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Kommissionens forslag

4) I syfte att forbattra réttssdkerheten
och tillimpningen av lagstiftningeni
samband med utvérderingen av
faroinformation for blandningar dér det
endast finns otiillrdckliga testdata eller inga
testdata alls for sjdlva blandningen, bor
samspelet mellan tillimpningen av
Overbryggningsprinciperna och en
sammanvédgd bedomning med hjélp av
expertutldtanden klargoras. Ett sddant
klargorande skulle sdkerstélla att den
sammanvigda bedomningen kompletterar
tillimpningen av
overbryggningsprinciperna, utan att ersétta
den. Det bor ocksé klargoras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillimpas
for utvirdering av en blandning bor
tillverkare, importdrer och
nedstromsanvéindare anvédnda den
berdakningsmetod eller de andra metoder
som beskrivs 1 delarna 3 och 4 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008. Det bor
ocksa klargoras vilka kriterier som, om de
inte ar uppfyllda, avgor nér en
sammanvigd bedomning med hjélp av
expertutldtanden ska goras.
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Andringsforslag

4) I syfte att forbattra réttssdkerheten
och tillimpningen av lagstiftningeni
samband med utvérderingen av
faroinformation for blandningar dér det
endast finns otiillrdckliga testdata eller inga
testdata alls for sjdlva blandningen, bor
samspelet mellan tillimpningen av
overbryggningsprinciperna och en
sammanvédgd bedomning med hjélp av
expertutldtanden klargoras. Ett sadant
klargorande skulle sdkerstélla att den
sammanvigda beddmningen kompletterar
tillimpningen av
overbryggningsprinciperna, utan att ersétta
den. Det bor ocksé klargoras att om
overbryggningsprinciper inte kan tillimpas
for utvirdering av en blandning bor
tillverkare, importdrer och
nedstromsanvindare anvédnda den
berdakningsmetod eller de andra metoder
som beskrivs 1 delarna 3 och 4 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008. Det bor
ocksa klargoras vilka kriterier som, om de
inte ar uppfyllda, avgor nér en
sammanvigd bedomning med hjélp av
expertutldtanden ska goras. Med héinsyn
till att tillimpningen av kriterier for
information om olika faroklasser inte
alltid dr tydlig och enkel, och med tanke
pd att en specifik faroklass kan definieras
av flera kriterier, bor tillverkare,
importorer och nedstromsanviindare,
enligt vad som anges ovan, tillimpa
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sammanvdigda bedomningar som
involverar expertutlatanden for att
komma fram till adekvata resultat.
Sammanvdgningen bor ta vederborlig
héinsyn till all tillgiinglig information,
oavsett mojligheterna for en direkt
Jjé@mforelse av kriterierna. Det innebdr inte
att det tas ut ett genomsnitt av resultaten,
och inte heller att man tillimpar ett virsta
scenario. Ndr det giller faroklasser som
definieras av flera kriterier bor en enda
sammanvdgd bedomning beakta de
individuella bedomningarna och ta
hénsyn till alla kriterier samt eventuella
omsesidiga beroenden mellan de
egenskaper som definieras av dessa
kriterier. Om kriterierna inte kan
tillimpas direkt pa den identifierade
informationen bor tillverkaren,
importoren och nedstromsanvindaren
gora en sammanviigd bedomning med
hjiilp av en expertbedomning i enlighet
med avsnitt 1.1.1 i bilaga I till forordning
(EG) nr 1272/2008, dir all tillginglig
information som kan ha betydelse for att
Sfaststiilla farorna med dmnet eller
blandningen vigs samman, och i enlighet
med avsnitt 1.2 i bilaga X1 till forordning
(EG) nr 1907/2006.

Or. en

Motivering

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.
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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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Kommissionens forslag

3. Om kriterierna i punkt 1 inte kan
tillimpas direkt pd den tillgéngliga
identifierade informationen ska
tillverkaren, importdren och
nedstromsanvédndaren géra en sammanvigd
bedomning med hjélp av en
expertbedomning 1 enlighet med

avsnitt 1.1.1 1 bilaga I till denna
forordning, dér all tillgdnglig information
som kan ha betydelse for att faststdlla
farorna med dmnet eller blandningen vags
samman, och 1 enlighet med avsnitt 1.2 1
bilaga XI till forordning (EG)

nr 1907/2006.

Andringsforslag

3. Om kriterierna i punkt 1 inte kan
tillimpas direkt pd all den tillgédngliga
identifierade informationen eller om faror
faststills genom flera kriterier ska
tillverkaren, importoéren och
nedstromsanvindaren géra en sammanvagd
beddmning med hjélp av en
expertbedomning i enlighet med

avsnitt 1.1.1 1 bilaga [ till denna
forordning, dér all tillgdnglig information
som kan ha betydelse for att faststilla
farorna med dmnet eller blandningen végs
samman med hdnsyn till alla individuella
och relevanta kriterier, och i enlighet med
avsnitt 1.2 1 bilaga XI till férordning (EG)
nr 1907/2006.

Or. en

Motivering

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
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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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