikazl za pouziti poctu kritérii, provedou vyrobci, dovozci a
odborného posudku v souladu s oddilem nasledni uZivatelé hodnoceni na zakladé
1.1.1 ptilohy I tohoto nafizeni, pfi¢emz zjisténi prikaznosti diikazl za pouZiti
zvazuji veskeré dostupné informace, které odborného posudku v souladu s oddilem
maji vliv na uréeni nebezpecnosti latky 1.1.1 ptilohy I tohoto nafizeni, pfi¢emz
nebo smési, a v souladu s bodem 1.2 zvazuji veSkeré dostupné informace
prilohy XI natizeni (ES) ¢. 1907/2006. tykajici se vSech jednotlivych a

relevantnich kritérii, které maji vliv na
urceni nebezpecnosti latky nebo smési, a v
souladu s bodem 1.2 ptilohy XI natizeni
(ES) ¢. 1907/2006.

Or. en
Oduvodneéni

Building an assessment on all available data is a fundamental scientific practice, for some
hazard classes a classification can only be decided on a Weight of Evidence basis, as clearly
stated in UN GHS section 1.3.2.4.9.

Especially where a hazard classification will be based on the evaluation of several criteria as
in PBT/vPvB (persistent, bioaccumulative and toxic) and PMT/vPvM (persistent, mobile and
toxic) assessment, it is crucial to consider all available information to assess if a
classification is really warranted. In order to ensure the robustness and alignment of all
classifications contained in CLP annex VI, to consider all additional information now
available and not previously taken into account and to allow the possibility of a harmonized
categorisation, substances should be reviewed by ECHA Risk Assessment Committee (RAC)
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before their inclusion in CLP annex VI. In particular, for active substances in plant protection
products, there is a risk that new data might be available after the decision made by EFSA,
which would need to be taken into account to ensure the harmonized classification according
to CLP principles is granted during this transfer of regulatory decisions across regulations.
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