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Tarkistus 104
Pietro Fiocchi
ECR-ryhmän puolesta

Mietintö A9-0271/2023
Maria Spyraki
Aineiden ja seosten luokitus, merkinnät ja pakkaaminen
(COM(2022)0748 – C9-0433/2022 – 2022/0432(COD))

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti Tarkistus

(4) Jotta voidaan parantaa 
oikeusvarmuutta ja täytäntöönpanoa 
seoksia koskevien vaaratietojen 
arvioinnissa, olisi selvennettävä 
päättelysääntöjen ja asiantuntija-arvioon 
perustuvan todistusnäytön arvioimisen 
välistä vuorovaikutusta, jos itse seosta 
koskevia tutkimustuloksia ei ole saatavilla 
tai ne ovat riittämättömiä. Selvennyksellä 
olisi varmistettava, että todistusnäytön 
arvioiminen täydentää päättelysääntöjen 
soveltamista mutta ei korvaa sitä. Lisäksi 
olisi selvennettävä, että jos päättelysääntöjä 
ei voida soveltaa seoksen arviointiin, 
valmistajien, maahantuojien ja 
jatkokäyttäjien olisi käytettävä asetuksen 
(EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 
3 ja 4 osassa kuvattua laskentamenetelmää 
tai muita menetelmiä. Olisi myös 
selvennettävä, mitkä kriteerit, silloin kun 
ne eivät täyty, määrittävät, milloin 
sovelletaan asiantuntija-arvioon perustuvaa 
todistusnäytön arviointia.

(4) Jotta voidaan parantaa 
oikeusvarmuutta ja täytäntöönpanoa 
seoksia koskevien vaaratietojen 
arvioinnissa, olisi selvennettävä 
päättelysääntöjen ja asiantuntija-arvioon 
perustuvan todistusnäytön arvioimisen 
välistä vuorovaikutusta, jos itse seosta 
koskevia tutkimustuloksia ei ole saatavilla 
tai ne ovat riittämättömiä. Selvennyksellä 
olisi varmistettava, että todistusnäytön 
arvioiminen täydentää päättelysääntöjen 
soveltamista mutta ei korvaa sitä. Lisäksi 
olisi selvennettävä, että jos päättelysääntöjä 
ei voida soveltaa seoksen arviointiin, 
valmistajien, maahantuojien ja 
jatkokäyttäjien olisi käytettävä asetuksen 
(EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevassa 
3 ja 4 osassa kuvattua laskentamenetelmää 
tai muita menetelmiä. Olisi myös 
selvennettävä, mitkä kriteerit, silloin kun 
ne eivät täyty, määrittävät, milloin 
sovelletaan asiantuntija-arvioon perustuvaa 
todistusnäytön arviointia. Koska eri 
vaaraluokista annettavia tietoja koskevien 
kriteerien soveltaminen ei ole aina 
selkeää ja yksinkertaista ja koska 
yksittäinen vaaraluokka voidaan 
määritellä useilla kriteereillä, 
valmistajien, maahantuojien ja 
jatkokäyttäjien olisi edellä esitetyllä 
tavalla arvioitava todistusnäyttöä 
asiantuntija-arvioiden perusteella 
riittävien tulosten saavuttamiseksi. 
Todistusnäytön arvioinnissa olisi otettava 
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asianmukaisesti huomioon kaikki 
saatavilla olevat tiedot riippumatta siitä, 
ovatko ne suoraan vertailukelpoisia 
kriteerien kanssa. Tämä ei tarkoita 
tulosten keskiarvoistamista, eikä tähän 
liity pahin tapaus -lähestymistapaa. Siltä 
osin kuin on kyse useilla kriteereillä 
määritellyistä vaaraluokista, yhdessä 
yhteisessä todistusnäytön arvioinnissa 
olisi otettava huomioon kunkin kriteerin 
osalta tehtävät yksittäiset arvioinnit sekä 
näillä kriteereillä määriteltyjen 
ominaisuuksien väliset keskinäiset 
riippuvuussuhteet. Jos kriteerejä ei voida 
suoraan soveltaa käytettävissä oleviin 
tunnistettuihin tietoihin, valmistajien, 
maahantuojien ja jatkokäyttäjien olisi 
tehtävä arviointi arvioimalla 
todistusnäyttö asetuksen 
(EY) N:o 1272/2008 liitteessä I olevan 
1.1.1 jakson mukaisesti asiantuntija-
arvioiden perusteella ottamalla huomioon 
kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka 
vaikuttavat aineen tai seoksen 
aiheuttamien vaarojen määrittämiseen, ja 
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessä 
XI olevan 1.2 jakson mukaisesti.

Or. en

Perustelu

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 
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during this transfer of regulatory decisions across regulations.
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Komission teksti Tarkistus

3. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja 
kriteerejä ei voida suoraan soveltaa 
käytettävissä oleviin tunnistettuihin 
tietoihin, valmistajien, maahantuojien ja 
jatkokäyttäjien on tehtävä arviointi 
arvioimalla todistusnäyttö tämän asetuksen 
liitteessä I olevan 1.1.1 jakson mukaisesti 
asiantuntija-arvioiden perusteella ottamalla 
huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot, 
jotka vaikuttavat aineen tai seoksen 
aiheuttamien vaarojen määrittämiseen, ja 
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessä XI 
olevan 1.2 jakson mukaisesti.

3. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja 
kriteerejä ei voida suoraan soveltaa 
kaikkiin käytettävissä oleviin 
tunnistettuihin tietoihin tai jos vaarat 
määritellään useilla kriteereillä, 
valmistajien, maahantuojien ja 
jatkokäyttäjien on tehtävä arviointi 
arvioimalla todistusnäyttö tämän asetuksen 
liitteessä I olevan 1.1.1 jakson mukaisesti 
asiantuntija-arvioiden perusteella ottamalla 
huomioon kaikista yksittäisistä ja asiaan 
liittyvistä kriteereistä kaikki saatavilla 
olevat tiedot, jotka vaikuttavat aineen tai 
seoksen aiheuttamien vaarojen 
määrittämiseen, ja asetuksen 
(EY) N:o 1907/2006 liitteessä XI olevan 
1.2 jakson mukaisesti.

Or. en

Perustelu

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 
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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.


