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Propuesta de Reglamento
Considerando 4

Texto de la Comision

4) Con el fin de mejorar la seguridad
juridica y la aplicacion en lo que respecta a
la evaluacion de la informacion sobre
peligros de las mezclas para las que no se
dispone de datos de ensayo o estos son
inadecuados para la mezcla misma, debe
aclararse la interaccion entre la aplicacion
de los principios de extrapolacion y la
determinacion del peso de las pruebas
utilizando la opinidn de expertos. Esta
aclaracion debe garantizar que la
determinacion del peso de las pruebas
complementa, pero no sustituye, la
aplicacion de los principios de
extrapolacion. También debe aclararse que,
si no pueden aplicarse principios de
extrapolacion para evaluar una mezcla, los
fabricantes, importadores y usuarios
intermedios deben utilizar el método de
calculo u otros métodos descritos en el
anexo I, partes 3 y 4, del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008. También debe aclararse qué
criterios, cuando no se cumplen,
determinan cuédndo debe llevarse a cabo la
determinacion del peso de las pruebas
utilizando la opinion de expertos.
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Enmienda

4) Con el fin de mejorar la seguridad
juridica y la aplicacion en lo que respecta a
la evaluacion de la informacion sobre
peligros de las mezclas para las que no se
dispone de datos de ensayo o estos son
inadecuados para la mezcla misma, debe
aclararse la interaccion entre la aplicacion
de los principios de extrapolacion y la
determinacion del peso de las pruebas
utilizando la opinidn de expertos. Esta
aclaracion debe garantizar que la
determinacion del peso de las pruebas
complementa, pero no sustituye, la
aplicacion de los principios de
extrapolacion. También debe aclararse que,
si no pueden aplicarse principios de
extrapolacion para evaluar una mezcla, los
fabricantes, importadores y usuarios
intermedios deben utilizar el método de
calculo u otros métodos descritos en el
anexo I, partes 3 y 4, del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008. También debe aclararse qué
criterios, cuando no se cumplen,
determinan cudndo debe llevarse a cabo la
determinacion del peso de las pruebas
utilizando la opinidn de expertos.
Reconociendo que la aplicacion de
criterios para la informacion sobre las
diferentes clases de peligro no siempre es
directa y sencilla, y teniendo en cuenta
que una clase de peligro especifica puede
definirse por medio de diversos criterios,
los fabricantes, importadores y usuarios
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intermedios deben aplicar, segun se ha
indicado anteriormente, determinaciones
del peso de las pruebas utilizando la
opinion de expertos para llegar a
resultados adecuados. El peso de las
pruebas ha de tener debidamente en
cuenta toda la informacion disponible,
con independencia de las posibilidades de
comparacion directa con los criterios; esto
no significa promediar los resultados, ni
conlleva un planteamiento basado en la
peor de las situaciones posibles. Para las
clases de peligro definidas por diversos
criterios, una unica determinacion del
peso de las pruebas debe tener en cuenta
las evaluaciones individuales con respecto
a cada uno de los criterios, asi como
cualquier interdependencia entre las
propiedades definidas por estos criterios.
Si los criterios no pueden aplicarse
directamente a la informacion
identificada disponible, los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios
realizaran una evaluacion recurriendo a
una determinacion del peso de las
pruebas, utilizando la opinion de expertos,
de conformidad con la seccion 1.1.1 del
anexo I del Reglamento (CE)
n.’1272/2008, sopesando toda la
informacion disponible pertinente para
determinar los peligros de la sustancia o
la mezcla, y de conformidad con la
seccion 1.2 del anexo XI del Reglamento
(CE) n.° 1907/2006.

Or. en
Justificacion

Llevar a cabo una evaluacion a partir de todos los datos disponibles es una prdactica
cientifica fundamental, ya que en el caso de algunas clases de peligro solo es posible
determinar la clasificacion con arreglo al peso de las pruebas, como indica claramente la
seccion 1.3.2.4.9 del SGA de las Naciones Unidas.

