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Poprawka 102
Julie Girling

Stanowisko Rady
Punkt 9 preambuly

Stanowisko Rady

(9) Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do produktow
biobojczych, ktore — w postaci, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi — zawieraja
lub powoduja powstanie jednej substancji
czynnej lub wigkszej ich liczby. Nie
powinno ono zatem miec zastosowania do
urzqdzen w zaktadach przemystowych,
ktore wytwarzajq produkty biobdjcze in
situ.

Poprawka

(9) Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do produktow
biobdjczych, ktoére — w postaci, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi — zawieraja
lub powoduja powstanie jednej substancji
czynnej lub wigkszej ich liczby.

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie z definicjq produktu biobdjczego rozporzqdzenie powinno miec¢ zastosowanie do
wytwarzania produktow biobdjczych in situ bez wzgledu na to, czy sq one wytwarzane poprzez
zmieszanie prekursorow chemicznych, czy dzieki zastosowaniu innych sposobow, takich jak
elektroliza. Fumigacja jest niebezpiecznq metodq wytwarzania produktow biobojczych in situ.
Usuniecie drugiego zdania w punkcie 9 preambuly eliminuje wniosek, Ze produkty biobdjcze
wykorzystywane do fumigacji w zaktadach przemystowych nie wchodzq w zakres

rozporzqdzenia.

Poprawka 103
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Punkt 9 preambuly

Stanowisko Rady

(9) Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do produktow
biobojczych, ktore — w postaci, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi — zawierajq
lub powodujq powstanie jednej substancji

AM\877189PL.doc

Poprawka

(9) Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie do produktow
biobojczych, ktore — w postaci, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi — sktadajq sie
Z co najmniej jednej substancji czynnej lub
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czynnej lub wigkszej ich liczby. Nie
powinno ono zatem miec zastosowania do
urzqdzen w zaktadach przemystowych,
ktore wytwarzajq produkty biobdjcze in
situ.

prekursora albo je zawierajq.

Or. en

Uzasadnienie

Powinno byc¢ jasne, ze same urzqdzenia lub sprzet do generowania substancji czynnej in situ
nie wchodzq w zakres niniejszego rozporzqdzenia. W przypadku utrzymania tekstu w obecnej
formie wszelkie maszyny lub sprzet poza zaktadami przemystowymi sq objete definicjq
produktu biobdjczego i podlegajq ocenie pod wzgledem szkodliwosci dla zdrowia ludzi lub
zwierzqt lub niedopuszczalnych skutkow dla srodowiska.

Poprawka 104
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Punkt 13 preambuty

Stanowisko Rady

(13) Substancje czynne znajdujace si¢ w
wykazie unijnym powinny by¢ poddawane
regularnym badaniom w celu
uwzglednienia postgpu naukowo-
technicznego. Przy powaznych oznakach,
ze dana substancja czynna stosowana w
produktach biobojczych lub wyrobach
poddanych ich dzialaniu nie spetnia
wymogow niniejszego rozporzadzenia,
Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢
dokonania przegladu zatwierdzenia tej
substancji czynnej.

Poprawka

(13) Substancje czynne znajdujace sig w
wykazie unijnym powinny by¢ poddawane
regularnym badaniom w celu
uwzglednienia postgpu naukowo-
technicznego. Przy istotnych oznakach, ze
dana substancja czynna stosowana w
produktach biobojczych lub wyrobach
poddanych ich dziataniu nie spetnia
wymogow niniejszego rozporzadzenia,
Komisja powinna mie¢ mozliwos¢
dokonania przegladu zatwierdzenia tej
substancji czynnej.

Or. en

(W celu zachowania zgodnosci z fragmentami poprawki 74 do pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Komisja powinna przeprowadzac ocene zatwierdzonych substancji czynnych w chwili
wystqpienia istotnych oznak niezgodnosci z wwmogami, nie tylko w przypadku powaznych

oznak.

