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Pozménovaci navrh 102
Julie Girling

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 9

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
(9) Toto nafizeni by se mélo vztahovat na (9) Toto natizeni by se mélo vztahovat na
biocidni ptipravky, které v podob¢, v niz biocidni ptipravky, které v podob¢, v niz
jsou dodavany uzivateli, sestavaji z jedné jsou dodavany uzivateli, sestavaji z jedné
nebo vice U€innych latek, tyto latky nebo vice U€innych latek, tyto latky
obsahuji nebo se z nich vyrabé&ji. Nemélo obsahuji nebo se z nich vyrabéji.

by se tedy vitahovat na zavizeni vyrabéjici
biocidni piipravky na misté v ramci
priamyslovych zaiizeni.

Or. en
Oduvodneni

V souladu s touto definici biocidniho pripravku by se mélo narizeni vztahovat na vyrobu
biocidnich pripravkii na miste, at' uz jsou vyrabeny michanim z chemickych prekurzorii nebo
Jjinymi zpusoby, jako napriklad elektrolyzou. Fumigace je nebezpecna cinnost, v jejimz ramci
Jsou biocidni pripravky na misté casto vyrabény. Vypustéenim druhé véty v bodu oditvodneéni 9
Jje také odstranén diisledek, Ze biocidy pouzivané pro fumigaci v priimyslovych zavodech jsou
mimo oblast piisobnosti.

Pozménovaci navrh 103
Dan Jergensen

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 9

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
(9) Toto nafizeni by se mélo vztahovat na (9) Toto natizeni by se mélo vztahovat na
biocidni ptipravky, které v podob¢, v niz biocidni ptipravky, které v podob¢, v niz
jsou dodavany uzivateli, sestavaji z jedné jsou dodavany uzivateli, sestavaji z jedné
nebo vice u€innych latek, tyto latky nebo vice U€innych latek nebo jednu nebo
obsahuji nebo se z nich vyrabéji. Nemélo vice ucinnych ldatek nebo prekurzory jedné
by se tedy vitahovat na zaiizeni vyrabéjici nebo vice ucinnych ldatek obsahuji.

biocidni piipravky na misté v ramci
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priamyslovych zaiizeni.

Or. en
Oduvodneni

Melo by byt jasné, ze fyzikalni zarizeni ¢i vybaveni vyrabéjici ucinnou latku na misté samo

o sobé do oblasti piisobnosti tohoto narizeni zahrnuto neni. Pokud by byl soucasny systém
zachovan, veSkeré pristroje a prostredky, které nejsou v prumyslovém zavode, jsou definovany
Jjako biocidni pripravky, a tudiz musi byt vyvhodnocovany, zdali nemaji skodlivé ucinky na
zdravi lidi nebo zvirat nebo neprijatelné dopady na Zivotni prostredi.

Pozménovaci navrh 104
Michele Rivasi

Postoj Rady
Bod odivodnéni 13

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
(13) U¢inné latky na seznamu Unie by (13) U¢inné latky na seznamu Unie by
mély byt pravidelné pfezkoumavany mély byt pravidelné pfezkoumavany
s ohledem na vyvoj védy a techniky. s ohledem na vyvoj v&dy a techniky.
Existuji-li vaZné divody domnivat se, Ze Existuji-li podstatné divody domnivat se,
ucinnd latka pouzivana v biocidnich ze ucinna latka pouzivana v biocidnich
ptipravcich nebo oSetfenych pfedmétech ptipravcich nebo oSetfenych pfedmétech
nespliiuje poZzadavky tohoto natizeni, méla nespliiuje poZzadavky tohoto natizeni, méla
by mit Komise moZnost pfezkoumat by mit Komise moZnost piezkoumat
schvaleni dané u¢inné latky. schvaleni dané ucinné latky.

Or. en
(K dosazeni soudrznosti s ¢astmi pozmeénovaciho navrhu 74 z prvniho cteni)

Oduvodneni

Komise by méla prezkoumat schvaleni ucinné latky, jakmile existuji podstatné ditvody se
domnivat, ze nejsou splnény pozadavky, nikoli pouze existuji-li pro to vazné divody.

Pozménovaci navrh 105
Christa Klaf}

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 21
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Postoj Rady

(21) Na pomocné latky se vztahuji platné
pravni predpisy Unie, zejména nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1831/2003 ze dne 22. zati 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve
vyZzivé zvifat a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
ptidatnych latkach. Je proto vhodné
vyloucit je z oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni.

Pozménovaci navrh

(21) Na pomocné latky se vztahuji platné
pravni predpisy Unie, zejména nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1831/2003 ze dne 22. zati 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve
vyZzivé zvifat a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
ptidatnych latkach. Na vinaiské pomocné
prostiedky se vitahuje narizeni Komise
(ES) ¢. 606/2009 ze dne 10. Cervence
2009, kterym se stanovi nékterd provadéci
pravidla k naiizeni Rady (ES) ¢.
479/2008, pokud jde o druhy vyrobkii

z révy vinné, enologické postupy a
omezeni, kterd se na né poufiji'. Je proto
vhodné vyloucit je z oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni.

T Uk, vést. L 193, 24.7.2009, s. 1.

Or. de

Oduvodneni

Z oblasti puisobnosti tohoto narizeni by meély byt analogicky k pomocnym latkam vynaty
pripravky pro zpracovani vina, jak jsou uvedeny v narizeni (ES) ¢. 606/2009 ze dne

10. cervence 2009, kterym se stanovi néktera provadéci pravidla k narizeni Rady (ES)

¢. 479/2008, pokud jde o druhy vyrobkii z révy vinné, enologické postupy a omezeni, kterd se

na né pouziji.

Pozménovaci navrh 106
Dan Jergensen

Postoj Rady
Bod oduvodnéni 28

Postoj Rady

(28) V z4jmu podpory pouZzivani

ptipravki, které maji pfiznivéjsi profil
z hlediska vlivu na Zivotni prostfedi nebo

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

(28) V z4jmu podpory pouZzivani

ptipravki, které maji pfiznivéjsi profil
z hlediska vlivu na Zivotni prostfedi nebo
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lidské zdravi, je vhodné stanovit pro tyto lidské zdravi, je vhodné stanovit pro tyto
biocidni ptipravky zjednoduSené postupy biocidni ptipravky zjednoduSené postupy
povolovani. Jakmile jsou tyto pFipravky povolovani.

povoleny alespoii v jednom Elenském

staté, mélo by byt za urcitych podminek

umoznéno jejich dodavani na trh ve vsech

¢lenskych statech, aniZ by bylo zapotiebi

vzdjemného uzndvdni.

Or. en
Oduvodneni

Nepodporime, aby na zakladeé vnitrostatniho povoleni udéleného v souladu s kapitolou IVA —
zjednoduseny postup povolovani — mohlo dojit k dodani na trh ve viech clenskych stdtech,
aniz by bylo zapotiebi vzajemného uznavani. Namisto toho navrhujeme, Ze by pripravky
povolené podle zjednoduseného postupu mély spise mit povoleni Unie, jez bude za nizsi
poplatek.

Pozménovaci navrh 107
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 29

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

(29) S cilem urcit biocidni pfipravky, které (29) S cilem ur¢it biocidni ptipravky, které
jsou zpuisobilé pro zjednoduseny postup jsou zpuisobilé pro zjednoduseny postup
povolovani, je vhodné vytvofit zvlastni povolovani, je vhodné vytvofit zvlastni
seznam ucinnych latek, jeZ mohou byt seznam ucinnych latek, jeZ mohou byt
v téchto ptipravcich obsazeny. Dany v téchto ptipravcich obsazeny. Dany
seznam by mél zpocatku obsahovat latky seznam by mél zpocatku obsahovat latky
urcené jako latky predstavujici nizké riziko urcené jako latky predstavujici nizké riziko
podle natizeni (ES) €. 1907/2006 nebo podle natizeni (ES) €. 1907/2006 nebo
smérnice 98/8/ES, latky uréené jako smérnice 98/8/ES, latky uréené jako
potravinarské pfidatné latky, feromony a potravinarské pfidatné latky, feromony a
jiné latky povaZované za nizkotoxickeé, jiné latky povaZované za nizkotoxickeé,
jako jsou slabé kyseliny, alkoholy a jako jsou slabé kyseliny, alkoholy,
rostlinné oleje pouzivané v kosmetice a averzivni prisady a rostlinné oleje
potravinach. pouzivané v kosmetice a potravinach.

Or. en
PE472.199v01-00 6/76 AM\877189CS.doc



Oduvodneni

Podle bodu oditvodnéni 29 narizeni neexistuje Zadna kategorie, do které by mohl patrit
denatonium benzoat. Z toho ditvodu navrhujeme pridat jesté jednu skupinu ,,averzivni
prisady . Jedna se o uzkou skupinu latek pouzivanych pri velice nizkych koncentracich, které
nejsou Skodlivé pro lidské zdravi a Zivotni prostredi, v kosmetice.

Pozménovaci navrh 108
Rolandas Paksas

Postoj Rady
Bod odivodnéni 52

Postoj Rady

(52) S cilem umoznit spotiebitelim
rozhodnout se na zdklad¢ dostate¢nych
informaci a s cilem usnadnit prosazovéni a
ziskat ptehled o pouzivani by oSetfené
pfedméty mély byt nalezit€ oznaceny.

Pozménovaci navrh 109
Rolandas Paksas

Postoj Rady
Bod odiivodnéni 62

Postoj Rady

(62) Naklady na postupy souvisejici

s fungovanim tohoto nafizeni by mély byt
hrazeny témi, kdo dodéavaji biocidni
ptipravky na trh nebo kdo o takové dodani
usiluji, a témi, kdo podporuji schvéleni
ucinnych latek. Za ti¢elem podpory
hladkého fungovani vnitiniho trhu je

AM\877189CS.doc
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Pozménovaci navrh

(52) S cilem umoznit spotiebitelim
rozhodnout se na zéklad¢ dostate¢nych
informaci a s cilem usnadnit prosazovéni a
ziskat ptehled o pouzivani by oSetfené
pfedméty mély byt naleZité oznaceny.

K podrobnému znaceni by mélo dojit,
pouze pokud je uZiteCné pro spotiebitele.
VSechny znamé informace by se mély
uchovavat v databazi a na internetu a
spotiebiteliim by mély byt zpFistupnény, a
to zejména, pokud potiebuji vyuZit pomoc
odbornikit (napi. toxikologickych center,
lékaii apod.).

Or. It

Pozménovaci navrh

(62) Naklady na postupy souvisejici

s fungovanim tohoto nafizeni by mély byt
hrazeny témi, kdo dodéavaji biocidni
ptipravky na trh nebo kdo o takové dodani
usiluji, a témi, kdo podporuji schvaleni
ucinnych latek. Za ticelem podpory
hladkého fungovani vnitiniho trhu je
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vhodné stanovit urcitd obecna pravidla
pouzitelna na poplatky splatné agentufe 1
piislusnym organiim ¢lenskych stat,
pfiCemz je tfeba rovnéz piipadné zohlednit
zvlastni potfeby malych a stfednich
podniki.

Pozménovaci navrh 110

vhodné stanovit urcitd obecna pravidla
pouzitelna na poplatky splatné agentufe 1
ptislusnym organiim ¢lenskych stat,
pfiCemz je tfeba rovnéz piipadné zohlednit
zvlastni potfeby malych a stfednich
podnikl. Piedevsim by poplatky mély byt
co nejvice prithledné a mély by odradZet
rizné kroky a postupy, které musi byt

v prithéhu posouzeni piijaty. Mély by také
byt piimérené poZadovanému objemu
prdce a je tieba, aby byly vybirany pouze
v nezbytnych piipadech.

Or. It

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 1-odst. 1

Postoj Rady

1. Ugelem tohoto nafizeni je zlepsit
fungovani vnitiniho trhu pomoci
harmonizace pfedpisi pro dodavani
biocidnich ptipravkl na trh a jejich
pouzivani a soucasné zajistit vysokou
uroveri ochrany zdravi lidi i zvifat a
Zivotniho prostiedi. Ustanoveni tohoto
nafizeni vychazeji ze zasady obezietnosti,
ktera ma zajistit ochranu zdravi lidi a
zviFat i ochranu Zivotniho prostredi.

Pozmérnovaci navrh

1. Ugelem tohoto nafizeni je zajistit
vysokou uroveri ochrany zdravi lidi i
zvirat a Zivotniho prostiedi a zlepsit
fungovani vnittniho trhu pomoci
harmonizace pfedpisi pro dodavani
biocidnich ptipravkl na trh a jejich
pouzivani. Ustanoveni tohoto natizeni
vychézeji ze zasady obezietnosti, s cilem
zajistit, aby ucinné ldatky nebo piipravky
dodavané na trh nemély Skodlivé ucinky
na lidi, necilené ldatky nebo na ochranu
zivotniho prosttedi. ZvldStni pozornost
musi byt vénovdana ochrané déti,
téhotnych Zen a nemocnych.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 341 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Melo by byt jasné, ze ucel ochrany zdravi lidi a zvirat i ochrany Zivotniho prostredi je na
stejné urovni jako ucel fungovani vnitiniho trhu, a neni pouze vedlejsim ucelem.

PE472.199v01-00
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Pozménovaci navrh 111
Nessa Childers

Postoj Rady
CL 2 — odst. 2 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
2. Neni-li v tomto natizeni nebo v jinych 2. Toto natizeni se nevztahuje na biocidni
pravnich predpisech Unie vyslovné piipravky nebo oSetfené predméty, které
stanoveno jinak, nevztahuje se toto spadaji do oblasti plisobnosti téchto aktl
nafizeni na biocidni ptipravky nebo pro ucely téchto nastrojit:

oSetfené predméty, které spadaji do oblasti
pusobnosti téchto aktl:

Or. en

Pozménovaci navrh 112
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
Cl. 2 — odst. 2 — pism. j a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ja) naiizeni (ES) ¢ 1935/2004
Evropského parlamentu a Rady ze dne

27. Fijna 2004 o materidlech a piredmétech
urcenych pro styk s potravinami';

T Uk, vést L 338, 13.11.2004, s. 4.

Or. fr
Oduvodneni

Materials and articles intended to come into contact with food, including any biocidal
products linked to such materials, are already covered by Regulation (EC) No 1935/2004. In
order to avoid duplication of assessment and legislation, and to avoid legal uncertainty
concerning the interaction of two assessment systems, materials and articles intended to come
into contact with food should be excluded from the scope of the regulation. Regulation (EC)
No 1935/2004 guarantees a sufficient level of safety and, where there is a need to amend the
rules governing materials and articles intended to come into contact with food, such

AM\877189CS.doc 9/76 PE472.199v01-00
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amendments should be made by means of a revision of Regulation (EC) No 1935/2004, and
not by extending the scope of this regulation on biocidal products.

Pozménovaci navrh 113
Julie Girling

Postoj Rady
Cl 2 — odst. 2 — pism. j a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ja) naiizeni (ES) ¢ 1935/2004
Evropského parlamentu a Rady ze dne

27. Fijna 2004 o materidlech a piredmétech
urcenych pro styk s potravinami';

T Uk, vést L 338, 13.11.2004, s. 4.

Or. en

Oduvodneni

Materialy urcené pro styk s potravinami jiz reguluje narizeni 1935/2004, vcetné biocidu. Aby
se zamezilo dvojimu posuzovani a dvojim pravnim predpisum, ale i k zajisténi pravni jistoty,
mely by byt materialy urcené pro styk s potravinami vynaty z oblasti puisobnosti tohoto
narizeni. Narizeni 1935/2004 poskytuje dostatecnou miru bezpecnosti a jakoukoli zménu ve
vztahu k pravidlum upravujicim materialy urcené pro styk s potravinami je tieba resit
prostrednictvim revize narizeni 1935/2004, a nikoli rozsirovanim oblasti piisobnosti narizeni,
které upravuje biocidni pripravky.

Pozménovaci navrh 114
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 2 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Bez ohledu na pismeno i) se toto naiizeni vypousti se
pouZije biocidni piipravky, které jsou

urceny k pouZiti jako biocidni pripravky i

Jjako prFipravky na ochranu rostlin.

