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29.9.2023 A9-0271/104

Amendement 104
Pietro Fiocchi
au nom du groupe ECR

Rapport A9-0271/2023
Maria Spyraki
Classification, étiquetage et emballage des substances et des mélanges  
(COM(2022)0748 – C9-0433/2022 – 2022/0432(COD))

Proposition de règlement
Considérant 4

Texte proposé par la Commission Amendement

(4) Concernant l’évaluation des 
informations sur les dangers des mélanges 
pour lesquels les données d’essai sont 
inexistantes ou inadéquates, il convient, 
pour améliorer la sécurité juridique et la 
mise en œuvre, de clarifier l’interaction 
entre l’application des principes 
d’extrapolation et une détermination de la 
force probante fondée sur l’avis d’experts. 
Cette clarification devrait garantir que la 
détermination de la force probante des 
données complète l’application des 
principes d’extrapolation, sans les 
remplacer. Il convient aussi de préciser que 
si les principes d’extrapolation ne peuvent 
pas être appliqués pour évaluer un 
mélange, les fabricants, les importateurs et 
les utilisateurs en aval devraient utiliser la 
méthode de calcul ou d’autres méthodes 
décrites à l’annexe I, parties 3 et 4, du 
règlement (CE) nº 1272/2008. Il y a lieu 
également de préciser quels critères 
déterminent, lorsqu’ils ne sont pas remplis, 
quand il y a lieu de procéder à une 
détermination par force probante fondée 
sur l’avis d’experts.

(4) Concernant l’évaluation des 
informations sur les dangers des mélanges 
pour lesquels les données d’essai sont 
inexistantes ou inadéquates, il convient, 
pour améliorer la sécurité juridique et la 
mise en œuvre, de clarifier l’interaction 
entre l’application des principes 
d’extrapolation et une détermination de la 
force probante fondée sur l’avis d’experts. 
Cette clarification devrait garantir que la 
détermination de la force probante des 
données complète l’application des 
principes d’extrapolation, sans les 
remplacer. Il convient aussi de préciser que 
si les principes d’extrapolation ne peuvent 
pas être appliqués pour évaluer un 
mélange, les fabricants, les importateurs et 
les utilisateurs en aval devraient utiliser la 
méthode de calcul ou d’autres méthodes 
décrites à l’annexe I, parties 3 et 4, du 
règlement (CE) nº 1272/2008. Il y a lieu 
également de préciser quels critères 
déterminent, lorsqu’ils ne sont pas remplis, 
quand il y a lieu de procéder à une 
détermination par force probante fondée 
sur l’avis d’experts. Reconnaissant qu’il 
n’est pas toujours facile et simple 
d’appliquer des critères d’information sur 
les différentes classes de danger, et 
compte tenu du fait qu’une classe de 
danger spécifique peut être définie au 
moyen de plusieurs critères, il convient 
que les fabricants, les importateurs et les 
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utilisateurs en aval procèdent, comme 
indiqué ci-dessus, à des déterminations de 
la force probante des données fondées sur 
l’avis d’experts pour parvenir à des 
résultats adéquats. La force probante des 
données devrait tenir dûment compte de 
toutes les informations disponibles, 
indépendamment des possibilités de 
comparaison directe avec les critères; il 
ne s’agit pas d’une moyenne des résultats 
ni d’une approche pessimiste. Pour les 
classes de danger définies par plusieurs 
critères, une détermination unique de la 
force probante des données devrait tenir 
compte des évaluations individuelles pour 
chacun des critères ainsi que des 
interdépendances éventuelles entre les 
propriétés définies par ces critères. 
Lorsque les critères ne peuvent pas 
s’appliquer directement aux informations 
identifiées disponibles, les fabricants, 
importateurs et utilisateurs en aval 
procèdent à une évaluation en 
déterminant la force probante des 
données grâce au jugement d’experts 
conformément à l’annexe I, section 1.1.1, 
du présent règlement, en pondérant toutes 
les informations disponibles ayant une 
incidence sur la détermination des 
dangers de la substance ou du mélange, 
conformément à l’annexe XI, section 1.2, 
du règlement (CE) nº 1907/2006.

Or. en

Justification

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
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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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Amendement 105
Pietro Fiocchi
au nom du groupe ECR

Rapport A9-0271/2023
Maria Spyraki
Classification, étiquetage et emballage des substances et des mélanges  
(COM(2022)0748 – C9-0433/2022 – 2022/0432(COD))

Proposition de règlement
Article 1 – alinéa 1 – point 6
Règlement (CE) nº 1272/2008
Article 9 – paragraphe 3

Texte proposé par la Commission Amendement

3. Lorsque les critères visés au 
paragraphe 1 ne peuvent pas s’appliquer 
directement aux informations identifiées 
disponibles, les fabricants, importateurs et 
utilisateurs en aval procèdent à une 
évaluation en déterminant la force probante 
des données grâce au jugement d’experts 
conformément à l’annexe I, section 1.1.1, 
du présent règlement, en pondérant toutes 
les informations disponibles ayant une 
incidence sur la détermination des dangers 
de la substance ou du mélange, 
conformément à l’annexe XI, section 1.2, 
du règlement (CE) nº 1907/2006.

3. Lorsque les critères visés au 
paragraphe 1 ne peuvent pas s’appliquer 
directement à toutes les informations 
identifiées disponibles, ou lorsque les 
dangers sont définis par plusieurs 
critères, les fabricants, importateurs et 
utilisateurs en aval procèdent à une 
évaluation en déterminant la force probante 
des données grâce au jugement d’experts 
conformément à l’annexe I, section 1.1.1, 
du présent règlement, en pondérant toutes 
les informations disponibles pour 
l’ensemble des critères individuels et 
pertinents ayant une incidence sur la 
détermination des dangers de la substance 
ou du mélange, conformément à 
l’annexe XI, section 1.2, du règlement 
(CE) nº 1907/2006.

Or. en

Justification

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 
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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.