PE472.199v01-00
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Poprawka 105
Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Punkt 21 preambuty

Stanowisko Rady

(21) Substancje pomocnicze w
przetworstwie sa objgte obowiazujacymi
przepisami unijnymi, w szczego6lnosci
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow
stosowanych w Zywieniu zwierzat’ oraz
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkow do zywnosci'’. Z tego wzgledu
nalezy wylaczyc¢ je z zakresu stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

(21) Substancje pomocnicze w
przetworstwie sa objgte obowiazujacymi
przepisami unijnymi, w szczego6lnosci
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow
stosowanych w Zywieniu zwierzat’ oraz
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1333/2008 z
dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkow do zywnosci'’. Srodki do
obrobki wina wchodzq w zakres
rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 606/2009
z dnia 10 lipca 2009 r. ustanawiajqcego
niektore szczegolowe zasady wykonania
rozporzqdzenia Rady (WE) nr 479/2008 w
odniesieniu do kategorii produktow
winiarskich, praktyk enologicznych i
obowigzujgcych ograniczen’. 7 tego
wzgledu nalezy wytaczy¢ je z zakresu
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

'DzU. L 193 724.7.2009, s. 1.

Or. de

Uzasadnienie

Srodki do obrobki wina zgodnie z rozporzqdzeniem Komisji (WE) nr 606/2009 z dnia 10 lipca
2009 r. ustanawiajqcym niektore szczegolowe zasady wykonania rozporzqdzenia Rady (WE)
nr 479/2008 w odniesieniu do kategorii produktow winiarskich, praktyk enologicznych i
obowiqzujqcych ograniczen, podobnie jak substancje pomocnicze w przetworstwie, powinny
by¢ wylqczone z zakresu stosowania niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 106
Dan Jorgensen
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Stanowisko Rady
Punkt 28 preambuty

Stanowisko Rady

(28) Aby zacheci¢ do stosowania
produktow o korzystniejszym profilu dla
srodowiska lub zdrowia ludzi, nalezy dla
takich produktéw biobdjczych wprowadzié
uproszczone procedury udzielania
pozwolen. Po uzyskaniu pozwolenia
przynajmniej w jednym 7 panstw
czltonkowskich, pod pewnymi warunkami
powinno by¢ moZliwe udostepnianie tych
produktow na rynku we wszystkich
panstwach czlonkowskich bez
koniecznosci przeprowadzania procedury
wzajemnego uznawania.

Poprawka

(28) Aby zacheci¢ do stosowania
produktow o korzystniejszym profilu dla
srodowiska lub zdrowia ludzi, nalezy dla
takich produktéw biobdjczych wprowadzi¢
uproszczone procedury udzielania
pozwolen.

Or. en

Uzasadnienie

Nie udzielamy poparcia rozwiqzaniu, w ktorym produkt, ktory uzyskat pozwolenie krajowe
zgodnie z rozdziatem IVa — Uproszczona procedura udzielania pozwolen — moze zostaé
wprowadzony do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich bez koniecznosci
wzajemnego uznawania. Zamiast tego proponujemy, aby produkt dopuszczony na podstawie
procedury uproszczonej uzyskat pozwolenie unijne za obnizonq oplatq.

Poprawka 107
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Stanowisko Rady
Punkt 29 preambuty

Stanowisko Rady

(29) Aby zidentyfikowac produkty
biobdjcze kwalifikujace sig¢ do uzyskania
pozwolen zgodnie z uproszczonymi
procedurami, nalezy ustali¢ szczegétowy
wykaz substancji czynnych, ktore moga
wchodzi¢ w ich sktad. Wykaz ten powinien
poczatkowo zawiera¢ substancje, ktore
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 lub z dyrektywa 98/8/WE

PE472.199v01-00

Poprawka

(29) Aby zidentyfikowa¢ produkty
biobdjcze kwalifikujace sig¢ do uzyskania
pozwolen zgodnie z uproszczonymi
procedurami, nalezy ustali¢ szczegélowy
wykaz substancji czynnych, ktore moga
wchodzi¢ w ich sktad. Wykaz ten powinien
poczatkowo zawiera¢ substancje, ktore
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 lub z dyrektywa 98/8/WE

AM\877189PL.doc



uznaje sig za substancje niskiego ryzyka,
substancje uznane za dodatki do Zywnosci,
feromony 1 inne substancje uwazane za
substancje o niskiej toksycznosci, takie jak
stabe kwasy, alkohole i oleje roslinne
stosowane w kosmetykach 1 w Zywnosci.

uznaje sig za substancje niskiego ryzyka,
substancje uznane za dodatki do Zywnosci,
feromony 1 inne substancje uwazane za
substancje o niskiej toksycznosci, takie jak
stabe kwasy, alkohole, czynniki awersyjne
i oleje roslinne stosowane w kosmetykach i
W Zywnosci.