PE472.199v01-00 10/76 AM\877189CS.doc



Or. en

Oduvodneni

Novy text Rady. Pro pripravky na ochranu rostlin existuje zvlastni narizeni. Timto narizenim
je nelze nahradit, jinak existuje riziko, Ze dojde ke vzniku dvojich norem v ndvaznosti na

mirne odlisna ustanoveni techto dvou narizeni.

Pozménovaci navrh 115
Nessa Childers

Postoj Rady
CL 2 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady

Bez ohledu na pismeno i) se toto natizeni
pouzije biocidni pfipravky, které jsou
urceny k pouZiti jako biocidni pFipravky i
Jjako prFipravky na ochranu rostlin.

Pozménovaci navrh 116
Christa Klaf}

Postoj Rady
ClL 2 — odst. 5 — pism. b

Postoj Rady

b) pomocné latky pouzivané jako biocidni
piipravky;

Pozménovaci navrh

Bez ohledu na pismeno 1) se toto natizeni
pouzije na biocidni ptipravky, které budou
vyuZivané jako biocidni pFipravek nebo
pro ucel, ktery spada do puisobnosti
jednoho z téchto ndstroji.

Or. en

Pozménovaci navrh
b) pomocné latky a pFipravky pro

zpracovdni vina pouzivané jako biocidni
piipravky;

Or. de

Oduvodneni

Z oblasti puisobnosti tohoto narizeni by meély byt analogicky k pomocnym latkam vynaty
pripravky pro zpracovani vina, jak jsou uvedeny v narizeni (ES) ¢. 606/2009 ze dne

10. cervence 2009, kterym se stanovi néktera provadéci pravidla k narizeni Rady (ES) ¢.
479/2008, pokud jde o druhy vyrobkii z révy vinné, enologické postupy a omezeni, ktera se na

né pouziji.

AM\877189CS.doc
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Pozménovaci navrh 117
Horst Schnellhardt

Postoj Rady
CL 2 — odst. 8

Postoj Rady

(8) Clenské staty mohou umoznit vyjimky
z tohoto natfizeni v konkrétnich ptipadech
pro urcité biocidni pfipravky, samotné
nebo obsazené v oSetfeném predmétu,
pokud je to nutné v zajmu ochrany.

Pozménovaci navrh

(8) Clenské staty mohou umoznit vyjimky
z tohoto natfizeni v konkrétnich ptipadech
pro urcité biocidni pfipravky, samotné
nebo obsazené v oSetfeném predmétu,
pokud je to nutné v zajmu ochrany nebo

v ramci tlumeni ndakaz zvirat.

Or. de

Oduvodneni

K zajisteni ucinného tlumeni nakaz v pripadé propuknuti choroby, eventualné pokud existuje
podezieni na ohnisko nakaz zvirat, je nezbytné mit latky pro boj proti puivodci nakazy, ktery
miuize byt v nékterych pripadech také nebezpecny pro lidi, k dispozici rychle a v dostatecném
mnozstvi. Dokumentace krizového planovani uvadi vycet latek, které jsou za timto ucelem
obzvlasté vhodné, jako napriklad vapenny louh, hydroxid sodny, formaldehyd a riizné
organické kyseliny, jez v radu desitek let prokdzaly svou ucinnost v boji proti nakazam zvirat.

Pozménovaci navrh 118
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 3 —odst. 1 — pism. a

Postoj Rady

a) ,,biocidnim piipravkem* latka, smes
nebo predmét ve formé, v jaké se dodavaji
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky)
obsahujici nebo vytvarejici, primdrné
uréené k nic¢eni, odpuzovani a
zneSkodnovani jakéhokoliv skodlivého
organismu, k zabranéni piisobeni tohoto
organismu nebo dosaZeni jiné¢ho
regula¢niho U¢inku na tento organismus

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

a) ,,biocidnim piipravkem* latka, smés
nebo predmét ve formé, v jaké se dodavaji
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky)
obsahujici nebo vytvérejici, urené,

s vyjimkou piredméti, kde se vyZaduje
primdrni urceni, k niceni, odpuzovani a
zneSkodnovani jakéhokoliv skodlivého
organismu, k zabranéni piisobeni tohoto
organismu nebo dosaZeni jiné¢ho

AM\877189CS.doc



jakymkoliv zplisobem jinym neZ pouhym
fyzickym nebo mechanickym plsobenim;

regula¢niho U¢inku na tento organismus
jakymkoliv zplisobem jinym neZ pouhym
fyzickym nebo mechanickym plsobenim;

Or. en

Oduvodneni

Zatimco ,,primarni* je relevantni pro predméty, protoze existuje velké mnozstvi druhii, které

maji fadu funkci, v pripadeé latek a smési je vhodné slovo ,, primarni“ vypustit. Text
o , . . My o

., primadrné urcené “ by mohl vést k nedostatecné pravni uprave pro nekteré typy pouZziti, jako

Jje cisteni, dezinfekce aj.

Pozménovaci navrh 119
Kathleen Van Brempt

Postoj Rady
Cl. 3 — odst. 1 — pism. a

Postoj Rady

a) ,,biocidnim piipravkem* latka, smées
nebo predmét ve formé, v jaké se dodavaji
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky)
obsahujici nebo vytvarejici, primdrné
uréené k nic¢eni, odpuzovani a
znesSkodnovani jakéhokoliv Skodlivého
organismu, k zabranéni piisobeni tohoto
organismu nebo dosaZeni jin¢ho
regula¢niho U¢inku na tento organismus
jakymkoliv zplisobem jinym neZ pouhym
fyzickym nebo mechanickym plsobenim;

Pozménovaci navrh

a) ,,biocidnim piipravkem* latka, smés
nebo predmét ve formé, v jaké se dodavaji
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky)
obsahujici nebo vytvarejici, uréené

k ni¢eni, odpuzovani a zneSkodiiovani
jakéhokoliv skodlivého organismu,

k zabranéni plisobeni tohoto organismu
nebo dosaZeni jiného regulacniho G€¢inku
na tento organismus jakymkoliv zpiisobem
jinym neZ pouhym fyzickym nebo
mechanickym plisobenim;

Osetieny predmét, ktery ma primarni
biocidni funkci, se povazuje za biocidni
DFipravek.

Or. en

Oduvodneni

Uvedeni ,, primarné urcené " pro vSechny biocidni pripravky by mohlo vést k nedostatecné
pravni upravé pro nékteré typy pouZziti, v tom smyslu, ze by rada pripravkii mohla spadat
mimo oblast puisobnosti tohoto narizeni. Napriklad dezinfekcni pripravek by mohl byt
vykladan jako primarné cistivo a pouze sekundarné jako piisobici dezinfekci. Rozdéleni
definice do dvou casti zabrani Siveni tenze mezi ,, primarni — sekundarni funkci* na vsechny
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biocidni pripravky a omezi ji na oSetiené predmety.

Pozménovaci navrh 120
Dan Jorgensen

Postoj Rady
Cl. 3 —odst. 1 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) ,,biocidnim pripravkem* latka, smés a) ,,biocidnimi pripravky* latky, smési
nebo predmét ve formé, v jaké se dodavaji nebo predméty ve formé, v jaké se
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice dodavaji uzivateli, skladajici se z jedné
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky) nebo vice G¢innych latek nebo tuto latku
obsahujici nebo vytvdrejici, primdarné (tyto latky) obsahujici nebo predstavujici
urc¢ené k nic¢eni, odpuzovani a prekurzor této latky (téchto ldtek), urcené
zneSkodnovani jakéhokoliv skodlivého k nic¢eni, odpuzovani a zneSkodiiovani
organismu, k zabranéni piisobeni tohoto jakéhokoliv skodlivého organismu,
organismu nebo dosaZeni jiné¢ho k zabranéni plisobeni tohoto organismu
regula¢niho G¢inku na tento organismus nebo dosaZeni jiného regulacniho G€¢inku
jakymkoliv zplisobem jinym neZ pouhym na tento organismus jakymkoliv zpiisobem
fyzickym nebo mechanickym plsobenim; jinym neZ pouhym fyzickym nebo

mechanickym plisobenim;

Or. en
Oduvodneni

Dosli jsme k zaveru, Ze potiebujeme veskeré osetiené materialy a predmeéty, jez emituji biocid,
aby se tlumily skodlivé organismy v jejich okoli, také povazovat za biocidni pripravky.

Pozménovaci navrh 121
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl. 3 — odst. 1 — pism. f — pododstavec 2 — odrazka 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
— latka klasifikovana jako nebezpecna — latka klasifikovand jako nebezpecnd nebo
podle smérnice Rady 67/548/EHS a splitujici kritéria pro tuto klasifikaci podle
ptfitomna v biocidnim ptipravku smérnice Rady 67/548/EHS a ptitomna
v koncentraci, na zéklad¢ niz je dany v biocidnim pfipravku v koncentraci, na
ptipravek je povazovan za nebezpecny ve zakladé niz je dany ptipravek povazovan
PE472.199v01-00 14/76 AM\877189CS.doc



smyslu ¢lankt 5, 6 a 7 smérnice za nebezpeCny ve smyslu ¢lanka 5, 6 a 7
1999/45/ES, nebo smérnice 1999/45/ES, nebo

Or. en
(Znovupredlozeni textu Komise.)
Oduivodnéni
Pokud dana harmonizovana klasifikace neexistuje, spolecnosti musi klasifikovat své latky

samy. Je proto zapotrebi také uvadet ,, spliujici kritéria pro klasifikaci“, a nikoli pouze
skutecnou klasifikaci. Toto je standardni pristup, ktery uplatnila ve svém navrhu i Komise.

Pozménovaci navrh 122
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl. 3 — odst. 1 — pism. f — pododstavec 2 — odrazka 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
— latka klasifikovana jako nebezpecna — latka klasifikovand jako nebezpecnd nebo
podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 a splitujici kritéria pro tuto klasifikaci podle
ptfitomna v biocidnim pfipravku nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a pfitomna
v koncentraci, na zéklad¢ niz je dany v biocidnim pfipravku v koncentraci, na
ptipravek povazovan za nebezpecny ve zakladé niz je dany ptipravek povazovan
smyslu uvedeného natizeni; za nebezpecny ve smyslu uvedeného

nafizeni;

Or. en
(Znovupredlozeni textu Komise.)

Oduvodneni

Pokud dana harmonizovana klasifikace neexistuje, spolecnosti musi klasifikovat své latky

samy. Je proto zapotrebi také uvadet ,, spliujici kritéria pro klasifikaci“, a nikoli pouze
skutecnou klasifikaci. Toto je standardni pristup, ktery uplatnila ve svém navrhu i Komise.

Pozménovaci navrh 123
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 3 — odstavec 1 — pism. f — pododstavec 2 — odrazka 2 a (nova)
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Postoj Rady

Pozménovaci navrh

— latka, ktera spliiuje kritéria pro
perzistentni organické znecist’ujici latky
(POP) podle naiizeni (ES) ¢. 850/2004
nebo ktera spliiuje kritéria pro
perzistentni bioakumulativni a toxické
(PTB) nebo velmi perzistentni a velmi
bioakumulativni (vPvB) latky podle
prilohy XIII naiizeni (ES) ¢ 1907/2006;

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 99 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Latky jiné nez ucinné, které jsou POP, PBT nebo vPvB, by se mély za sledovanou latku

povazovat.

Pozménovaci navrh 124
Dan Jorgensen

Postoj Rady
ClL 3 —odst. 1 — pism. s

Postoj Rady

s) ,.kategorii biocidnich pfipravki‘ skupina
biocidnich ptipravki s podobnymi zplsoby
pouZiti, jejichz G€inné latky maji shodné
specifikace a vykazuji ve svém slozeni
stanovené odchylky, které nemaji
nepiiznivy vliv na uroven rizika ani
vyrazné nesniZuji ucinnost téchto
ptipravk;

Pozménovaci navrh

s) ,.kategorii biocidnich pfipravki‘ skupina
biocidnich ptipravki s podobnymi zplsoby
pouZiti, jejichz G€inné latky maji shodné
specifikace nebo maji stejnou zménu
mnoZstvi jedné nebo vice latek jinych nez
ucinnych a vykazuji ve svém slozeni
stanovené odchylky, které nemaji
nepiiznivy vliv na troven rizika ani
vyrazné nesniZuji ucinnost téchto
ptipravk;

Or. en

Oduvodneni

The change of the definition is made in order to bring it in accordance with Article 20(2)(e)
and to underline that also the non-active substances should be evaluated and specified in a
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product family. With the wording in the Council common position an applicant can change
any non active substance in a formulation and this might result in a significant higher risk to
human health and the environment. If e.g. a change in the composition of a fixative in a wood
preservative is made then this might result in a higher leaching rate of the active substances
from the treated wood to the environment and therefore result in a higher environmental risk.

Pozménovaci navrh 125
Pilar Ayuso, Andres Perello Rodriguez, Cristina Gutiérrez-Cortines

Postoj Rady
Cl.3—-odst. 1 —pism.a a

Postoj Rady

aa) ,,nanomaterialem‘ nanomaterial
vymezeny v doporuc¢eni Komise 20./...ES

Pozménovaci navrh

aa) ,,nanomaterialem‘ nanomaterial
vymezeny v doporuc¢eni Komise 20./...ES

zedne ... ... ... 0 vymezeni nanomateriali; zedne ... ... ... 0 vymezeni nanomateriali;

Komise pravidelné piezkoumava a
aktualizuje definici pro ucely zohlednéni
nejnovéjsiho pokroku v oblasti
technického a védeckého vyvoje.

Or. en
Oduvodneni

S ohledem na radu probihajicich vyzkumii a vyvoj v oblasti nanotechnologii bude muset byt
definice pravidelné prezkoumavana s cilem zahrnout nejnovéjsi evropské a mezinarodni
vedecké zkusenosti a ziskané poznatky.

Pozménovaci navrh 126
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl.3—-odst. 1 —pism.a a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

aa) ,,nanomaterialem* nanomaterial
vymezeny v doporuceni Komise 20./...ES
zedne ... ... ... o vymezeni nanomateriali;

aa) ,,nanomateridlem* kaZdy zamérné
vyrobeny materidl, ktery ma jeden nebo
vice rogméri v Fadu 100 nm nebo mensim
nebo je uvniti ¢ na povrchu sloZen ze
samostatnych funkcénich Casti, 7 nich?
mnohé maji jeden nebo vice rozméri
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v iFadu 100 nm nebo mensim, a to véetné
struktur, aglomeratit ¢i agregatii, které
mohou dosahovat velikosti nad 100 nm,
ale zachovavaji si vlastnosti
charakteristické pro velikost v iadu
nanometri. K vlastnostem
charakteristickym pro velikost v Fadu
nanometrii patii:

i) vlastnosti spojené s urcitou velkou
plochou dotycnych materidlii nebo

ii) specifické fyzikalné-chemické
vlastnosti odli§né od vlastnosti téhoz
materidlu v jiné formé ne? v iadu
nanometril.

Nejpozdéji do Sesti mésicii po piijeti
doporuceni Komise 20./...ES ze dne
... 0 vymezeni nanomateriali Komise
predloZi legislativni ndavrh na zarazeni
definice do tohoto naiizeni;

Or. en

(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 34 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Definice nanomaterialii je zasadnim prvkem narizeni a je tedy treba, aby ji zakonodarnce
prijmul. Diskuse tykajici se vvmezeni pojmu byly v Komisi vysoce kontroverzni a vysledek je
nejasny. Je proto nepatiicné davat Komisi ,,volnou ruku“ bez ohledu na to, co predlozi za

vymezeni.

Pozménovaci navrh 127
Julie Girling

Postoj Rady
CL.3-odst. 1 —pism.ad

Postoj Rady
ad) ,,vyznamnou zménou* jind nez

administrativni nebo nevyznamnd zména
stavajiciho povoleni;

PE472.199v01-00
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Pozménovaci navrh

ad) ,,vyznamnou zménou‘ zmeéna
stavajiciho povoleni vyZadujici plné nebo
podstatné prehodnoceni posouzeni rizik
biocidniho piipravku nebo kategorie
biocidniho piipravku;
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Or. en

Oduvodneni

Zneni predlozené Radou je nepresné, je zapotiebi definovat ,,vyznamnou zménu ** presnéji.