Especialmente cuando la clasificacion del peligro vaya a basarse en la evaluacion de varios
criterios, como por ejemplo la evaluacion de las propiedades PBT/mPmB (persistentes,
bioacumulables y toxicas) y PMT/mPmM (persistentes, moviles y toxicas), es esencial
considerar toda la informacion disponible para valorar si una clasificacion estda
verdaderamente justificada.
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A fin de asegurar la solidez y la coherencia de todas las clasificaciones recogidas en el
anexo VI del CLP,

considerar toda la informacion adicional disponible en este momento y no tenida en cuenta
anteriormente y posibilitar una clasificacion armonizada, las sustancias han de ser revisadas
por el Comité de Evaluacion del Riesgo de la ECHA antes de su inclusion en el anexo VI del
CLP.

En particular en el caso de las sustancias activas en los productos fitosanitarios, existe un
riesgo de que estén disponibles nuevos datos después de que la EFSA haya tomado la
decision, datos que habrian de tenerse en cuenta para velar por que la clasificacion
armonizada segun los principios CLP esté asegurada durante la plasmacion de las decisiones
normativas en toda la reglamentacion.
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Clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas
(COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6
Reglamento (CE) n.° 1272/2008
Articulo 9 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Si los criterios mencionados en el
apartado 1 no pueden aplicarse
directamente a la informacion identificada
disponible, los fabricantes, importadores y
usuarios intermedios realizaran una
evaluacion recurriendo a la determinacioén
del peso de las pruebas, utilizando la
opinién de expertos, de conformidad con la
seccion 1.1.1 del anexo I del presente
Reglamento, sopesando toda la
informacion disponible pertinente para
determinar los peligros de la sustancia o la
mezcla, y de conformidad con la seccion
1.2 del anexo XI del Reglamento (CE)

n.° 1907/2006.

Enmienda

3. Si los criterios mencionados en el
apartado 1 no pueden aplicarse
directamente a toda la informacion
identificada disponible o, en aquellos
casos en que los peligros estén definidos
por diversos criterios, los fabricantes,
importadores y usuarios intermedios
realizaran una evaluacion recurriendo a la
determinacion del peso de las pruebas,
utilizando la opinidn de expertos, de
conformidad con la seccion 1.1.1 del anexo
I del presente Reglamento, sopesando toda
la informacion disponible pertinente en
todos los criterios individuales y
relevantes para determinar los peligros de
la sustancia o la mezcla, y de conformidad
con la seccion 1.2 del anexo XI del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

Or. en

Justificacion

Llevar a cabo una evaluacion a partir de todos los datos disponibles es una prdactica
cientifica fundamental, ya que en el caso de algunas clases de peligro solo es posible
determinar la clasificacion con arreglo al peso de las pruebas, como indica claramente la

seccion 1.3.2.4.9 del SGA de las Naciones Unidas.

Especialmente cuando la clasificacion del peligro vaya a basarse en la evaluacion de varios
criterios, como por ejemplo la evaluacion de las propiedades PBT/mPmB (persistentes,
bioacumulables y toxicas) y PMT/mPmM (persistentes, moviles y toxicas), es esencial
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considerar toda la informacion disponible para valorar si una clasificacion esta
verdaderamente justificada. A fin de asegurar la solidez y la coherencia de todas las
clasificaciones recogidas en el anexo VI del CLP, considerar toda la informacion adicional
disponible en este momento y no tenida en cuenta anteriormente y posibilitar una
clasificacion armonizada, las sustancias han de ser revisadas por el Comité de Evaluacion
del Riesgo de la ECHA antes de su inclusion en el anexo VI del CLP. En particular en el caso
de las sustancias activas en los productos fitosanitarios, existe un riesgo de que estén
disponibles nuevos datos después de que la EFSA haya tomado la decision, datos que habrian
de tenerse en cuenta para velar por que la clasificacion armonizada segun los principios CLP
esté asegurada durante la plasmacion de las decisiones normativas en toda la
reglamentacion.
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