Or. en

Uzasadnienie

W punkcie 29 preambuty rozporzqdzenia brak kategorii, do ktorej mozna bytoby zaliczy¢
benzoesan denatonium. Dlatego proponujemy dodanie jeszcze jednej grupy ,,czynniki
awersyjne”. Jest to waska grupa substancji stosowanych w kosmetykach w bardzo niskim
Stezeniu i w zwiqzku z tym nie stanowiqcych zagrozenia dla ludzi ani dla srodowiska.

Poprawka 108
Rolandas Paksas

Stanowisko Rady
Punkt 52 preambuty

Stanowisko Rady

(52) Aby umozliwi¢ konsumentom
dokonywanie $wiadomych wyborow,
utatwi¢ egzekwowanie przepisOw oraz
uzyskac¢ obraz stosowania wyrobow
poddanych dziataniu produktéw
biobodjczych, produkty te powinny by¢
stosownie oznakowywane.

Poprawka 109
Rolandas Paksas
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Poprawka

(52) Aby umozliwi¢ konsumentom
dokonywanie §wiadomych wyboréw,
utatwi¢ egzekwowanie przepisOw oraz
uzyskac¢ obraz stosowania wyrobow
poddanych dziataniu produktéw
biobojczych, produkty te powinny by¢
stosownie oznakowywane. Wyczerpujqce
oznakowanie powinno byé stosowane
wylqcznie wowczas, gdy jest ono przydatne
dla uiytkownikow. Pelna informacja
powinna by¢ umieszczana w bazach
danych lub w Internecie i dostgpna dla
uzytkownika, szczegolnie w przypadkach,
gdy zachodzi potrzeba zwrocenia si¢ do
specjalistow (centrow toksykologicznych,
lekarzy itp.).

Or. It
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Stanowisko Rady
Punkt 62 preambuty

Stanowisko Rady

(62) Koszty procedur zwiazanych z
funkcjonowaniem niniejszego
rozporzadzenia powinny zosta¢ odzyskane
od podmiotdw, ktore udostgpniaja
produkty biobdjcze na rynku, oraz od
podmiotdw pragnacych to zrobi¢ w
uzupehieniu do podmiotow tych,
podejmuja dziatania zmierzajace do
zatwierdzenia substancji czynnych. Aby
promowac¢ sprawne dziatanie rynku
wewngtrznego, nalezy ustanowi¢ pewne
wspolne zasady majace zastosowanie
zarowno do optat wnoszonych do agencji,
jak 1 do wlasciwych organdéw panstw
cztonkowskich, w tym nalezy odpowiednio
uwzglednié szczegodlne potrzeby MSP.

Poprawka 110

Poprawka

(62) Koszty procedur zwiazanych z
funkcjonowaniem niniejszego
rozporzadzenia powinny zosta¢ odzyskane
od podmiotéw, ktore udostgpniaja
produkty biobdjcze na rynku, oraz od
podmiotdw pragnacych to zrobi¢ w
uzupehieniu do podmiotow tych,
podejmuja dziatania zmierzajace do
zatwierdzenia substancji czynnych. Aby
promowac¢ sprawne dziatanie rynku
wewngtrznego, nalezy ustanowi¢ pewne
wspolne zasady majace zastosowanie
zarowno do optat wnoszonych do agencji,
jak 1 do wlasciwych organdéw panstw
cztonkowskich, w tym nalezy odpowiednio
uwzglednié szczegodlne potrzeby MSP.
Przede wszystkim optaty powinny byé
ustalane w mozliwie przejriysty sposob i
odzwierciedlacé roine procedury i etapy
konieczne w procesie oceny; oprocz tego
powinny one by¢é wspolmierne do
wymaganego naktadu pracy i pobierane
wylqcznie, jesli zachodzi taka
koniecznosé.