Pozménovaci navrh 128

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
ClL 4 —odst. 1

Postoj Rady

1. U¢inna latka se schvaluje na pocatecni
dobu nepiesahujici deset let, jestlize je
mozné predpokladat, Ze alespoil jeden
biocidni ptipravek, ktery tuto ucinnou latku
obsahuje, spliiuje kritéria stanovend v Cl.
18 odst. 1 pism. b) pii zohlednéni faktora
uvedenych v ¢l. 18 odst. 2 a 5.

Pozménovaci navrh

1. Uginna latka je na pocateéni dobu
nepiesahujici deset let uvedend v piiloze I,
jestlize alesponi jeden biocidni ptipravek,
ktery tuto ti¢innou latku obsahuje, splituje
podminky stanovené v Cl. 18 odst. 1 pism.
b) pfi zohlednéni faktord uvedenych v ¢l.
18 odst. 2 a 5. Uéinna litka uvedend

v Elanku 5 miiZe byt zaiazena do piilohy 1
pouze na pocdatecni dobu péti let.

(Pozn.: Tento pozménovaci navrh plati pro
celé znéni navrhu. Bude-li prijat, bude
nutné v celém textu vyraz ,,schvaleni
ucinné latky “ nahradit slovy ,,zarazeni
ucinné latky do prilohy I, vyraz
,,schvdleni slovy ,,zarazeni do prilohy I
a wraz ,,schvdlend “ slovy ,,uvedena

v priloze I atd.)

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 39 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Ucinné latky by mély byt naddle zarazeny do prilohy naiizeni. Pristup, ktery navrhuje Rada,
by zbavil Parlament prislusného prdva kontroly, coz je neprijatelné. Kromé toho je v rozporu
s obdobnym ustanovenim clanku 27 pro zarazeni ucinnych latek v ramci zjednoduseného
postupu, které by bylo naddle pFijimdano prostiednictvim aktii v prenesené pravomoci. Ucinné
latky, na které se uplatiuje clanek 5, by mely mit kratsi obdobi pro zarazeni do prilohy I.
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Pozménovaci navrh 129
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 5-odst. 1 —pism. d

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
d) ucinné latky uréené v souladu s €l. 57 d) uc¢inné latky, které jsou na zakladé
pism. ) a ¢l. 59 odst. 1 natizeni (ES) ¢. posouzeni v souladu s pokyny Unie nebo
1907/2006 jako latky s vlastnostmi mezindrodné uzndavanymi zkuSebnimi
vyvolavajicimi naruseni endokrinni pokyny nebo na zakladé jinych vzdjemné
¢innosti; hodnocenych védeckych udajii a

informaci, véetné piehledu védecké
literatury, ktery posoudi agentura,
povaZovany za ldatky s vlastnostmi, které
narusuji ¢innost endokrinniho systému a
mohou mit nepiiznivé ucinky na ¢lovéka,
nebo které jsou urcené v souladu s ¢l. 57
pism. ) a ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 jako latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruSeni endokrinni
¢innosti;

Or. en
(Znovu predlozena cast pozmenovaciho navrhu 44 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Nestaci odkazat na seznam latek vzbuzujicich obavy podle smérnice REACH za ucelem
stanoveni latek, jez zpusobuji endokrinni poruchy, nebot toto neni komplexni védecky proces,
ale pouze proces, jenz je rizen politickymi prioritami. Doposud byla navrZena pouze jedna
latka, ze bude urcena v souladu s ¢l. 57 pism. f). Latky vyvolavajici naruseni endokrinni
cinnosti by mély byt rovnez ty, které jsou urcené na zakladé schvalenych zkusebnich pokynii
nebo jinych dostupnych informaci revidovanych agenturou v souladu s ustanovenimi narizeni
o uvddeni pripravkit na ochranu rostlin na trh (priloha II, bod 3.6.5).

Pozménovaci navrh 130
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 5 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

AniZ je dotéen Cl. 4 odst. 1, ucinné latky Uéinné latky uvedené v odstavci 1 Ize
uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku 1ze zahrnout do prilohy I, je-1i splnéna
schvdlit, je-1i prokdzdno splnéni alespon alespon jedna z téchto podminek:

Jjedné z téchto podminek:

Or. en
Oduvodneni

Pozménovaci navrh prebira postoj Parlamentu v prviim cteni a prispiva k vetsi jasnosti. Jsou
nutna opatieni ke zmirnéni rizik, abychom chranili lidské zdravi, ale i Zivotni prostredi.

Pozménovaci navrh 131
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 5 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) riziko pro ¢lovéka nebo Zivotni prostiedi a) riziko pro ¢lovéka nebo zZivotni prostiedi
vyplyvajici z expozice G€inné latce vyplyvajici z expozice G€inné latce
v biocidnim pfipravku je v nejméné v biocidnim pfipravku je v nejméné
ptiznivém readlném piipad¢ pouziti ptiznivém readlném piipad¢ pouziti
zanedbatelné, zejména pokud se ptipravek zanedbatelné, jelikoZ piipravek se pouziva
pouziva v uzavienych systémech nebo za v uzavienych systémech nebo v jinych
prisné kontrolovanych podminek; podminkdch, které vylucuji kontakt

s Clovékem;

Or. en
(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 44 z prvniho cteni.)
Oduivodnéni
Je treba obsah vyrazu ,,zanedbatelnad expozice “ jasné definovat, aby se zamezilo jakékoli

nedostatecné pravni uprave. Zde zvolené znéni se prebirad z narizeni o uvadeni pripravkii na
ochranu rostlin na trh (priloha 11, bod 3.6.3).

Pozménovaci navrh 132
Cristian Silviu Busoi
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Postoj Rady
Cl. 5 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Postoj Rady

a) riziko pro clovéka nebo zivotni prostiedi
vyplyvajici 7 expozice (¢inné latce

v biocidnim pfipravku je v nejméné
PFiznivém redlném piipadé pouziti
zanedbatelné, zejména pokud se piipravek
pouziva v uzavienych systémech nebo za
prisné kontrolovanych podminek;

Pozménovaci navrh

a) expozice pro clovéka nebo pro Zivotni
prostiedi dané G¢inné latce v biocidnim
piipravku je za béZnych podminek pouziti
zanedbatelné, jestliZe se ptipravek pouziva
v uzavienych systémech nebo v jinych
podminkdch, které vylucuji kontakt

s Clovékem;

Or. en

Oduvodneni

Pozménovaci navrh prebira postoj Parlamentu v prvnim cteni a prispiva k vetsi jasnosti. Jsou
nutna opatieni ke zmirnéni rizik proto, abychom chranili lidské zdravi, ale i Zivotni prostredi.

Pozménovaci navrh 133

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 5 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Postoj Rady
b) Gi¢inna latka je nezbytna k zabranéni
vaznému nebezpeci nebo k regulaci

vazného nebezpeci pro vetfejné zdravi nebo
zdravi zvitat nebo zivotni prostfedi; nebo

PE472.199v01-00
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Pozménovaci navrh

b) je prokazdino, Ze 0Cinna latka je
nezbytnd k zabranéni vaznému nebezpeci
nebo k regulaci vazného nebezpeci pro
vefejné zdravi nebo zdravi zvitat nebo pro
zivotni prostiedi, pro potraviny a
bezpecnost krmiv nebo ve vitahu

k veiejnému zdajmu a Ze neexistuji Zadné
alternativni latky nebo dostupné
technologie.

Na pouZiti biocidnich p¥ipravkii
obsahujicich aktivni latky zahrnuté do
piilohy I podle tohoto odstavce se vitahuji
vhodna opatieni ke zmirnéni rizik, jez
zajist’uji, aby byla minimalizovdna
expozice osob a Zivotniho prostiedi.

Clenské stity povolujici biocidni
DpFipravek, ktery obsahuje ucinnou latku
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zahrnutou do piilohy I podle tohoto
odstavce, vypracuji plan substituce
tykajici se regulace zdavainého nebezpeci
Jjinymi prostiedky véetné nechemickych
metod, které jsou stejné ucinné jako
uplatiiovany biocidni pFipravek, a pieda
bezodkladné tento plan Komisi. PouZiti
biocidniho piipravku, ktery obsahuje
danou ucinnou latku, je omezeno na ty
Clenské stdty, ve kterych je zapotiebi
predejit vziku zavazného nebezpeci, nebo
toto nebezpeci zmirnit, pokud vznikne;

Or. en

(Znovu predlozena cdst pozmenovaciho navrhu 44 z prvniho cteni. Poji se s pozménovacim
navrhem, kterym se vypousti ¢l. 5 odst. 2 pism. c) a posledni pododstavec — je potieba o nich
hlasovat spolecne.)

Oduvodneni

Zneni navrzené Radou pouze navrhuje, aby byla ,,zohlednéna * dostupnost nahradnich latek.
To je prilis vagni. Je neprijatelné, aby byla stanovovana odchylka pro ucinnou latku, ktera by

vevr

Jakakoli takova odchylka by se méla uskutecnit za urcitych podminek: zmirnéni risk,
minimalizace expozice, plan substituce a omezeni pouZziti biocidniho pripravku na clensky

stat, ve kterém existuje zavazné nebezpeci.

Pozménovaci navrh 134
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 5 - odst. 2 — pododstavec 1 — pism. b

Postoj Rady
b) G¢inna latka je nezbytna k zabranéni
vaznému nebezpeci nebo k regulaci

vazného nebezpeci pro vetfejné zdravi nebo
zdravi zvitat nebo zivotni prostiedi; nebo

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

b) je prokazdno, Ze 0Cinna latka je
nezbytnd k zabranéni vaznému nebezpeci
nebo k regulaci vazného nebezpeci pro
vefejné zdravi nebo zdravi zvitat nebo pro
zivotni prostiedi, pro potraviny a
bezpecnost krmiv nebo ve vitahu

k veiejnému zdajmu a Ze neexistuji Zadné
alternativni latky nebo dostupné
technologie.
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Na pouZiti biocidnich p¥ipravkii
obsahujicich aktivni latky zahrnuté do
piilohy I podle tohoto odstavce se vitahuji
vhodna opatieni ke zmirnéni rizik, jez
zajist’uji, aby byla minimalizovdna
expozice osob a Zivotniho prostiedi;

Or. en
Oduvodneni

Pozménovaci navrh prebira postoj Parlamentu v prviim cteni a prispiva k vetsi jasnosti. Jsou
nutna opatieni ke zmirnéni rizik proto, abychom chranili lidské zdravi, ale i Zivotni prostredi.

Pozménovaci navrh 135
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 5 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

¢) neschvdleni ucinné latky by mélo vypousti se
nepiiméiené negativni dopady pro

spolecnost v porovnani s rizikem, které

pouZivani této latky predstavuje pro lidské

zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Or. en

(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 44 z prvniho cteni. Tento pozménovaci navrh
souvisi s novym pozmeénovacim navrhem k ¢l. 5 odst. 2 pism. b).)

Oduivodnéni
Toto ustanoveni jiz neni nezbytné, nebot byl prijat pozmenovaci navrh k ¢l. 5 odst. 2 pism.

vevr

alternativa.

Pozménovaci navrh 136
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 5 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. ¢
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

¢) neschvdleni ucinné latky by mélo vypousti se
nepiiméiené negativni dopady pro

spolecnost v porovnani s rizikem, které

pouZivani této latky predstavuje pro lidské

zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Or. en
Oduvodneni

Pozménovaci navrh prebira postoj Parlamentu v prviim cteni a prispiva k vetsi jasnosti. Jsou
nutna opatieni ke zmirnéni rizik proto, abychom chranili lidské zdravi, ale i Zivotni prostredi.

Pozménovaci navrh 137
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 5 - odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Pii rozhodovani o tom, zda Ize ui¢innou vypousti se
latku v souladu s prvnim pododstavcem

schvdlit, je tif‘eba zohlednit rovnéz

dostupnost vyhovujicich a ucinnych

alternativnich ldtek ¢i technologii.

Or. en

(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 44 z prvniho cteni. Tento pozmeénovaci navrh
souvisi s novym pozmeénovacim navrhem k ¢l. 5 odst. 2 pism. b).)

Oduvodneni

Zneni navrzené Radou pouze navrhuje, aby byla ,,zohlednéna * dostupnost nahradnich latek.
To je prilis vagni a melo by stale byt mozné umoznit odchylku pro ucinnou latku, ktera by

vevr

alternativ.

Pozménovaci navrh 138
Francoise Grossetéte
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Postoj Rady
CL 5 — odst. 3 — pododstavec 1

Postoj Rady

Komisi je svéiena pravomoc piijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 82, jimiz se stanovi védecka
kritéria pro ur€eni vlastnosti vyvolavajicich
naruSeni endokrinni ¢innosti.

Pozménovaci navrh

Nejpozdéji do 31. prosince 2013 piijme
Komise akty v pfenesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 82, jimiz se stanovi
védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni endokrinni
¢innosti.

Or. fr

Oduvodneni

Je treba specifikovat termin, do néjz prijme Komise védecka kritéria pro urceni viastnosti

vyvolavajicich naruseni endokrinni cinnosti.

Pozménovaci navrh 139

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 5 — odst. 3 — pododstavec 1

Postoj Rady

Komisi je svéiena pravomoc prijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 82, jimiZ se stanovi védecka
kritéria pro ur€eni vlastnosti vyvolavajicich
naruSeni endokrinni ¢innosti.

Pozménovaci navrh

Nejpozdéji do 13. prosince 2013 piijme
Komise akty v pfenesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 82 konkrétni védecka
kritéria pro ur€eni vlastnosti vyvolavajicich
naruSeni endokrinni ¢innosti.

Or. en

(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 44 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Nejenze by Komisi méla byt svérena pravomoc prijimat védeckad kritéria pro latky
vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti, ale Komise by méla mit skutecné povinnost tak
ucinit. Je nutné stanovit jasny termin, ktery musi Komise v této souvislosti dodrzet.

Pozménovaci navrh 140
Cristian Silviu Busoi
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Postoj Rady
CL 5 — odst. 3 — pododstavec 1

Postoj Rady

Komisi je svéiena pravomoc prijimat akty
v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 82, jimiz se stanovi védecka
kritéria pro ur€eni vlastnosti vyvolavajicich
naruseni endokrinni ¢innosti.

Pozménovaci navrh

Nejpozdéji do 13. prosince 2013 piijme
Komise akty v pfenesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 82, jimiz se stanovi
védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruSeni endokrinni
¢innosti.

Or. en

Oduvodneni

Prestoze je dulezité stanovit na urovni EU kritéria pro urceni viastnosti vyvolavajicich
naruseni endokrinni cinnosti, zavedeni docasné definice by mohlo pusobit nejistotu a
nejasnosti. Miize vést k vylouceni ucinné latky, ktera by pripadné mohla byt podle
definitivniho kritéria prijatého Komisi schvalovdna. Je rovnéz nutné stanovit prislusnou lhiitu
pro vytvoreni takovych kritérii. Navrzené datum je v souladu s narizenim 1107/2009.

Pozménovaci navrh 141
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 5 - odst. 3 — pododstavec 2

Postoj Rady

Nez budou tato kritéria prijata, jsou za
latky s vlastnostmi, které narusuji éinnost
endokrinniho systému, povaZovany
ucinné latky, které jsou podle naiizeni
(ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako
karcinogeny kategorie 2 a toxické pro
reprodukci kategorie 2 nebo spliiuji
kritéria pro tuto klasifikaci.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Prestoze je dulezité stanovit na urovni EU kritéria pro urceni viastnosti vyvolavajicich
naruseni endokrinni cinnosti, zavedeni docasné definice by mohlo pusobit nejistotu a
nejasnosti. Muze vest k vylouceni ucinné latky, ktera by pripadné mohla byt podle
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definitivniho kritéria prijatého Komisi schvalovdna. Je rovnéz nutné stanovit prislusnou lhiitu
pro vytvoreni takovych kritérii. Navrzené datum je v souladu s narizenim 1107/2009.

