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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4) Kako bi se poboljsala pravna
sigurnost i provedba u pogledu evaluacije
informacija o opasnosti za smjese ako
podaci o ispitivanju same smjese nisu
raspolozivi ili su raspolozivi podaci
nedostatni, trebalo bi pojasniti interakciju
izmedu primjene nacela premosc¢ivanja i
utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti
dokaza uz primjenu stru¢ne prosudbe.
Takvim bi se pojasnjenjem trebalo
osigurati da utvrdivanje valjanosti 1
utemeljenosti dokaza nadopunjuje, ali ne

zamjenjuje primjenu nacela premos¢ivanja.

Trebalo bi pojasniti i da bi, ako se nacela
premos¢ivanja ne mogu primijeniti za
evaluaciju smjese, proizvodaci, uvoznici i
daljnji korisnici trebali primjenjivati
racunsku metodu ili druge metode opisane
u dijelovima 3. 1 4. Priloga I. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008. Trebalo bi pojasniti 1 koji
kriteriji, ako nisu ispunjeni, odreduju kada
treba provesti utvrdivanje valjanosti 1
utemeljenosti dokaza uz primjenu stru¢ne
prosudbe.
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Izmjena

4) Kako bi se poboljsala pravna
sigurnost i provedba u pogledu evaluacije
informacija o opasnosti za smjese ako
podaci o ispitivanju same smjese nisu
raspolozivi ili su raspoloZzivi podaci
nedostatni, trebalo bi pojasniti interakciju
izmedu primjene nacela premosc¢ivanja i
utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti
dokaza uz primjenu stru¢ne prosudbe.
Takvim bi se pojasnjenjem trebalo
osigurati da utvrdivanje valjanosti 1
utemeljenosti dokaza nadopunjuje, ali ne
zamjenjuje primjenu nacela premosc¢ivanja.
Trebalo bi pojasniti i da bi, ako se nacela
premosc¢ivanja ne mogu primijeniti za
evaluaciju smjese, proizvodaci, uvoznici i
daljnji korisnici trebali primjenjivati
racunsku metodu ili druge metode opisane
u dijelovima 3. 1 4. Priloga I. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008. Trebalo bi pojasniti 1 koji
kriteriji, ako nisu ispunjeni, odreduju kada
treba provesti utvrdivanje valjanosti 1
utemeljenosti dokaza uz primjenu strucne
prosudbe. Prepoznajuci da primjena
kriterija za informacije o razlicitim
razredima opasnosti nije uvijek
jednostavna te imajuci na umu da se
odredeni razred opasnosti moZe definirati
na temelju vise kriterija, proizvodaci,
uvoznici i daljnji korisnici trebali bi za
dobivanje odgovarajucih rezultata
primjenjivati, kao $to je prethodno
navedeno, utvrdivanje valjanosti i
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utemeljenosti dokaza uz primjenu strucne
prosudbe. Pri odredivanju valjanosti i
utemeljenosti dokaza trebalo bi uzeti u
obzir sve dostupne informacije, neovisno
0 mogucnostima izravne usporedbe s
kriterijima; to ne znaci prosjek rezultata
niti je rijec o pristupu u najgorem slucaju.
Za razrede opasnosti definirane na
temelju vise kriterija pri utvrdivanju
valjanosti i utemeljenosti dokaza trebalo
bi uzeti u obzir pojedinacne procjene s
obzirom na svaki kriterij, kao i sve
meduovisnosti izmedu svojstava
definiranih tim kriterijima. Ako se
kriteriji ne mogu izravno primijeniti na
utvrdene raspoloZive informacije,
proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici bi
kod evaluiranja trebali koristiti postupak
utvrdivanja utemeljenosti dokaza uz
primjenu strucne prosudbe u skladu s
odjeljkom 1.1.1. Priloga 1. Uredbi (EZ) br.
1272/2008 i odjeljkom 1.2. Priloga XI.
Uredbi (EZ) br. 1907/2006, procjenjujuci
sve raspoloZive informacije koje su bitne
za odredivanje opasnosti tvari odnosno
smjese.

Or. en
Obrazlozenje

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 V1.

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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Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 6.
Uredba (EZ) br. 1272/2008
Clanak 9. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Ako se kriteriji iz stavka 1. ne
mogu izravno primijeniti na utvrdene
raspolozive informacije, proizvodaci,
uvoznici 1 daljnji korisnici kod evaluacije
primjenjuju postupak utvrdivanja valjanosti
1 utemeljenosti dokaza uz primjenu stru¢ne
prosudbe u skladu s odjeljkom 1.1.1.
Priloga I. ovoj Uredbi procjenjujuci sve
raspolozive informacije koje su bitne za
odredivanje opasnosti tvari odnosno smjese
u skladu s odjeljkom 1.2. Priloga XI.
Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

Izmjena

3. Ako se kriteriji iz stavka 1. ne
mogu izravno primijeniti na sve utvrdene
raspoloZive informacije ili ako su
opasnosti definirane viSestrukim
kriterijima, proizvodaci, uvoznici i daljnji
korisnici kod evaluacije primjenjuju
postupak utvrdivanja valjanosti 1
utemeljenosti dokaza uz primjenu stru¢ne
prosudbe u skladu s odjeljkom 1.1.1.
Priloga I. ovoj Uredbi procjenjujuci sve
raspolozive informacije prema svim
pojedinacnim i relevantnim kriterijima
koje su bitne za odredivanje opasnosti tvari
odnosno smjese u skladu s odjeljkom 1.2.
Priloga XI. Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

Or. en

Obrazlozenje

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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