Or. It

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 1 —ustep 1

Stanowisko Rady

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest
poprawa funkcjonowania rynku
wewngetrznego poprzez ujednolicenie
przepisow dotyczacych udostgpniania na
rynku 1 stosowania produktow
biobdjczych, przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony

PE472.199v01-00

8/81

Poprawka

1. Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzqt oraz srodowiska, a
takze poprawa funkcjonowania rynku
wewngetrznego poprzez ujednolicenie
przepisow dotyczacych udostgpniania na
rynku 1 stosowania produktow

AM\877189PL.doc



zdrowia ludzi i zwierzqt oraz srodowiska.
Przepisy niniejszego rozporzadzenia
opieraja si¢ na zasadzie ostroznosci, ktorej
celem jest ochrona zdrowia ludzi i
zwierzqt oraz Srodowiska.

biobdjczych. Przepisy niniejszego
rozporzadzenia opierajq si¢ na zasadzie
ostrozno$ci, ktorej celem jest zapewnienie
nieszkodliwosci udostepnianych na rynku
substancji czynnych dla ludzi, gatunkow
niedocelowych i $rodowiska. Ze
szezegolng uwagq naleZy potraktowaé
ochrone dzieci, kobiet w ciqzy oraz
chorych.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 341 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Nalezy wyraznie stwierdzi¢, ze ochrona zdrowia zarowno ludzi, jak i zwierzqt oraz
srodowiska jest rownie wazna, a funkcjonowanie rynku wewnetrznego stanowi tylko cel

POMOCHICZ).

Poprawka 111
Nessa Childers

Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep 2 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

2. Z zastrzeZeniem przepisow wyrazinie
stanowiqcych inaczej zawartych w
niniejszym rozporzqdzeniu lub innych
przepisach unijnych, niniejsze
rozporzadzenie nie dotyczy produktéw
biobodjczych ani wyrobow poddanych ich
dziataniu, ktore wchodza w zakres
stosowania nastgpujacych instrumentow:

Poprawka 112
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep 2 — litera ja) (nowa)

AM\877189PL.doc

Poprawka

2. Niniejsze rozporzadzenie nie dotyczy
tych funkcji produktow biobojczych ani
wyrobow poddanych ich dziataniu, ktére
wchodza w zakres stosowania
nastgpujacych instrumentow do celow tych
instrumentow:

Or. en

9/81 PE472.199v01-00
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Stanowisko Rady Poprawka

Jja) rozporzqdzenie (WE) nr 1935/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
27 paidziernika 2004 r. w sprawie
materialow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu 7 Zywnosciq'.

"DzU. L 338 713.11.2004, s. 4.

Or. fr

Uzasadnienie

Materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnosciq sq juz objete regulacjami w
ramach rozporzqdzenia (WE) nr 1935/2004, w tym ewentualne produkty biobdjcze powiqzane
z takimi materiatami. Aby uniknqc podwaojnej oceny i podwojnego prawodawstwa oraz aby
zapobiec brakowi pewnosci prawa co do interakcji obydwu systemow oceny, nalezy wylqczyc
z zakresu stosowania rozporzqdzenia materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z
Zywnosciq. Rozporzqdzenie (WE) nr 1935/2004 zapewnia wystarczajqcy poziom
bezpieczenstwa, a w razie koniecznosci zmiany obecnych przepisow dotyczqcych materiatow i
wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywnosciq poprawek nalezatoby dokonac w drodze
przegladu rozporzqdzenia (WE) nr 1935/2004, a nie w drodze rozszerzenia zakresu
obowiqzywania przedmiotowego rozporzqdzenia w sprawie produktow biobdjczych.

Poprawka 113
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep 2 — litera ja) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

Jja) rozporzqdzenie (WE) nr 1935/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
27 paidziernika 2004 r. w sprawie
materialow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu 7 Zywnosciq.

"DrU. L 338 713.11.2004, s. 4.