Pozménovaci navrh 142
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 5 - odst. 3 — pododstavec 3

Postoj Rady

Za latky s vlastnostmi, které naruSuji
¢innost endokrinniho systému, mohou byt
povaZovany ldatky, které jsou podle
narizeni (ES) ¢ 1272/2008 klasifikovany
Jjako toxické pro reprodukci kategorie 2
nebo splituji kritéria pro tuto klasifikaci a
které maji toxicky ucinek na endokrinni
organy.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Prestoze je dulezité stanovit na urovni EU kritéria pro urceni viastnosti vyvolavajicich
naruseni endokrinni cinnosti, zavedeni docasné definice by mohlo pusobit nejistotu a
nejasnosti. Muze vest k vylouceni ucinné latky, ktera by pripadné mohla byt podle
definitivniho kritéria prijatého Komisi schvalovdna. Je rovnéz nutné stanovit prislusnou lhiitu
pro vytvoreni takovych kritérii. Navrzené datum je v souladu s narizenim 1107/2009.

Pozménovaci navrh 143
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl. 6 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a

Postoj Rady

a) udaje nejsou nutné vzhledem k expozici
spojené s navrhovanymi zpusoby pouZiti;

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

a) Udaje nejsou nutné, nebot’ veSkerou
relevantni expozici spojenou

s navrhovanymi zpUsoby pouZiti Ize
vyloudit;

Or. en
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(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 47 z prvniho cteni.)
Oduivodnéni

Zneni predlozené Radou je nejednoznacné. Takto upustit od udajii je mozZné pouze v pripade,
Ze Ize vyloucit veskerou relevantni expozici.

Pozménovaci navrh 144
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 7 — odst. 2 — pododstavec 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Po obdrzeni poplatk splatnych podle ¢l Po obdrzeni poplatk splatnych podle ¢l
79 odst. 1 agentura piijme zadost a 79 odst. 1 a 2 agentura piijme Zadost a
informuje Zadatele a hodnotici ptislusny informuje Zadatele a hodnotici ptislusny
organ, pti¢emz uvede piesné datum piijeti organ, pfi¢emz uvede piesné datum piijeti
zadosti a jeji jedineCny identifikacni kod. zadosti a jeji jedineCny identifikacni kod.
Or. ro
Odiivodneni

Text Rady nebere v potaz to, ze doslo ke zmenam v ¢lanku 79 z ditvodui rozdéleni poplatkii na
poplatky hrazené agenture a poplatky hrazené hodnoticimu organu. Cilem tohoto

vevr

Pozménovaci navrh 145
Rovana Plumb

Postoj Rady
Cl. 7 — odst. 3 — pododstavec 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Co nejdrive poté, co agentura prijme
Zdadost, hodnotici prislusny orgdan
informuje Zadatele o poplatcich splatnych

podle ¢l. 79 odst. 2. Zamitne Zadost, pokud
Zadatel nezaplati poplatek ve lhité 60 dnii.

Or. ro
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Oduvodneni

Cilem pozménovaciho ndavrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 146
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 7 — odst. 4 — pododstavec 3

Postoj Rady

Hodnotici ptislusny orgén zadost zamitne,
jestlize Zadatel pozadované informace ve
stanovené¢ lhité nepiedlozi, a o této
skutec¢nosti informuje Zadatele a agenturu.
V téchto piipadech je navracena Cast
poplatku uhrazeného v souladu s ¢lankem
79.

Pozmérnovaci navrh

Hodnotici ptislusny orgén zaddost zamitne,
jestlize Zadatel pozadované informace ve
stanovené¢ lhité nepiedlozi, a o této
skutec¢nosti informuje Zadatele a agenturu.
V téchto piipadech je navracena Cast
poplatku uhrazeného v souladu s ¢l 79
odst. 1a?2.

Or. ro

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho ndavrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 147

Daciana Octavia Sarbu, Claudiu Ciprian Tanasescu

Postoj Rady
Cl 8 — odst. 2

Postoj Rady

2. Pokud se ukaze, Ze jsou k hodnoceni
nutné dopliyjici informace, hodnotici
ptislusny organ Zadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhité predlozil, a
informuje o tom agenturu. Jak je uvedeno
v €L. 6 odst. 2 druhém pododstavci, mize
hodnotici pfisluSny organ ptipadné
pozadovat, aby Zadatel poskytl dostatecné

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

2. Pokud se ukaze, Ze jsou k hodnoceni
nutné doplitujici informace, hodnotici
ptislusny organ Zadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhité predlozil, a
informuje o tom agenturu. Pokud takové
doplitujici informace zahrnuji zkouSky na
zviratech, odbornici 7 agentury nebo
Prislusné orgdny poskytuji Zadateli
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udaje, aby bylo mozné ur¢it, zda G¢inna
latka spliiuje kritéria podle €l. 5 odst. 1
nebo €l. 10 odst. 1. Lhita 365 dnt uvedena
v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pferusi na
dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne
obdrZeni informaci. Pferuseni nepiesahne
180 dnd, neni-li odiivodnéno povahou
pozadovanych Udaji nebo vyjimecnymi
podminkami.

Pozménovaci navrh 148
Michele Rivasi

Postoj Rady
ClL 8 — odst. 3

Postoj Rady

3. Pokud hodnotici ptislusny orgdn usoudi,
ze existuji obavy z kumulativnich €¢inkt
plynoucich z pouzivani biocidnich
ptipravkl obsahujicich stejnou ucinnou
latku, své obavy zdokumentuje v souladu
s pozadavky piislusnych ¢asti oddilu II
bodu 3 ptilohy XV nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 a zahrne je do svych zavéra.

poradenstvi o vhodnych alternativnich
metoddch a strategiich zkouSeni s cilem
nahradit, sniZit nebo zdokonalit pouZiti
zkouSek na obratlovcich. Jak je uvedeno v
¢l. 6 odst. 2 druhém pododstavci, miize
hodnotici pfisluSny organ ptipadné
pozadovat, aby Zadatel poskytl dostate¢né
udaje, aby bylo mozné ur¢it, zda G¢inna
latka spliiuje kritéria podle €l. 5 odst. 1
nebo €l. 10 odst. 1. Lhita 365 dnl uvedena
v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pferusi na
dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne
obdrZeni informaci. Pferuseni nepiesahne
180 dnd, neni-li odiivodnéno povahou
pozadovanych tdaji nebo vyjimecnymi
podminkami.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Pokud hodnotici ptislusny organ usoudi,
Ze existuji obavy z kumulativnich €¢inkt
plynoucich z pouzivani biocidnich
ptipravkl obsahujicich stejnou ucinnou
latku nebo rizné latky s podobnymi nebo
spoleénymi ucinky na tytéz viastnosti, at’
uz k nim dojde stejnym nebo odliSnym
mechanismem piisobenti, své obavy
zdokumentuje v souladu s pozadavky
ptislusnych ¢asti oddilu II bodu 3 ptilohy
XV natizeni (ES) €. 1907/2006 a zahrne je
do svych zavéri.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 57 z prvniho cteni.)
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Oduvodneni

Kumulativni ucinky, které je nutno vzit v uvahu, by se nemeély omezit na pripravky obsahujici
stejnou ucinnou latku, ale meély by rovnéz zahrnovat pripravky s jinymi latkami s podobnymi

ucinky.

Pozménovaci navrh 149
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 9 —odst. 1

Postoj Rady

1. Komise po obdrzeni stanoviska agentury
podle ¢l. 8 odst. 4:

a) piijme provadéci naiizeni, v némz

stanovi, Ze ucinnd ldatka se schvaluje a za
jakych podminek, véetné data schvdleni a
skonceni platnosti tohoto schvdleni; nebo

b) pokud nejsou splnény poZadavky ¢l. 4
odst. 1 nebo piipadné ¢l. 5 odst. 2 nebo
pokud nebyly béhem stanovené lhiity
piedloZeny poZadované informace a
udaje, prijme provadéci rozhodnuti, Ze se
tato ucinnd ldatka neschvaluje.

Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle

cl. 81 odst. 3.

Pozménovaci navrh

1. Komise po obdrzeni stanoviska agentury
podle Cl. 8 odst. 4 pFijme prostiednictvim
aktii v pFenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 82 rozhodnuti o zafazeni
ucinné latky do p¥ilohy I, véetné
podminek zaiazeni, data zaiazeni a
skonceni platnosti tohoto zaiazeni, nebo

o0 nezarazeni ucinné latky do p¥ilohy I.

Or. en

Oduvodneni

Pozmeénéni nového textu Rady, doplnéni o nékteré prvky zaclenéné do pozmérnovaciho navrhu
17, ktery predlozila zpravodajka. Schvadleni ucinnych latek by mélo byt provedeno
prostrednictvim aktu v prenesené pravomoci, abychom zarucili prava kontroly ze strany
Parlamentu. Tento akt by mél obsahovat podminky a prislusna data zarazeni a skonceni
platnosti tohoto zarazeni. Mélo by rovnez existovat rozhodnuti samo o sobé, jestlize latka neni
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zahrnuta do prilohy I, aby byla zaznamenand veskerd rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 150
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl 10 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

aa) splituje kritéria, aby byla v souladu

s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovana jako senzibilator dychacich
organii;

Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 65 z prvniho cteni.)
Oduivodnéni

Ucinné latky, které jsou senzibilatory dychacich orgdnii, by rovnéz mély byt na seznamu latek,
které se maji nahradit.

Pozménovaci navrh 151
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 10 — odst. 1 — pism. ¢ a (nov¢)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) poklada se za latku s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruSeni endokrinni
¢innosti, které mohou mit nepiiznivy
ucinek na ¢lovéka, na zakladé posouzeni
podle zkuSebnich pokynii Spolecenstvi
nebo mezindrodné schvdlenych
zkuSebnich pokynii nebo jinych
dostupnych udajii;

Or. en

Opétovné se predklada znéni navrhu Komise.
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Oduvodneni

Jedna se o pozménovaci navrh, ktery se vraci k pozmeénovacimu navrhu, jejz predloZil stejny
autor k ¢l. 5 odst. I pism. d). Jestlize bude v tomto clanku prijata ucelend definice latek
vyvolavajicich naruseni endokrinni cinnosti, obsah tohoto pozménovaciho navrhu je nutny
v souvislosti s odkazem na ¢l. 5 odst. 1 v ¢l. 10 odst. 1 pism. a). Jestlize latky vyvolavajici
naruSeni endokrinni cinnosti nejsou nalezité zahrnuty do kritérii vylouceni, mely by byt
prinejmensim povazovany za latky, které se maji nahradit.

Pozménovaci navrh 152
Corinne Lepage

Postoj Rady
CL 10 — odst. 1 — pism. d

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
d) existuji divody k obavam spojenym d) existuji divody k obavam spojenym
s povahou kritickych ucinki, které s povahou kritickych U¢inkt, zejména
v kombinaci se zplsoby pouziti vedou vyvojovych neurotoxickych &i
k pouziti, jez by mohlo byt i nadale imunotoxickych ucinki, které v kombinaci
diivodem k obavam, napiiklad existence se zpusoby pouziti vedou k pouziti, jez by
vysokého potencialniho rizika pro mohlo byt i nadale divodem k obavam,
podzemni vody, a to i za velmi pfisnych napiiklad existence vysokého
opatfeni k fizeni rizik; potencidlniho rizika pro podzemni vody, a
to 1 za velmi ptfisnych opatfeni k fizeni
rizik;
Or. en
Odiivodneni
Tento pozmenovaci navrh je prevzat z prvniho cteni.
Pozménovaci navrh 153
Michele Rivasi
Postoj Rady
CL 10 — odst. 1 — pism. d
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
d) existuji diivody k obavam spojenym d) existuji diivody k obavam spojenym
s povahou kritickych u¢inki, které s povahou kritickych U¢inkt, zejména
v kombinaci se zplsoby pouziti vedou vyvojovych neurotoxickych &i
PE472.199v01-00 34/76 AM\877189CS.doc



k pouziti, jez by mohlo byt i nadale imunotoxickych ucinkii, které v kombinaci

diivodem k obavam, napfiiklad existence se zpusoby pouziti vedou k pouziti, jez by
vysokého potencialniho rizika pro mohlo byt i nadale divodem k obavam,
podzemni vody, a to i za velmi pfisnych napiiklad existence vysokého
opatfeni k fizeni rizik; potencidlniho rizika pro podzemni vody, a
to 1 za velmi ptfisnych opatfeni k fizeni
rizik;
Or. en

Opétovné se predklada znéni navrhu Komise.
Oduivodnéni

Vyvojové neurotoxické ¢i imunotoxické ucinky by mély byt zvlasté zdiirazneny, a to v souladu
s narizenim o povolovani pripravkii na ochranu rostlin.

Pozménovaci navrh 154
Holger Krahmer

Postoj Rady
CL 10 — odst. 1 — pism. e

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
e) obsahuje vyrazné vyssi podil vypousti se
neaktivnich izomerit nebo nedistot;
Or. en

Oduvodneni

Uroven neaktivnich izomerii nebo necistot neni primo spjata s nebezpecim nebo rizikem
ucinné latky, ale spise zavisi na vyrobnim postupu. Proto by neméla byt do kritérii pro
nahrazeni zahrnuta. Znovu predlozeny pozmeénovaci navrh 64 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 155
Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Postoj Rady
ClL 10 — odst. 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
3. Pfedtim, neZ agentura piedlozi Komisi 3. Pfedtim, nez agentura piedlozi Komisi
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své stanovisko ke schvéleni uc¢inné latky
nebo k obnoveni tohoto schvéleni, zvetejni,
aniz jsou dotceny ¢lanky 65 a 66,
informace o pfipadnych latkéach, které se
maji nahradit ve lhiité nepfesahujici

60 dnit, v jejimz pribéhu mohou
zucCastnéné tieti osoby piedlozit piislusné
informace vcetné informaci o dostupnych
nahradach. Agentura obdrZené informace
nalezit€ zohledni pii dokoncovani svého
stanoviska.

své stanovisko ke schvéleni uc¢inné latky
nebo k obnoveni tohoto schvéleni, zvetejni,
aniz jsou dotceny ¢lanky 65 a 66,
informace o pfipadnych latkach, které se
maji nahradit ve 1htté nepfesahujici

90 dnii, v jejimz pribéhu mohou
zucastnéné tieti osoby piedlozit piislusné
informace v¢etn¢ informaci o dostupnych
nahradach. Agentura obdrZené informace
nalezit€ zohledni pii dokoncovani svého
stanoviska.

Or. en

Oduvodneni

Navrzena lhiita 90 dnu je mnohem vhodnéjsi z hlediska primyslu a dalSich tretich stran, jez
maji poskytnout informace o potencialnich latkach, které se maji nahradit.

Pozménovaci navrh 156
Nessa Childers

Postoj Rady
CL 12 — odst. 2

Postoj Rady

2. Podminky stanovené pro Uc¢inné latky
uvedené v €l. 4 odst. 3 se pfezkoumaji

s ohledem na védecky a technicky pokrok a
ptipadné se zméni.

Pozménovaci navrh 157
Michele Rivasi

Postoj Rady
ClL 12 — odst. 3

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

2. Podminky stanovené pro uc¢inné latky
uvedené v €l. 4 odst. 3 se pfezkoumaji

s ohledem na védecky a technicky pokrok
s vyuZitim schvalenych technickych
postupii a pokynii dostupnych v dobé

podani Zdadosti o obnoveni, a piipadné se
zmeéni.

Or. en

AM\877189CS.doc



Postoj Rady

3. Neni-li v rozhodnuti o obnoveni
schvéleni u¢inné latky uvedeno jinak,
zafazeni se obnovuje na patndct let pro
vSechny typy pfipravk, jichZ se schvaleni
tyka.

Pozménovaci navrh

3. Neni-li v rozhodnuti o obnoveni
schvaleni u¢inné latky uvedeno prisnéji,
zafazeni se obnovuje na deset let pro
vSechny typy ptipravk, jichZ se schvaleni
tyka.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 71 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Zneni predlozené Radou je nejednoznacné a umozinovalo by rovnez obnoveni na obdobi
presahujici 15 let. Véda se vyviji rychle a k prezkumiim ad hoc dochazi jen velice zridka.
Obnoveni jako takové by nemélo presahovat 10 let, nebot’ je potieba zajistit alespon kazdych

deset let Fadné prehodnoceni.

Pozménovaci navrh 158
Nessa Childers

Postoj Rady
CL 14 — odst. 1 — pododstavec 1

Postoj Rady

Na zéklad¢ posouzeni dostupnych
informaci a vzhledem k nutnosti
pfezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni
zadosti o schvéleni, nebo ptipadné
pfedchoziho obnoveni, rozhodne hodnotici
ptislusny organ do 90 dnti od pfijeti zadosti
agenturou podle ¢l. 13 odst. 3, zda je

s ohledem na soucasné védecké poznatky
nutné uplné hodnoceni zadosti o obnoveni,
pfi¢emz vezme v uvahu vSechny typy
ptipravki, pro nézZ je obnoveni
pozadovano.

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

Na zéklad¢ posouzeni dostupnych
informaci a vzhledem k nutnosti
pfezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni
zadosti o schvéleni, nebo ptipadné
pfedchoziho obnoveni, rozhodne hodnotici
ptislusny organ do 90 dnti od pfijeti zadosti
agenturou podle ¢l. 13 odst. 3, zda je

s ohledem na soucasné védecké poznatky
a pii vyuZiti schvdlenych technickych
postupii a pokynii dostupnych v dobé
podani Zadosti o obnoveni nutné Uiplné
hodnoceni zZadosti o obnoveni, pfi¢emz
vezme v uvahu vSechny typy piipravki,
pro né€z je obnoveni pozadovano.

Or. en
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Pozménovaci navrh 159
Rovana Plumb

Postoj Rady
Cl. 14 — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

Co nejdrive poté, co agentura prijme
Zdadost, hodnotici prislusny orgdn
informuje Zadatele o poplatcich splatnych

podle ¢l. 79 odst. 2. Zamitne Zadost, pokud

Zadatel nezaplati poplatek ve lhité 60 dnii.

Or. ro

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho ndavrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 160
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl 14 — odst. 4

Postoj Rady

4. Komise po obdrzeni stanoviska agentury
pfijme:

a) provdadéci narizeni, v némz stanovi, Ze
schvdleni ucinné latky se obnovuje pro
Jjeden nebo vice typu piipravkit a za
jakych podminek; nebo

b) provadéci rozhodnuti, Ze schvileni
ucinné latky se neobnovuje.

PE472.199v01-00
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Pozménovaci navrh

4. Komise po obdrzeni stanoviska agentury
ptijme prostiednictvim aktii v pienesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 82
rozhodnuti o obnoveni zarazeni ucinné
latky od piilohy I pro jeden nebo vice typii
PFipravkii, nebo o neobnoveni zarazeni.

V piipadé, Ze zarazeni bude obnoveno,

v rozhodnuti se uvedou podminky
obnoveni a data obnoveni a skonceni
platnosti tohoto zaiazeni.

AM\877189CS.doc



Tyto provadéci akty se prijimaji
piezkumnym postupem podle
cl. 81 odst. 3.

PouZije se ¢l. 9 odst. 2.

Or. en

Oduvodneni

Pozmeénéni nového textu Rady, doplnéni o nékteré prvky zaclenéné do pozménovaciho navrhu
20, ktery predlozZila zpravodajka. Obnoveni ucinnych latek by mélo byt provedeno
prostrednictvim aktu v prenesené pravomoci, abychom zarucili prava kontroly ze strany
Parlamentu. Tento akt by mél obsahovat podminky a prislusna data zahrnuti a skonceni
platnosti tohoto zahrnuti. Mélo by rovnéz existovat rozhodnuti samo o sobé, jestlize zahrnuti
latky do prilohy I neni obnoveno, aby byla zaznamenana veskerd rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 161
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 15 — odst. 1 — pododstavec 1

Postoj Rady

Komise miiZe schvaleni G¢inné latky pro
jeden nebo vice typl ptipravki kdykoliv
pfezkoumat, existuji-li vazné divody pro
to se domnivat, Ze podminky uvedené v €L
4 odst. 1 nebo ptipadné €l. 5 odst. 2 jiz
nejsou plnény. Komise mize rovnéz
pfezkoumat schvaleni uc¢inné latky pro
jeden nebo vice typl piipravkil na Zadost
¢lenského statu, existuji-li davody pro to se
domnivat, Ze pouziti i€inné latky

v biocidnich ptipravcich nebo oSetfenych
predmétech vzbuzuje vazné obavy

o bezpecnost téchto biocidnich ptipravki
nebo oSetfenych predméti.

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

Komise miiZze schvaleni uc¢inné latky pro
jeden nebo vice typl pifipravki kdykoliv
pfezkoumat, existuji-li podstatné dtivody
pro to se domnivat, ze jakékoli podminky
uvedené v €l. 4 odst. 1 nebo piipadné ¢l. 5
odst. 2 jiz nejsou plnény. Komise muize
rovnéZz pifezkoumat schvaleni G¢inné latky
pro jeden nebo vice typi pfipravki na
zadost Clenského statu, existuji-li divody
pro to se domnivat, Ze pouziti u¢inné latky
v biocidnich ptipravcich nebo oSetfenych
pfedmétech vzbuzuje podstatné obavy

o bezpecnost téchto biocidnich ptipravki
nebo oSetfenych predmétt. Komise miiZe
rovnéZ zahrnuti prezkoumat, vzniknou-li
podstatné diivody domnivat se, Ze cilii ¢l. 4
odst. 1 pism. a) bodu iv) a ¢l. 7 odst. 2 a 3
smérnice 2006/60/ES nemiiZe byt
dosaZeno.

Or. en
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(Znovu predlozeny pozmeénovaci navrh 74 z prvniho cteni v upravené podobé.)
Oduivodnéni

Komise by méla prezkoumat schvaleni ucinné latky, jakmile existuji podstatné ditvody se
domnivat, Ze nejsou splnény pozadavky, nikoli pouze existuji-li pro to vazné divody. Neplnéni
prislusnych ustanoveni smérnice o vodé by také melo podnitit prezkum.

Pozménovaci navrh 162
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 15 — odst. 1 — pododstavec 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
V zavaznych, naléhavych a fadné V zavaznych, naléhavych a fadné
odvodnénych piipadech pfijme Komise odvodnénych piipadech pfijme Komise
postupem podle ¢l 81 odst. 4 okamZité postupem podle ¢lanku 83 akty
poutitelné provadéci akty. v pirenesené pravomoci.
Or. en
Odiivodneni

Pozmeénéni nového textu Rady. Prestoze je diileZité zachovat zrychleny postup, naléhava
rozhodnuti o obnovenich by méla byt prijimana prostiednictvim aktit v prenesené pravomoci,
a nikoli prostrednictvim provadecich aktu.

Pozménovaci navrh 163
Julie Girling

Postoj Rady
ClL 17 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

la. Zaiizeni na misté by neméla byt
dodavana na trh, dokud biocidni
pripravky, které vyrabéji, nejsou povolené
v souladu s timto naiizenim a p¥istroj na
misté nespliiuje veSkeré piislusné
podminky tohoto povoleni.

Or. en
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Oduvodneni

V zajmu toho, aby bylo mozné resit v ramci tohoto narizeni (bod oditvodnéni 9) biocidni
pripravky vyrabéné pristrojem na misté, melo by byt mozné zakazat dodavani pristrojii, které
vyrabéji bidocidni pripravky na misté, na trh, dokud nejsou biocidni pripravky, jez vyrabéji,
povolené. Toho se dosahne navrzenym novym ¢l. 17 odst. 1a.

Pozménovaci navrh 164
Holger Krahmer

Postoj Rady
CL 17 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Zadosti o vnitrostdtni povoleni v ¢lenském Zadosti o povoleni se predkladaji
staté se predkladaji prisluSnému orgdanu agentuie.

tohoto Clenského statu (ddle jen
wPFijimajici prislusny orgdan®).

Or. en

Oduvodneni

Jednim z diileZitych aspekti planovanych uprav prostiednictvim navrzeného narizeni je
zjednoduseni a centralizace podavani zadosti. Proto by méla byt zachovana moznost
predkladat Zadosti (v pripadé vnitrostatniho povoleni i povoleni Unie) piimo agentuie. Znovu
predlozZend cast pozmeénovaciho navrhu 81 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 165
Dan Jergensen

Postoj Rady
ClL. 17 — odst. 6

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
6. Drzitel povoleni ozndmi kazdému 6. Drzitel povoleni piedloZi Zadost
ptislusnému organu, ktery vydal kazdému piislusnému organu, ktery vydal
vnitrostatni povoleni pro danou kategorii vnitrostatni povoleni pro danou kategorii
biocidnich ptipravkil, vSechny pfipravky biocidnich ptipravkil, vSechny pfipravky
v ramci této kategorie biocidnich ptipravka v ramci této kategorie biocidnich ptipravka
pted jejich uvedenim na trh, vyjma pted jejich uvedenim na trh, vyjma
ptipadd, v nichZ je konkrétni pfipravek ptipadd, v nichZ je konkrétni pfipravek
vyslovné uveden v povoleni nebo kdy se vyslovné uveden v povoleni nebo kdy se
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odchylky ve sloZeni tykaji pouze pigmentd,
barviv a aromatickych latek v rdmci
povolenych odchylek. V oznameni se
uvede presné slozeni, obchodni ndzev a
ptipona k ¢islu povoleni. Pokud jde

o povoleni Unie, podava drzitel povoleni
oznameni agentufe a Komisi.

odchylky ve sloZeni tykaji pouze pigmentd,
barviv a aromatickych latek v rdmci
povolenych odchylek. V oznameni se
uvede presné slozeni, obchodni ndzev a
ptipona k ¢islu povoleni. Pokud jde

o povoleni Unie, podava drzitel povoleni
oznameni agentufe a Komisi.

Or. en

Oduvodneni

V novém narizeni existuje moznost zmenit slozeni biocidnich pripravkii v ramci kategorie
pripravku, a proto je vhodné, aby prislusny orgdan mel moznost zamitnout pripravek, jestlize
se domnivd, Ze pripravek neni kryt posouzenim rizik provedenym pro danou kategorii

pripravku.

Pozménovaci navrh 166
Corinne Lepage

Postoj Rady
ClL. 17 — odst. 6

Postoj Rady

6. Drzitel povoleni ozndmi kazdému
ptislusnému organu, ktery vydal
vnitrostatni povoleni pro danou kategorii
biocidnich ptipravkd, vSechny ptipravky

v ramci této kategorie biocidnich piipravkil
pted jejich uvedenim na trh, vyjma
PFipadui, v nich? je konkrétni pripravek
vyslovné uveden v povoleni nebo kdy se
odchylky ve sloZeni tykaji pouze pigmentii,
barviv a aromatickych latek v ramci
povolenych odchylek. V oznameni se
uvede presné slozeni, obchodni ndzev a
ptipona k ¢islu povoleni. Pokud jde

o povoleni Unie, podava drzitel povoleni
oznameni agentufe a Komisi.

Pozménovaci navrh

6. Drzitel povoleni ozndmi kazdému
ptislusnému organu, ktery vydal
vnitrostatni povoleni pro danou kategorii
biocidnich ptipravkil, vSechny pfipravky

v ramci této kategorie biocidnich piipravkil
nejméné 30 dnii pied jejich uvedenim na
trh. V ozndmeni se uvede piesné sloZeni,
obchodni nazev a ptipona k ¢islu povoleni.
Pokud jde o povoleni Unie, podéava drzitel
povoleni oznameni agentuie a Komisi.

Or. en

Oduvodneni

Oznameni by mélo byt ucinéno nejméné 30 dnii piedem, aby bylo mozné realné sledovani

PE472.199v01-00
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trhu. Ozndameni tykajici se pripravkii patiicich ke kategorii biocidnich pripravkit ma za cil
zndt veskeré pripravky, které jsou uvadeny na trh, a rovnéz jejich presné slozZeni. Je tedy
nutné ozndmeni pro jednotlivé pripravky v kategorii biocidnich pripravkii.

Pozménovaci navrh 167
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl 18 — odst. 1 — pism. e a (nov¢)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ea) pokud jsou v takovém piipravku
pouZity nanomateridly, riziko pro Zivotni
prostiedi a zdravi bylo vyhodnoceno
vlast’;

Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 88 z prvniho cteni.)
Oduivodnéni

Jestlize se nanometridly poji s vice stejnymi latkami v bézné podobé, viastnosti mohou mit
velice odlisné. Rizika predstavovana nanomaterialy musi proto byt zkoumdna samostatnée.

Pozménovaci navrh 168
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Postoj Rady
Cl 18 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ba) pii hodnoceni souladu biocidniho
Ppripravku s kritérii stanovenymi v odst. 2
pism. b) a c) se nezohledni latka obsaZena
v biocidnim pFipravku, jestliZe je pritomna
i piipravé v koncentraci nizsi ne?
kterakoli 7 koncentraci uvedend v ¢l. 14
odst. 2 pism. a) az f) naiizeni (ES) C.
1907/2006,

Or. en
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Oduvodnent

Tento pozmenovaci navrh zaruci shodu s ustanovenimi o limitech zpravy o chemické
bezpecnosti dle narizeni REACH. Znovu predlozZeny pozménovaci navrh 9 z prvniho cteni.

Pozménovaci navrh 169
Julie Girling

Postoj Rady
Cl 18 — odst. 2 — pism. d

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

d) kumulativni a synergické G¢inky. d) kumulativni G¢inky.

Or. en
Oduvodneni

Je diilezité odlisit mezi kumulativnimi ucinky (stejna latka v jinych pripravcich a ruznych
pouczitich) a synergickymi ucinky (riizné latky v jedné smési).

Pozménovaci navrh 170
Julie Girling

Postoj Rady
Cl. 18 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

da) synergické ucinky.

Or. en
Odiivodnéni
Je diilezité odlisit mezi kumulativnimi ucinky (stejna latka v jinych pripravcich a rizné
vyuzivana) a synergickymi ucinky (riizné latky v jedné smési).
Pozménovaci navrh 171
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Postoj Rady
Cl 18 —odst. 5

Postoj Rady

5. Bez ohledu na odstavce 1 a 4 muze byt
biocidni pfipravek povolen, pokud nejsou
zcela splnény podminky stanovené v odst.
1 pism. b) bodech iii) a iv), nebo miiZe byt
povoleno dodani tohoto pFipravku na trh
pro pouZivani Sirokou veiejnosti, pokud
Jjsou splnéna kritéria uvedend v odst. 4
pism. ¢), a to v piipadech, kdy by
nepovoleni biocidniho pripravku mélo
nepiiméiené negativni dopady pro
spolecnost v porovnani s rizikem, které
pouzivani tohoto biocidniho piipravku za
podminek stanovenych v povoleni
Ppredstavuje pro zdravi lidi nebo zvitat
nebo pro zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh

5. Bez ohledu na odstavce 1 a 4 milize byt
biocidni ptipravek povolen, pokud nejsou
zcela splnény podminky stanovené v odst.
1 pism. b) bodech iii) a iv), a to

v ptipadech, kdy je prokdzano, Ze biocidni
DpFipravek je nezbytny k predchazeni nebo
regulaci zavainého nebezpeci pro veiejné
zdravi nebo zdravi zvitat nebo pro zivotni
prostiedi, pro potraviny a bezpecnost
krmiv nebo ve vitahu k vefejnému zdjmu
a Ze neexistuji Zadné alternativni latky
nebo dostupné technologie.

Na pouiiti jakychkoli biocidnich
PFipravkii povolenych podle tohoto
odstavce se vztahuji vhodna opatieni ke
zmirnéni rizik, jeZ zajist’uji, aby byla
minimalizovana expozice osob a Zivotniho
prostiedi.

Clenské stity povolujici biocidni
Dpiipravek povoleny podle tohoto odstavce
vypracuji plan substituce tykajici se
regulace zavainého nebezpedi jinymi
prostiedky véetné nechemickych metod,
které jsou stejné ucinné jako uplatiiovany
biocidni piipravek, a pieda bezodkladné
tento plan Komisi. PouZiti jakéhokoli
biocidniho piipravku povoleného podle
tohoto odstavce je omezeno na ty Clenské
staty, ve kterych je zapotiebi piedejit
vzniku zdavazného nebezpeci, nebo toto
nebezpeci zmirnit, pokud vznikne.

Or. en

Oduvodneni

Pozméneni nového textu Rady. Stejné podminky, které byly prijaty v prvnim cteni pro vyjimky
u kritérii pro omezeni, pokud jde o ucinné latky, by mély obdobné platit pro jakoukoli vyjimku
u kritérii pro omezeni ve vztahu k biocidnim pripravkiim. Neméla by existovat zadna odchylka
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pro obecné vyuziti jen u pripravkit povolenych pro profesionalni pouZiti.