Or. en
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Uzasadnienie

Materialy majqce stycznosc z zywnosciq, w tym Srodki biobdjcze, reguluje juz rozporzqdzenie
(WE) nr 1935/2004. Aby uniknq¢ przeprowadzania dwukrotnej oceny i podwojnego
prawodawstwa, a takzZe zagwarantowac pewnos¢ prawa, materiaty przeznaczone do kontaktu
z Zywnosciq nalezy wytqczy¢ z zakresu niniejszego rozporzqdzenia. Rozporzqdzenie nr
1935/2004 zapewnia wystarczajqcy poziom bezpieczenstwa, a gdyby potrzebne byty
Jakiekolwiek zmiany w zasadach dotyczqcych materiatow majqcych stycznosé z zywnosciq,
nalezaloby je wprowadzi¢ w ramach zmiany rozporzqdzenia nr 1935/2004, a nie poprzez
rozszerzanie zakresu rozporzqdzenia w sprawie produktow biobojczych.

Poprawka 114
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady Poprawka
Niezaleznie od lit. i), niniejsze skreslony
rozporzqdzenie dotyczy produktow
biobdjczych, ktore sq przeznaczone do

stosowania zarowno jako produkty
biobdjcze, jak i srodki ochrony roslin.

Or. en
Uzasadnienie

Nowy tekst Rady. Srodki ochrony roslin objete sq innym rozporzadzeniem. Niniejsze
rozporzqdzenie nie moze go zastqpic, gdyz grozi to wprowadzeniem podwojnych standardow
w swietle pewnych rozbieznosci miedzy przepisami obydwu rozporzqdzen.

Poprawka 115

Nessa Childers
Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady Poprawka
Niezaleznie od lit. 1), niniejsze Niezaleznie od lit. 1), niniejsze
rozporzadzenie dotyczy produktéw rozporzadzenie dotyczy produktéw
biobdjczych, ktére sa przeznaczone do biobdjczych, ktére sa przeznaczone do
stosowania zarowno jako produkty stosowania zarowno jako produkt
AM\877189PL.doc 11/81 PE472.199v01-00
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biobdjcze, jak 1 srodki ochrony roslin.

Poprawka 116
Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep S —litera b)

Stanowisko Rady

b) substancji pomocniczych w
przetworstwie wykorzystywanych jako
produktéw biobdjczych.

biobdjczy, jak ido celow wchodzqcych w
zakres jednego 7 tych instrumentow.

Or. en

Poprawka

b) substancji pomocniczych w
przetworstwie i srodkow obrébki wina
wykorzystywanych jako produktow
biobdjczych.

Or. de

Uzasadnienie

Srodki do obrobki wina zgodnie z rozporzqdzeniem Komisji (WE) nr 606/2009 z dnia 10 lipca
2009 r. ustanawiajqcym szczegotowe zasady wykonania rozporzqdzenia Rady (WE) nr
479/2008 odnosnie do kategorii produktow winiarskich, praktyk enologicznych i zwiqzanych z
nimi ograniczen, podobnie jak substancje pomocnicze w przetworstwie, powinny by¢
wylqczone z zakresu stosowania niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 117
Horst Schnellhardt

Stanowisko Rady
Artykul 2 — ustep 8

Stanowisko Rady

(8) W szczegolnych przypadkach, jezeli
jest to konieczne ze wzgledéw obronnosci,
w odniesieniu do niektorych produktow
biobojczych jako takich lub w odniesieniu
do wyrobow poddanych ich dziataniu
panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢ na
stosowanie zwolnien z przepisow
niniejszego rozporzadzenia.

PE472.199v01-00
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Poprawka

(8) W szczegolnych przypadkach, jezeli
jest to konieczne ze wzgledoéw obronnosci
lub ze wzgledu na koniecznosé¢ zwalczania
epizootii, w odniesieniu do niektorych
produktow biobdjczych jako takich lub w
odniesieniu do wyrobow poddanych ich
dziataniu panstwa cztonkowskie moga
zezwoli¢ na stosowanie zwolnien z
przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Or. de
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Uzasadnienie

W celu zapewnienia skutecznego zwalczania chorob epizootycznych zwierzqt w przypadku
podejrzenia lub wybuchu epizootii kluczowe jest to, by natychmiast mie¢ do dyspozycji
odpowiedniq ilos¢ substancji do eliminacji czynnika chorobotworczego. W planach
zarzqdzania kryzysowego wymieniane sq szczegolnie odpowiednie do tego celu substancje,
np. wapno palone, tug sodowy, formalina oraz rozne kwasy organiczne, ktore od
dziesiecioleci sprawdzajq sie jako srodki zwalczania chorob.

Poprawka 118
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera a)

Stanowisko Rady

a) ,,produkt biobojczy” oznacza substancje,
mieszaning lub wyrob w formie, w jakiej
jest dostarczany uzytkownikowi,
sktadajace si¢ z jednej lub wigcej
substancji czynnych lub zawierajace lub
wytwarzajace jedna lub wigcej substancji
czynnych, ktérych podstawowym
przeznaczeniem jest niszczenie,
odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie
ich dziataniu lub zwalczanie ich w
jakikolwiek sposob inny niz dzialanie
czysto fizyczne lub mechaniczne, a takze
substancjg¢, mieszaning lub wyrob w
formie, w jakiej jest dostarczany
uzytkownikowi, zawierajace lub
wytwarzajace takie substancje czynne;

Poprawka

a) ,,produkt biobojczy” oznacza substancje,
mieszaning lub wyréb w formie, w jakiej
jest dostarczany uzytkownikowi,
sktadajace si¢ z jednej lub wigcej
substancji czynnych lub zawierajace lub
wytwarzajace jedna lub wigcej substancji
czynnych, ktérych przeznaczeniem — poza
artykutami, dla ktérych wymagane jest
okreslenie podstawowego przeznaczenia —
jest niszczenie, odstraszanie,
unieszkodliwianie organizmow
szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu
lub zwalczanie ich w jakikolwiek sposdb
inny niz dziatanie czysto fizyczne lub
mechaniczne, a takze substancje,
mieszaning lub wyréb w formie, w jakiej
jest dostarczany uzytkownikowi,
zawierajace lub wytwarzajace takie
substancje czynne;

Or. en

Uzasadnienie

O ile okreslenie ,, podstawowy” jest zasadne w odniesieniu do artykutow, gdyz wiele z nich
petni liczne funkcje, o tyle w przypadku substancji i mieszanin stowo ,, podstawowy” nalezy
usunqc¢. Wyrazenie ,,podstawowe przeznaczenie”’ mogtoby spowodowac powstanie luki
prawnej dla niektorych zastosowan, takich jak czyszczenie, dezynfekcja itp.
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Poprawka 119
Kathleen Van Brempt

Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera a)

Stanowisko Rady

a) ,,produkt biobojczy” oznacza substancije,
mieszaning lub wyrob w formie, w jakiej
jest dostarczany uzytkownikowi,
sktadajace si¢ z jednej lub wigcej
substancji czynnych lub zawierajace lub
wytwarzajace jedna lub wigcej substancji
czynnych, ktérych podstawowym
przeznaczeniem jest niszczenie,
odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie
ich dziataniu lub zwalczanie ich w
jakikolwiek sposob inny niz dzialanie
czysto fizyczne lub mechaniczne, a takze
substancjg¢, mieszaning lub wyrob w
formie, w jakiej jest dostarczany
uzytkownikowi, zawierajace lub
wytwarzajace takie substancje czynne;

Poprawka

a) ,,produkt biobojczy” oznacza substancje,
mieszaning lub wyréb w formie, w jakiej
jest dostarczany uzytkownikowi,
sktadajace si¢ z jednej lub wigcej
substancji czynnych lub zawierajace lub
wytwarzajace jedna lub wigcej substancji
czynnych, ktérych przeznaczeniem jest
niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie
ich dziataniu lub zwalczanie ich w
jakikolwiek sposob inny niz dzialanie
czysto fizyczne lub mechaniczne, a takze
substancjg, mieszaning lub wyréb w
formie, w jakiej jest dostarczany
uzytkownikowi, zawierajace lub
wytwarzajace takie substancje czynne;

wyrob poddany dziataniu produktow
biobdjczych o funkcji biobdjczej jako
podstawowej uznaje sie za produkt
biobdjczy;