Pozménovaci navrh 172
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 19 - odst. 1 — navéti

Postoj Rady Pozmenovaci navrh
1. Zadatel o povoleni pitedloi spolu se 1. Zddost o povoleni obsahuje tyto
Zadosti tyto dokumenty: dokumenty:
Or. en
Pozménovaci navrh 173
Miroslav Ouzky
Postoj Rady
Cl 19 — odst. 1 — pism. a — bod i
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1) dokumentaci nebo povoleni k pfistupu 1) dokumentaci nebo povoleni k pfistupu
pro biocidni ptipravek splitujici pozadavky k dokumentaci pro biocidni piipravek
stanovené v priloze I1I; spliiujici pozadavky stanovené v piiloze
I11;
Or. en
Odiivodneni

Podle ¢l. 21 odst. 1 povoleni rovnéz stanovuje podminky dodani pripravku na trh nebo jeho
pouzivani. Tim je vymezené povoleni pripravku a v souladu s nim musi byt pripravek
pouzivan. Podminky povoleni by mély byt vypracovany a predlozeny Zadatelem a mély by byt
vyFizovany prislusnymi organy spolu se souhrnem vlastnosti pripravku behem celého postupu.

Pozménovaci navrh 174
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 19 - odst. 1 — pism. a — bod ii a (novy)
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Postoj Rady Pozmenovaci navrh

iia) navrh podminek povoleni uvedeného
v ¢l 21 odst. 1;

Or. en
Oduvodneni

Podle ¢l. 21 odst. 1 povoleni rovnéz stanovuje podminky dodani pripravku na trh nebo jeho
pouzivani. Tim je vymezené povoleni pripravku a v souladu s nim musi byt pripravek
pouzivan. Podminky povoleni by mély byt vypracovany a predlozeny Zadatelem a mély by byt
vyFizovany prislusnymi organy spolu se souhrnem vlastnosti pripravku behem celého postupu.

Pozménovaci navrh 175
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Cl 19 - odst. 1 — pism. a — bod iii

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
ii1) dokumentaci nebo povoleni k ptistupu ii1) dokumentaci nebo povoleni k ptistupu
pro biocidni piipravek spliujici pozadavky pro biocidni piipravek spliujici pozadavky
stanovené v priloze II pro kazdou G¢innou stanovené v priloze II pro kazdou G¢innou
latku v biocidnim ptipravku; latku v biocidnim ptipravku jinou nez

ucinné latky podle piilohy I

Or. en
Oduvodneni

V pripade, Ze pripravek obsahuje schvalené ucinné latky i ucinné latky podle prilohy I,
nemeélo by byt predlozeni udajii vyZadovanych prilohou Il pro ucinné latky uvedené v priloze I
stanoveno, protoze tyto ucinné latky jsou pokladany za latky, které nepredstavuji Zadné riziko,
a neni ani mozné, nebot takové udaje neexistuji, jelikoz nejsou treba pro zahrnuti latek do
prilohy 1. Pozménovaci navrh je nutny z ditvodu pravni jistoty a zajisti, Ze biocidni pripravky
povolené podle kapitol VI, VII a VIII budou moci obsahovat také ucinné latky zahrnuté do
prilohy 1.

Pozménovaci navrh 176
Miroslav Ouzky
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Postoj Rady
ClL. 19 - odst. 1 — pism. a— bod iii a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
itia) dokumentaci nebo povoleni k pfistupu
spliujici pozadavky stanovené v ptiloze 11,

jestliZe je ucinnd ldatka uvedena
v kategorii 6 podle piilohy I;

Or. en
Oduvodneni

Tento bod se tyka ucinnych latek, které bylo mozné zahrnout mezi biocidni pripravky s nizkym
rizikem. Je to v souladu s ¢lankem 95.

Pozménovaci navrh 177
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
CL 19 — odst. 1 — pism. b —bod i a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ia) navrh podminek povoleni uvedeného
vl 21 odst. 1;

Or. en

Pozménovaci navrh 178
Dan Jergensen

Postoj Rady
CL 19 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2a. U Zadosti o povoleni Unie
piedloZenych v souladu s ¢lankem 42 se
poskytuje souhrn vlastnosti biocidniho
pripravku podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b)

v tom urednim jazyce Unie, ktery je
akceptovany hodnoticim prisluSnym
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orgdnem v dobé, kdy je Zadost
piedkladana. Agentura pieda tento
souhrn Komisi ve vSech uiednich jazycich
do 30 dnii po predloZeni stanoviska
uvedeného v ¢l. 43 odst. 3.

Or. en
Oduvodneni

Pripravky povolené na urovni Unie budou mit pristup na trhy vSech clenskych statu. Je proto
diilezité, aby byl k dispozici souhrn viastnosti pripravku ve vSech urednich jazycich. Naklady
na zajisteni techto prekladu by mél nést zadatel.

Pozménovaci navrh 179
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Postoj Rady
CL 21 — odst. 2 — pism. e

Postoj Rady

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni,
pokud jde o G¢inné latky a latky jiné nez
ucinné, jejich? znalost je podstatnd pro
spravné pouzivani biocidniho pfipravku, a
v pFipadé kategorie biocidnich pripravkii
kvantitativni sloZeni uvadi minimalni a
maximalni procentudlni podil kaZdé
ucinné a jiné neZ ucinné latky, pricem?
minimdlni procentni podil uvadény pro
nékteré latky miiZe byt 0 %;

Pozmérnovaci navrh

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni,
pokud jde o G¢inné latky a latky jiné nez
ucinné, s prihlédnutim ke koncentracnim
limitiim uvedenym v ¢l. 18 odst. 2b a
bude-li tato informace tieba pro spravné
pouzivani biocidniho pfipravku;

Or. en

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh zaruci shodu s ustanovenimi o limitech zprdvy o chemické
bezpecnosti dle narizeni REACH. Znovu predloZena cast pozmeénovaciho navrhu 117

z prvntho cteni.

Pozménovaci navrh 180
Christa Klaf}
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Postoj Rady
CL 21 - odst. 2 — pism. g

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2) vyrobce ucinnych latek (nazvy a adresy vypousti se
véetné umisténi vyrobnich zavodit);

Or. de
Odiivodneni
Tato informace je upravena pravnimi predpisy na ochranu osobnich udajii.
Pozménovaci navrh 181
Cristian Silviu Busoi
Postoj Rady
CL 21 - odst. 2 — pism. g
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
2) vyrobce ucinnych latek (nazvy a adresy vypousti se
véetné umisténi vyrobnich zavodit);
Or. en
Odiivodneni
Nazvy dodavatelii ucinnych latek jsou ditveérnd obchodni informace a kviili ochrané
obchodnich zdajmu by nemély byt zverejniované.
Pozménovaci navrh 182
Francoise Grossetéte
Postoj Rady
CL 22 - odst. 1
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1. Pfijimajici pfislusny organ nebo, 1. Pfijimajici pfislusny organ nebo,
v ptipad¢ hodnoceni Zadosti o povoleni v ptipad¢ hodnoceni Zadosti o povoleni
Unie, hodnotici pfislusny organ provede Unie, hodnotici pfislusny organ provede
v ramci hodnoceni Zadosti o povoleni nebo v rdmci obnoveni povoleni provdadéného
obnoveni povoleni biocidniho ptipravku podle tohoto naiizeni v piipadé biocidniho
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obsahujiciho G¢innou latku, kterd se ma ptipravku obsahujiciho G€innou latku, ktera

nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1, se ma nahradit, v souladu s ¢L. 10 odst. 1,

srovnavaci posouzeni. srovnavaci posouzeni. Srovndvaci
posouzeni bude provedeno pro viechny
biocidni pripravky pouZivané pro stejny
ucel, jestlize existuje s jejich pouZivanim
dostateCna zkuSenost (nejméné pét let).

Or. fr
Oduvodneni

Zadost o srovndvaci posouzeni by méla zohlednit v prvé Fadé — jako pravidlo, nikoli jen nékdy
— dostatecnou zkuSenost s pouzivanim. Tato Zadost o srovndvaci posouzeni by pak méla byt
pro pripravky obsahujici uc¢innou latku, ktera se ma v souladu s ¢lankem 9 nahradit, prislusné
omezena na obnoveni povoleni.

Pozménovaci navrh 183
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
Cl 22 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

1a. Odchylné od odstavce 1 se srovndvaci
posouzeni neprovede ve vitahu

k biocidnimu piipravku, jehoZ pouZivani
se ukazalo jako bezpecné.

Or. fr
Oduivodnéni
Srovnavaci posouzeni by se mélo soustredovat na biocidni pripravky, u nichz bylo
identifikovano riziko a pro které je treba hledat alternativy.
Pozménovaci navrh 184
Francoise Grossetéte
Postoj Rady
Cl. 22 — odst. 2
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Postoj Rady

2. Vysledky srovnavaciho posouzeni se
neprodlené zasilaji ptisluSnym orgdniim
dalSich ¢lenskych statli a agentufe a

v ptipad¢ hodnoceni Zadosti o povoleni
Unie také Komisi.

Pozménovaci navrh

2. Vysledky srovnavaciho posouzeni se
neprodlené zasilaji pfisluSnym orgdniim
dalSich ¢lenskych statli a agentuie a

v piipad€ obnoveni povoleni Unie také

Komisi.

Or. fr

Oduvodneni

Zadost o srovnavaci posouzeni by méla zohlednit v prvé rade — jako pravidlo, nikoli jen nékdy
— dostatecnou zkuSenost s pouzivanim. Tato Zadost o srovndvaci posouzeni by pak méla byt
pro pripravky obsahujici uc¢innou latku, ktera se ma v souladu s ¢lankem 9 nahradit, prislusné

omezena na obnoveni povoleni.

Pozménovaci navrh 185
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
CL 22 — odst. 3 — navéti

Postoj Rady

3. Pfijimajici piislusny organ nebo,

v piipadé¢ rozhodovéni o Zdadosti o povoleni
Unie, Komise zakaze nebo omezi dodani
na trh nebo pouzivani biocidniho ptipravku
obsahujiciho uc¢innou latku, kterd se ma
nahradit, pokud srovnéavaci posouzeni
podle ptilohy VI (déle jen ,,srovnavaci
posouzeni‘) prokdze, Ze jsou splnéna obé
tato kritéria:

Pozménovaci navrh

3. Ptijimajici pfislusny organ nebo,

v ptipad¢ rozhodovani o obnoveni
povoleni Unie, Komise zakdZze nebo omezi
dodéni na trh nebo pouzivani biocidniho
piipravku obsahujiciho tc¢innou latku, ktera
se ma nahradit, pokud srovnavaci
posouzeni podle ptilohy VI (dale jen
,»srovnavaci posouzeni‘‘) prokaze, ze jsou
splnéna obé¢ tato kritéria:

Or. fr

Oduvodneni

Zadost o srovnavaci posouzeni by méla zohlednit v prvé rade — jako pravidlo, nikoli jen nékdy
— dostatecnou zkuSenost s pouzivanim. Tato Zadost o srovndvaci posouzeni by pak méla byt
pro pripravky obsahujici uc¢innou latku, ktera se ma v souladu s ¢lankem 9 nahradit, prislusné

omezena na obnoveni povoleni.
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Pozménovaci navrh 186
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
ClL 22 — odst. 3 — pism. a

Postoj Rady

a) pro zpusoby pouziti uvedené v zadosti
JiZ existuje jiny povoleny biocidni
Dpripravek &i nechemicka metoda regulace
nebo prevence, které pro zdravi ¢lovéka a
zvitat a pro zivotni prostiedi predstavuji
vyrazné nizsi celkové riziko, jsou
dostatecné ucinné a nepiedstavuji

z hospodaiského ani praktického hlediska
zadné dalsi nevyhody;

Pozménovaci navrh

a) pro zpusoby pouziti uvedené v zadosti
JiZ existuji jiné povolené biocidni
PFipravky, které pro zdravi ¢lovéka a zvitat
a pro zivotni prostfedi predstavuji vyrazné
nizsi celkové riziko, jsou dostate¢né ucinné
a neptedstavuji z hospodarského ani
praktického hlediska zadné dalsi
nevyhody;

Or. fr

Oduvodneni

Zadost o srovnavaci posouzeni by méla zohlednit v prvé rade — jako pravidlo, nikoli jen nékdy
— dostatecnou zkuSenost s pouzivanim. Tato Zadost o srovndvaci posouzeni by pak méla byt
pro pripravky obsahujici uc¢innou latku, ktera se ma v souladu s ¢lankem 9 nahradit, prislusné

omezena na obnoveni povoleni.

Pozménovaci navrh 187
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 22 - odst. 3 a (novy)

Postoj Rady

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

3a. Komise je na zakladé odstavce 3
zmocnéna prijimat akty v pienesené
pravomoci v souladu s clankem 82, jimiZ
se stanovi kritéria a algoritmy pouZivané
ve srovndvacich posouzenich, aby se
zajistilo jednotné uplatiiovdni na celém
uzemi Unie.

Or. en
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(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 124 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Je treba, aby clenské staty mely pri srovndvacich posouzenich stejnou metodiku.

Pozménovaci navrh 188
Holger Krahmer

Postoj Rady
Cl. 22 — odst. 6

Postoj Rady

6. Bez ohledu na €l. 17 odst. 4 a aniz je
dotcen odstavec 4 tohoto ¢lanku, povoleni
pro biocidni pfipravek obsahujici ii€innou
latku, kterd se mé nahradit, se ud€luje a
obnovuje na dobu neptesahujici pét let.

Pozmérnovaci navrh

6. Bez ohledu na ¢l. 17 odst. 4 a aniz je
dotcen odstavec 4 tohoto ¢lanku, povoleni
pro biocidni pfipravek obsahujici i¢innou
latku, kterd se mé nahradit, se ud€luje a
obnovuje vZdy na dobu neptesahujici pét
let.

Or. en

Oduvodneni

Pozmeénovaci navrh zpresiuje znéni. Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 126 z prvniho

Cteni.

Pozménovaci navrh 189
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
CL 22 — odst. 7

Postoj Rady

7. Je-li ptijato rozhodnuti o tom, Ze
pouzivani biocidniho pfipravku se podle
odstavce 3 nepovoli nebo Ze se omezi, toto
zruseni nebo zména povoleni nabude

ucinku pét let po p¥ijeti tohoto rozhodnuti.

Pokud vSak schvdleni ucinné ldatky, kterda
se md nahradit, skonci diive, zruSeni
povoleni nabude ucinku k tomuto

PE472.199v01-00
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Pozménovaci navrh

7. Je-li pfijato rozhodnuti o tom, Ze
pouzivani biocidniho piipravku se podle
odstavce 3 nepovoli nebo Ze se omezi,
zruseni nebo zména povoleni nabude
ucinku v souladu s ustanovenimi kapitoly
VIII.
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Or. en

Oduvodneni

Je mnohem vhodnéjsi odkazat na kapitolu VIII, ktera upravuje zruseni, prezkum a zménu

povoleni.

Pozménovaci navrh 190
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 22 — odst. 7

Postoj Rady

7. Je-li ptijato rozhodnuti o tom, Ze
pouzivani biocidniho piipravku se podle
odstavce 3 nepovoli nebo Ze se omezi, toto
zruseni nebo zména povoleni nabude
ucinku pét let po piijeti tohoto rozhodnuti.
Pokud vSak schvéleni u¢inné latky, ktera se
ma nahradit, skon¢i dfive, zruseni povoleni

vvvvvv

Pozménovaci navrh

7. Je-li pfijato rozhodnuti o tom, Ze
pouzivani biocidniho pfipravku se podle
odstavce 3 nepovoli nebo Ze se omezi, toto
zruseni nebo zména povoleni nabude
ucinku # roky po pfijeti tohoto
rozhodnuti. Pokud vSak schvéleni u¢inné
latky, kterd se ma nahradit, skon¢i diive,
zruseni povoleni nabude ucinku k tomuto
diivejSimu datu.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 128 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Je neprijatelné umoznit, aby biocidni pripravky zustaly na trhu dalsich pét let, pokud jsou
k dispozici lepsi alternativy. Mel by se pouZzit stejny casovy plan, jaky plati v narizeni

o povolovani pripravkii na ochranu rostlin.

Pozménovaci navrh 191
Julie Girling

Postoj Rady
Clanek 23
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Komise vypracuje technické pokyny, aby
usnadnila provadéni této kapitoly, a
zejména ¢l. 21 odst. 2 a ¢l. 22 odst. 3.

Komise vypracuje technické pokyny, aby
usnadnila provadéni této kapitoly, a
zejména ¢l. 18 odst. 2 pism. d) a da), 21
odst. 2 a ¢l. 22 odst. 3.

Or. en
Oduvodneni

V soucasnosti neexistuje ani schvalena védecka definice pojmu kumulativni nebo synergické
ucinky, ani schvdlend metodika. Tyto definice a metodiky by mely byt prijaty Komisi
prostrednictvim technickych pokynii, jeste nez toto narizeni vstoupi v platnost.

Pozménovaci navrh 192
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl 24 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ba) biocidni piipravek v sobé neobsahuje
nanomateridal;

Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 103 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Vzhledem k soucasnému nedostatku odpovidajicich posouzeni rizik nanomaterialu by v jejich
pripade nemél byt mozny zjednoduseny postup povolovani.

Pozménovaci navrh 193
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 25 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Hodnotici ptislusny orgén informuje
zadatele o poplatcich splatnych podle
Clanku 79 a zamitne zadost, pokud Zadatel

PE472.199v01-00

Hodnotici pfislusny orgén informuje
zadatele o poplatcich splatnych podle ¢ 79
odst. 2 a zamitne Zadost, pokud Zadatel
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nezaplati poplatek ve lhtté 30 dnii. O této
skute¢nosti zadatele informuje.

nezaplati poplatek ve lhtté 60 dnii. O této

skute¢nosti zadatele informuje.

Or. ro

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho navrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 194
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 25 — odst. 2 — pododstavec 3

Postoj Rady

Po obdrzeni poplatk splatnych podle
¢lanku 79 hodnotici ptislusny organ ptfijme
zadost a informuje o tom Zadatele.

Pozménovaci navrh
Po obdrZeni poplatkil splatnych podle ¢L

79 odst. 2 hodnotici pfislusny orgéan piijme
zadost a informuje o tom Zadatele.

Or. ro

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho ndavrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 195
Dan Jorgensen

Postoj Rady
ClL 26 —odst. 1

Postoj Rady

1. Biocidni ptipravek povoleny podle
Clanku 25 Ize doddvat na trh ve v§ech
Clenskych statech, aniZ by bylo nutné
vzdjemné uzndni. Driitel povoleni vSak
ucini oznameni kazdému ¢lenskému statu
pired uvedenim biocidniho pFipravku na
trh na uzemi tohoto Clenského statu a pro

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Pokud drfitel povoleni chce dodat
biocidni ptipravek na trh v jinych
Clenskych statech, poZdda o povoleni Unie
agenturu. Zidost obsahuje hodnoceni a
povoleni jiZ vydand v jiném ¢lenském
staté, véetné potvrzeni podle Clanku 41, Ze
dotycny biocidni pripravek by mél
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oznaceni pripravku pouZije uvedni jazyk ¢i
Jjazyky tohoto Elenského statu, nestanovi-li
dotyCny Clensky stdt jinak.

Pozménovaci navrh 196
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 26 — odst. 2 — pododstavec 1

Postoj Rady

Domniva-li se jiny Clensky stdt, nez
Clensky stat, v némz se nachazi hodnotici
prislu§ny orgdn, Ze biocidni pfipravek
povoleny podle ¢lanku 25 nebylo ozndamen
nebo oznacen v souladu s odstavcem 1
tohoto Clanku nebo nesplituje poZadavky
Clanku 24, miZe zdleZitost postoupit
koordinacni skupiné ziizené podle ¢l. 34
odst. 1. Obdobné se pouZiji ¢l. 34 odst. 3 a
Clanek 35.

PE472.199v01-00

podobné podminky pouZiti v celé Unii.

7y v r

Po obdrZeni Zdadosti o povoleni v pripadé
Pripravku ji povoleného podle ¢lanku 25
vypracuje agentura stanovisko

k povoleni biocidniho piipravku a predloZi
je Komisi.
Stanovisko

obsahuje alespori tyto informace:

a) prohlaseni o tom, zda jsou splnény
podminky stanovené v ¢lanku 24,

b) p¥ipadné podrobnosti o jakychkoliv
podminkdch,

JjimZ by mélo podléhat uvedeni biocidniho
PFipravku na trh nebo jeho pouZivani,

¢) zdvére¢nou Zprdavu o posouzeni
biocidniho p¥ipravku.

Or. en

Pozménovaci navrh

Po obdrZeni stanoviska vypracovaného
agenturou Komise piijme rozhodnuti

o povoleni Unie pro biocidni ptipravek, a
sice postupem posouzeni podle ¢l. 81 odst.
3. Jakmile Komise udéli povoleni Unie,
zaznamend informace uvedené v ¢l. 29
odst. 4 do registru biocidnich piipravkii.

Clensky stit informuje Komisi, pokud se
rozhodne upravit nékteré podminky
povoleni Unie pro Clensky stdt, na zdkladé

AM\877189CS.doc



Pozménovaci navrh 197
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 26 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady

Ma-li ¢lensky stdt oprdavnéné diivody
domnivat se, Ze biocidni pFipravek
povoleny podle ¢lanku 25 nespliiuje
kritéria stanovend v ¢lanku 24 a nebylo-li
dosud p¥ijato rozhodnuti podle Clankit 34
a 35, miiZe tento Clensky stdt prozatimné
omezit Ci zakazat pouZivani nebo prodej
takového pripravku na svém uzemi.

odiivodnéni uvedeného v ¢l. 36 odst. 1.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Nepodporime, aby na zakladeé vnitrostatniho povoleni udéleného v souladu se zjednodusenym
postupem povolovani mohlo dojit k dodani na trh ve vsech clenskych statech, aniz by bylo
zapotrebi vzajemného uznavani. Namisto toho navrhujeme, Ze by pripravky povolené podle
zjednoduSeného postupu mely spise mit povoleni Unie, jez bude za niZsi poplatek.

Pozménovaci navrh 198
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
CL 27 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

1a. Aniz je dotéen odstavec 1, ucinné latky
splitujici kritéria uvedend v odstavci 2
tohoto ¢lanku lze zahrnout do piilohy I,
Jjsou-li povolené jako potravindiské
piidatné latky podle narizeni (ES) C.
1333/2008.

PE472.199v01-00
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Or. en

Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh umozni v priloze I zohlednit obecné pouzivané potravinarské
pridatné latky (napr. kyselinu octovou), které nesplituji kritéria pro vylouceni uvedena v ¢l. 27
odst. 2 (napr. leptavé ucinky na kiizi). Kyselina octova a kyselina propionova by proto mély
byt — s navrzenymi omezenimi — klasifikovany podle prilohy I jako latky kategorie 1.

Pozménovaci navrh 199
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 30 - odst. 3 — pism. a

Postoj Rady
a) seznam vSech prislusnych udajii, jez

byly ziskany od ud¢leni prvotniho nebo
ptipadné predchoziho povoleni; a

Pozménovaci navrh

a) aniz by byl dotcen ¢l. 20 odst. 1,
vSechny piislusné udaje vyZadované podle
Clanku 19, jez byly ziskany od udéleni
prvotniho nebo ptipadné predchoziho
povoleni nebo povoleni k piistupu k témto
udajiim; a

Or. en

Oduvodneni

Odkazy na clanek 19 a 20 text zpresiuji. Aby se zajistila ochrana udajii, je pozadovano, aby
byly udaje skutecné predlozeny. Moznost predloZit povoleni k pristupu k udajiim by mélo byt
zahrnuto do tohoto ustanoveni pro ty pripady, kdy se viastnik udajii lisi od zadatele, ktery

chce pozadat o obnoveni.

Pozménovaci navrh 200
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 30 — odst. 4 — pododstavec 1

Postoj Rady

Ptijimajici ptisluSny organ informuje
zadatele o poplatcich splatnych podle
Clanku 79 a zamitne zadost, pokud Zadatel
nezaplati poplatek ve lhtté 30 dnii. O této

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

Ptijimajici ptisluSny organ informuje
zadatele o poplatcich splatnych podle ¢ 79
odst. 2 a zamitne Zadost, pokud Zadatel
nezaplati poplatek ve lhtté 60 dnii. O této

AM\877189CS.doc



skute¢nosti zadatele informuje.

skute€nosti zadatele informuje.

Or. ro

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho ndavrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 201
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 30 — odst. 4 — pododstavec 2

Postoj Rady

Po obdrzeni poplatk splatnych podle
¢lanku 79 ptijimajici pfislusny organ
pfijme Zadost a informuje o této
skutecnosti zadatele, pficemz uvede piesné
datum pfijeti.

Pozménovaci navrh

Po obdrZeni poplatkil splatnych podle ¢L
79 odst. 2 ptijimajici pfislusny organ
pfijme Zadost a informuje o této
skutecnosti Zadatele, pficemz uvede piesné
datum pfijeti.

Or. ro

Oduvodneni

Cilem pozménovaciho ndavrhu je vyjasnit text a zajistit vétsi soudrznost (v ramci textu

samotného i s dalsimi pravnimi predpisy).

Pozménovaci navrh 202
Nessa Childers

Postoj Rady
CL 30 — odst. 5 — pododstavec 1

Postoj Rady

Na zéklad¢ posouzeni dostupnych
informaci a vzhledem k nutnosti
pfezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni
zadosti o povoleni, nebo piipadné
ptedchoziho obnoveni, rozhodne
pfijimajici pfislusny organ do 90 dnti od
pfijeti zadosti podle odstavce 4, zda je

AM\877189CS.doc

Pozménovaci navrh

Na zéklad¢ posouzeni dostupnych
informaci a vzhledem k nutnosti
pfezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni
zadosti o schvéleni, nebo ptipadné
pfedchoziho obnoveni, rozhodne hodnotici
ptislusny organ do 90 dnti od pfijeti zadosti
podle odstavce 4, zda je s ohledem na
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s ohledem na soucasné védecké poznatky
nutné uplné hodnoceni zadosti o obnoveni,
pfi¢emz vezme v uvahu vSechny typy
ptipravki, pro néZ je obnoveni
pozadovano.

Pozménovaci navrh 203
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
Cl. 32 - odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Postoj Rady

a) preklady vnitrostatniho povoleni
udéleného referen¢nim ¢lenskym statem do
toho z Giednich jazykl doty¢ného
Clenského statu, ktery tento stdt miiZe
vyZadovat; a

soucasné védecké poznatky s vyuZitim
schvalenych technickych postupit a
pokynii dostupnych v dobé podani Zadosti
0 obnoveni nutné Gplné hodnoceni zadosti
o obnoveni, pfi¢emz vezme v Givahu
vSechny typy ptipravkd, pro néz je
obnoveni pozadovano.

Or. en

Pozménovaci navrh

a) preklady vnitrostatniho povoleni
udéleného referen¢nim ¢lenskym statem do
anglictiny nebo jednoho z utednich jazyka
doty¢ného ¢lenského statu; a

Or. en

Oduvodneni

Moznost predlozit Zadost o ndsledné vzajemné uznani v anglictine usnadni nakladani s temito
Zadostmi v kazdem dotycném clenském state, jak to navrhl Parlament ve svéem prvnim cteni

v ¢l 32 odst. 3.

Pozménovaci navrh 204
Mario Pirillo

Postoj Rady
CL 32 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady

Do 90 dnti od schvéleni Zadosti a

s vyhradou ¢lanki 34, 35 a 36 doty¢né
Clenské staty schvali souhrn vlastnosti
biocidniho ptipravku a toto schvéleni

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

Do 90 dnti od schvéleni Zadosti a

s vyhradou ¢lanki 34, 35 a 36 doty¢né
Clenské staty schvali souhrn vlastnosti
biocidniho ptipravku spolu s podminkami
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zanesou do registru biocidnich ptipravkii. povoleni; schvali piislusné biocidni
PpFipravek a toto schvéleni zanesou do
registru biocidnich ptipravk.
Ve viech dotyénych clenskych statech se
pouZije spolecné Cislo povoleni.

Or. en
Oduvodneni

Podle ¢l. 21 odst. 1 nejenze toto povoleni zahrnuje souhrn viastnosti biocidniho pripravku, ale
stanovuje rovnez podminky dodadni biocidniho pripravku na trh nebo jeho pouzivani. Spolecné
c¢islo povoleni by mélo usnadnit spravu a Fizeni Zadosti o vzdjemné uzndvani.

Pozménovaci navrh 205
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Postoj Rady
CL 32 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Do 90 dnti od schvéleni zadosti a s Do 90 dnti od schvaleni zadosti a s
vyhradou ¢lanka 34, 35 a 36 doty¢né vyhradou ¢lanki 34,35, 35 a 36 doty¢né
Clenské staty schvali souhrn vlastnosti Clenské staty schvali souhrn vlastnosti
biocidniho ptipravku a toto schvéleni biocidniho ptipravku zahrnuty do
zanesou do registru biocidnich ptipravkii. vnitrostdatniho povoleni udéleného

referencnim Elenskym stdatem a toto
schvaleni zanesou do registru biocidnich
ptipravkd.

AniZ je dotéen Clanek 34, 35 a 36, pokud
neni dosaZeno schvdleni do 90denni lhiity
uvedené v druhém pododstavci, kaZdy
Clensky stat, ktery schvalil vliastnosti
biocidnich pripravkit podle prvniho
pododstavce, miiZe zanést toto své
schvdleni do registru biocidnich
PFipravkii a povolit pripravek v souladu se
souhrnem vlastnosti biocidniho
Dpripravku, které schvalil.

Or. en
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Oduvodneni

K dosazeni soudrznosti s narizenim 1107/2009, ktera ma zdasadni vyznam. Vzhledem k tomu,
Ze ustanoveni o povolovani podle zon v ramci narizeni 1107/2009 o povolovani pripravkii na
ochranu rostlin vylucuje moznost, aby jeden clensky stat zpozdil postup povolovani v jinych
Clenskych satech poté, co byl zpravodajem dokoncen navrh zaclenéni, stejnad zdasada by méla
platit v ramci pravni upravy biocidii. Umozni to zabranit zbytecnym prodlenim, jez by mohla
ohrozit prinosy procesu vzajemného uzndvani.

Pozménovaci navrh 206
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
CL 32 — odst. 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
3. Postup se ukonci poté, co vSechny 3. Postup se ukonci poté, co vSechny
doty¢né ¢lenské staty schvalily souhrn doty¢né ¢lenské staty schvalily souhrn
vlastnosti biocidniho ptipravku a vlastnosti biocidniho ptipravku spelu
zaznamenaly toto schvaleni v registru s podminkami povoleni a zaznamenaly
biocidnich ptipravkii. toto schvaleni v registru biocidnich
ptipravkd.
Or. en
Odiivodneni

Podle ¢l. 21 odst. 1 povoleni rovnéz stanovuje podminky dodani dotycného pripravku na trh
nebo jeho pouzivani. Tim je vymezeno povoleni pripravku a v souladu s nim musi byt
pripravek pouzivan. Proto by v pripadé vzajemného uzndavani mély dotycné clenske staty
schvalit nejen souhrn vlastnosti biocidnich prostredkii, ale také podminky povolovani.

Pozménovaci navrh 207
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Postoj Rady
ClL 32 — odst. 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
3. Postup se ukonci poté, co vSechny 3. Postup uvedeny ve druhém pododstavci
doty¢né ¢lenské staty schvalily souhrn se ukon¢i poté, co vSechny dotycné Clenské
vlastnosti biocidniho ptipravku a staty schvalily souhrn vlastnosti biocidniho
zaznamenaly toto schvaleni v registru ptipravku zahrnuty do vnitrostdatniho
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biocidnich ptipravka. povoleni udéleného referencnim clenskym
statem a zaznamenaly toto schvaleni
v registru biocidnich ptipravki.

Or. en
Oduvodneni

K dosazeni soudrznosti s narizenim 1107/2009, ktera ma zdasadni vyznam. Vzhledem k tomu,
Ze ustanoveni o povolovani podle zon v ramci narizeni 1107/2009 o povolovani pripravkii na
ochranu rostlin vylucuje moznost, aby jeden clensky stat zpozdil postup povolovani v jinych
Clenskych satech poté, co byl zpravodajem dokoncen navrh zaclenéni, stejnad zdasada by méla
platit v ramci pravni upravy biocidii. Umozni to zabranit zbytecnym prodlenim, jez by mohla
ohrozit prinosy procesu vzajemného uzndvani.

Pozménovaci navrh 208
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Postoj Rady
Cl 32 — odst. 4

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
4. Do 30 dnti po ukonéeni postupu povoli 4. Do 30 dnti po ukonéeni postupu
kaZdy doty¢ny c¢lensky stat biocidni uvedeného v odstavci 3 povoli doty¢ny
ptipravek v souladu se schvalenym ¢lensky stat biocidni ptipravek v souladu
souhrnem vlastnosti biocidniho ptipravku. se schvéalenym souhrnem vlastnosti

biocidniho pfipravku.

Or. en
Oduvodneni

K dosazeni soudrznosti s narizenim 1107/2009, ktera ma zdsadni vyznam. Vzhledem k tomu,
Ze ustanoveni o povolovani podle zon v ramci narizeni 1107/2009 o povolovani pripravkii na
ochranu rostlin vylucuje moznost, aby jeden clensky stat zpozdil postup povolovani v jinych
Clenskych satech poté, co byl zpravodajem dokoncen navrh zaclenéni, stejnad zasada by méla
platit v ramci pravni upravy biocidii. Umozni to zabranit zbytecnym prodlenim, jez by mohla
ohrozit prinosy procesu vzajemného uzndvani.

Pozménovaci navrh 209
Cristian Silviu Busoi
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Postoj Rady
Cl 33 — odst. 2 — pism. ¢ a (nov¢)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) navrh podminek povoleni uvedeného
v ¢l 21 odst. 1 v anglictiné;

Or. en

Oduvodneni

Vzhledem k tomu, Ze podminky tvori diileZitou soucdst povoleni, méel by je Zadatel navrhnout a
pripojit k Zadosti.

Pozménovaci navrh 210
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Postoj Rady
Cl 33 — odst. 5 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

AniZ je dotéen Clanek 34, 35 a 36, pokud
neni dosaZeno schvdleni do 90denni lhiity
uvedené v odstavci 5, kaZdy Clensky stit,
ktery schvalil vlastnosti biocidnich
pripravki podle odstavce 4, miiZe zanést
toto své schvdleni do registru a povolit
piipravek v souladu se souhrnem
vlastnosti biocidniho pripravku, které
schvalil.

Or. en

Oduvodneni

K dosazeni soudrznosti s narizenim 1107/2009, kterd ma zdasadni vyznam. Vzhledem k tomu,
Ze ustanoveni o povolovani podle zon v ramci narizeni 1107/2009 o povolovani pripravkii na
ochranu rostlin vylucuje moznost, aby jeden clensky stat zpozdil postup povolovani v jinych
Clenskych satech poté, co byl zpravodajem dokoncen navrh zaclenéni, stejna zdasada by méla
platit v ramci pravni upravy biocidii. Umozni to zabranit zbytecnym prodlenim, jez by mohla
ohrozit prinosy procesu vzajemného uzndvani.
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Pozménovaci navrh 211
Mario Pirillo

Postoj Rady
Cl. 33 — odst. 6

Postoj Rady

6. Postup se ukonci poté, co vSechny
doty¢né ¢lenské staty schvalily souhrn
vlastnosti pfipravku a zaznamenaly toto
schvaleni v registru biocidnich ptipravki.

Pozménovaci navrh

6. Postup se ukonci poté, co vSechny
doty¢né ¢lenské staty schvalily souhrn
vlastnosti biocidniho ptipravku spolu

s podminkami povoleni a zaznamenaly

toto schvaleni v registru biocidnich
ptipravkd.

Ve vSech téchto dotyénych Elenskych
statech se pouZije spolecné Cislo povoleni.

Or. en

Pozménovaci navrh 212
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Postoj Rady
CL 33 —odst. 7

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

7. Do 30 dnii po ukonceni postupu povoli
dotycné zbyvajici ¢lenské stdty biocidni
piipravek v souladu se schvalenym
souhrnem vlastnosti biocidniho ptipravku.

7. Do 30 dnil po ukonceni postupu povoli
referencni ¢lensky stdat a kazdy doty¢ny
¢lensky stat biocidni ptipravek v souladu
se schvéalenym souhrnem vlastnosti
biocidniho pfipravku.

Or. en
Oduvodneni

K dosazeni soudrznosti s narizenim 1107/2009, ktera ma zdasadni vyznam. Vzhledem k tomu,
Ze ustanoveni o povolovani podle zon v ramci narizeni 1107/2009 o povolovani pripravkii na
ochranu rostlin vylucuje moznost, aby jeden clensky stat zpozdil postup povolovani v jinych
Clenskych satech poté, co byl zpravodajem dokoncen navrh zaclenéni, stejnad zdasada by méla
platit v ramci pravni upravy biocidii. Umozni to zabranit zbytecnym prodlenim, jez by mohla
ohrozit prinosy procesu vzajemného uzndvani.
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Pozménovaci navrh 213
Dan Jorgensen

Postoj Rady
Clanek 36 — nazev

Postoj Rady

Odchylky od vzdjemného uzndavani

Pozménovaci navrh 214
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 36 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Postoj Rady

Odchylné od ¢l 31 odst. 2 mize jakykoliv
doty¢ny ¢lensky stat navrhnout zamitnuti
povoleni nebo Gpravu podminek povoleni,
jez ma byt udéleno, pokud tento krok mtze
odtvodnit:

Pozménovaci navrh 215

Pozménovaci navrh

Odchylky

Or. en

Pozménovaci navrh

Odchylné od ¢élanku 26, ¢l. 31 odst. 2 a 41
odst. 1 mize jakykoliv doty¢ny Clensky
stat zamitnout udéleni povoleni nebo
upravu podminek povoleni, jez ma byt
udéleno, pokud tento krok mtize
odtvodnit:

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 36 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Postoj Rady

Odchylné od ¢l. 31 odst. 2 mtze jakykoliv
doty¢ny ¢lensky stat navrhnout zamitnuti
povoleni nebo Gpravu podminek povoleni,
jez ma byt udéleno, pokud tento krok mtze
odtvodnit:

PE472.199v01-00

Pozménovaci navrh

Odchylné od ¢l. 31 odst. 2 mtze jakykoliv
doty¢ny c¢lensky stat zamitnout udéleni
povoleni nebo Gpravu podminek povoleni,
jez ma byt udéleno, pokud tento krok mtze
odtvodnit:

Or. en
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(K dosazeni soudrznosti s pozmenovacim navrhem 342 z prvniho ctent.)
Oduivodnéni

Clenské staty by mely mit moznost udélit v odivodnénych piipadech vyjimku ze vzajemného
uzndvani, a nikoli jen byt oprdavnény k predlozeni prislusného navrhu.

Pozménovaci navrh 216
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 36 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. ¢

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
c¢) ochranou zdravi a zivota lidi, zvirat nebo ¢) ochranou zdravi a Zivota lidi, zejména
ochranou rostlin; pokud jde o zranitelné skupiny, zvitat

nebo ochranou rostlin;

Or. en
(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 343 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Melo by byt jasné uvedeno, Ze ochrana zranitelnych skupin patii mezi ditvody stanoveni
odchylky ze vzajemného uznavani.

Pozménovaci navrh 217
Esther de Lange, Christa Klaf§

Postoj Rady
CL 36 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. e a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ea) provddéni dalSich pravnich predpisii
Unie, a zejména smérnice 98/93/ES.

Or. en
Oduvodneni

Clenské staty by mély mit moznost pozadat Komisi o vyjimku, kterd jim umozni pokracovini
vuitrostatnich politik, které se tykaji provadeni dalsich pravnich predpisii Unie, jako napr-
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vnitrostatnich politik k zajisteni kvality pitné vody.

Pozménovaci navrh 218
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 36 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. e a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ea) provddéni dalSich pravnich predpisii
Unie, a zejména smérnice 98/93/ES.

Or. en
Oduvodneni

Clenské staty by mély mit moznost cinit vyjimky ze vzajemného uzndavani, tak aby zajistily
vhitrostatni provadeni pravnich predpisii Unie. To se tyka zejména smérnice o pitné vode
98/83/ES, kde riizné vnitrostatni podminky mohou vyustit v prisnéjsi vnitrostatni predpisy
k dosazeni souladu s pravnimi predpisy Unie.

Pozménovaci navrh 219
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 36 — odst. 1 — pododstavec 2

Postoj Rady

Kterykoliv z dotycnych ¢lenskych stati
muZze zejména v souladu s prvnim
pododstavcem navrhnout zamitnuti
udéleni povoleni nebo Gpravu podminek
povoleni, jez ma byt udéleno pro biocidni
piipravek obsahujici i€¢innou latku, na niz

se vztahuje €l. 5 odst. 2 nebo ¢l. 10 odst. 1.

Pozménovaci navrh 220

Pozménovaci navrh

Kterykoliv z dotycnych ¢lenskych stati
muZze zejména v souladu s prvnim
pododstavcem zamitnout udéleni povoleni
nebo Upravu podminek povoleni, jeZ ma
byt udéleno pro biocidni piipravek
obsahujici uc¢innou latku, na niz se vztahuje
¢l. 5 odst. 2 nebo ¢l. 10 odst. 1.

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Postoj Rady
CL 36 — odst. 1 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Kterykoliv z doty¢nych ¢lenskych stati Kterykoliv z dotycnych ¢lenskych stati
muZze zejména v souladu s prvnim muZze zejména v souladu s prvnim
pododstavcem navrhnout zamitnuti pododstavcem zamitnout udéleni povoleni
udéleni povoleni nebo Gpravu podminek nebo Upravu podminek povoleni, jeZ ma
povoleni, jeZ ma byt udéleno pro biocidni byt udéleno pro biocidni piipravek
ptipravek obsahujici u€¢innou latku, na niz obsahujici uc¢innou latku, na niz se vztahuje
se vztahuje ¢l. 5 odst. 2 nebo ¢l. 10 odst. 1. ¢l. 5 odst. 2 nebo ¢l. 10 odst. 1.

Or. en
(K dosazeni soudrznosti s pozmenovacim navrhem 342 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Clenské staty by vidy mély mit moznost se u ldtek, na které se vztahuje clanek 5 nebo ¢l. 10
odst. 1, odchylit od vzdjemného uzndavani.

Pozménovaci navrh 221
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 36 — odst. 2 — pododstavec 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Doty¢ny Clensky stat sdéli Zadateli Doty¢ny Clensky stat neprodlené
podrobné odiivodnéni své Zadosti o tuto informuje dalsi ¢lenské staty a Komisi
odchylku podle odstavce 1 a usiluje o o jakémkoliv rozhodnuti prijatém v tomto
dosaZeni dohody o navrhované odchylce ohledu a o jeho odiivodnéni.

se Zadatelem.

Or. en
Pozménovaci navrh 222
Dan Jorgensen
Postoj Rady
Cl. 36 — odst. 2 — pododstavec 2 — navéti
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Postoj Rady

Pokud dotycny Elensky stdt neni schopen
dosahnout dohody se Zadatelem nebo
pokud od néj neobdrii odpovéd’ do 60 dni
od provedeného sdéleni, informuje
Komisi. Komise v tomto piipadé:

a) miiZe poZdadat agenturu o stanovisko
k védeckym nebo technickym otazkam
vznesenym Zadatelem nebo dotyCnym
Clenskym stdtem;

b) piijmout rozhodnuti o odchylce
postupem pro piezkum podle ¢l. 81 odst.
3.

Pozménovaci navrh 223

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 36 — odst. 2 — pododstavec 2 — navéti

Postoj Rady

Pokud doty¢ny ¢lensky stat neni schopen
doséhnout dohody se Zadatelem nebo
pokud od né&j neobdrzi odpovéd’ do 60 dnit
od provedeného sdéleni, informuje Komisi.
Komise v tomto pripadeé:

Pozménovaci navrh

Pokud doty¢ny ¢lensky stat neni schopen
doséhnout dohody se Zadatelem nebo
pokud od né&j neobdrzi odpovéd’ do 60 dnit
od provedeného sdéleni, informuje
bezodkladné dalsi ¢lenské staty a Komisi
o jakémkoli rozhodnuti prijatém v tomto
ohledu a o jeho odiivodnéni.

Or. en

(Znovu predlozeny pozménovaci navrh 342 z prvniho cteni. Souvisi s vypusténim zbytku
tohoto odstavce.)

Oduvodneni

Prestoze je akceptovatelné pokusit se dosahnout dohody o vnitrostatni odchylce se zadatelem,
v pripadeé, zZe zadné takové dohody dosazeno neni, mely by mit clenské staty moznost odchylit
se od vzajemného uznavani, pokud k tomu poskytnou radné oditvodnéni na zdklade zdasad

uvedenych v prvnim odstavci tohoto clanku.
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Pozménovaci navrh 224
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 36 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

a) miiZe poZdadat agenturu o stanovisko vypousti se
k védeckym nebo technickym otazkam

vznesenym Zadatelem nebo dotyCnym

Clenskym stdtem;

Or. en
(Znovu predlozeny pozmeérnovaci navrh 342 z prvniho cteni.)
Oduivodnéni

Clenské staty by mely mit moznost svobodné se odchylit od vzajemného uznavaini, pokud
k tomu poskytnou radné oditvodnéni na zdklade zasad uvedenych v prvnim odstavci tohoto
Clanku. Proto neni nutné, aby Komise Zadala agenturu o stanovisko.

Pozménovaci navrh 225
Dan Jorgensen

Postoj Rady
Cl. 36 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

a) miiZe poZdadat agenturu o stanovisko vypousti se
k védeckym nebo technickym otazkam

vznesenym Zadatelem nebo dotyénym

Clenskym stdtem;

Or. en
Pozménovaci navrh 226
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
Postoj Rady
CL 36 — odst. 2— pododstavec 2 — pism. b
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
b) pFijmout rozhodnuti o odchylce vypousti se

postupem pro piezkum podle ¢l. 81 odst.
3.

Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 342 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Clenské staty by mely mit moznost svobodné se odchylit od vzdjemného uznavani, pokud
k tomu poskytnou radné oditvodnéni na zdklade zasad uvedenych v prvnim odstavci tohoto
Clanku. Proto neni nutné do této veci zapojovat Komisi.

Pozménovaci navrh 227
Dan Joergensen

Postoj Rady
CL 36 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. b

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
b) piijmout rozhodnuti o odchylce vypousti se

postupem pro piezkum podle ¢l. 81 odst.
3.

Or. en

Pozménovaci navrh 228
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 36 — odst. 2 — pododstavec 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Rozhodnuti Komise je urceno dotyénému vypousti se
Clenskému statu a Komise o ném uvédomi
Zadatele.

Or. en
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(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 342 z prvniho ctent.)
Oduivodnéni

Clenské staty by mely mit moznost svobodné se odchylit od vzajemného uznavani, pokud
k tomu poskytnou radné oditvodnéni na zdklade zasad uvedenych v prvnim odstavci tohoto
Clanku. V takovém pripadné neni nutné takového ustanoveni.

Pozménovaci navrh 229
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 36 — odst. 2 — pododstavec 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Rozhodnuti Komise je urceno dotyénému vypousti se
Clenskému statu a Komise o ném uvédomi
Zadatele.

Or. en

Pozménovaci navrh 230
Dan Jergensen

Postoj Rady
CL 36 — odst. 2 — pododstavec 4

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Dotycny CElensky stdt piijme nezbytné vypousti se
kroky k tomu, aby zajistil soulad

s rozhodnutim Komise do 30 dnit po jeho
ozndment.

Or. en
Odiivodnéni
Clenské staty by mély mit moznost zamitnout udéleni povoleni ¢i tipravu obsahu podminek,

aniz by o tom zpravily Komisi. Takové rozhodnuti se odiivodnuje s ohledem na zdasady
uvedené v odstavci 1.
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