Or. en

Uzasadnienie

Zastosowanie wyrazenia ,,podstawowe przeznaczenie” do wszystkich produktow biobdjczych
mogloby spowodowac powstanie luki prawnej w takim sensie, Ze wiele produktow mogtoby
nie wejs¢ w zakres rozporzqdzenia. Na przyktad produkt dezynfekujqcy mozna zinterpretowac
Jjako produkt, ktorego podstawowq funkcjq jest czyszczenie, a tylko dodatkowo
dezynfekowanie. Podzielenie definicji na dwie czesci pozwala zlagodzi¢ napiecie miedzy
funkcjq pierwotng a drugorzednq wszystkich produktow biobdjczych i ogranicza je do
wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych.

Poprawka 120
Dan Jorgensen
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Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera a)

Stanowisko Rady

a) ,produkt biobéjczy” oznacza
substancje, mieszanine lub wyréb w
formie, w jakiej jest dostarczany
uzytkownikowi, sktadajace si¢ z jednej lub
wigcej substancji czynnych lub zawierajace
lub wytwarzajqce jednq lub wigcej
substancji czynnych, ktorych
podstawowym przeznaczeniem jest
niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie
ich dziataniu lub zwalczanie ich w
jakikolwiek sposob inny niz dzialanie
czysto fizyczne lub mechaniczne ;

Poprawka

a) ,produkty biobdjcze” oznaczajq
substancje, mieszaniny lub wyroby w
formie, w jakiej sq dostarczane
uzytkownikowi, sktadajace si¢ z jednej lub
wigcej substancji czynnych lub zawierajace
lub bedgce prekursorem jednej lub wigcej
substancji czynnych, ktorych
przeznaczeniem jest niszczenie,
odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie
ich dziataniu lub zwalczanie ich w
jakikolwiek sposob inny niz dzialanie
czysto fizyczne lub mechaniczne;

Or. en

Uzasadnienie

W naszym przekonaniu wszystkie materiaty lub produkty poddane dziataniu srodkow
biobojczych, emitujqce takie srodki w celu opanowania szkodliwych organizmow w swoim

otoczeniu, uznawane sq za produkty biobojcze.

Poprawka 121
Michéle Rivasi

Stanowisko Rady

Artykul 3 — ustep 1 —litera f) — akapit drugi — tiret pierwsze

Stanowisko Rady

— substancja sklasyfikowana jako
niebezpieczna zgodnie dyrektywa
67/548/EWG 1 wystepujaca w produkcie
biob6jczym w takim stezeniu, ze produkt
uznawany jest za niebezpieczny w
rozumieniu art. 5, 6 1 7 dyrektywy
1999/45/WE lub

AM\877189PL.doc

Poprawka

— substancja sklasyfikowana jako
niebezpieczna lub spetniajqcq kryteria
pozwalajqce na jej sklasyfikowanie jako
substancji niebezpiecznej zgodnie
dyrektywa 67/548/EWG 1 wystgpujaca w
produkcie biobojczym w takim stezeniu, ze
produkt uznawany jest za niebezpieczny w
rozumieniu art. 5, 6 1 7 dyrektywy
1999/45/WE lub
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Or. en

(Przywrocenie tekstu Komisji).

Uzasadnienie

W przypadku braku zharmonizowanej klasyfikacji przedsiebiorstwa muszq samodzielnie
przeprowadza¢ klasyfikacje swoich substancji. Dlatego wazne jest odniesienie do substancji
., Spetniajqcej kryteria pozwalajqce na jej sklasyfikowanie”, a nie tylko do faktycznego
sklasyfikowania. Jest to zwyczajna praktyka, stosowana rowniez we wniosku przedstawionym

przez Komisje.

Poprawka 122
Michele Rivasi

Stanowisko Rady

Artykul 3 — ustep 1 —litera f) — akapit drugi — tiret drugie

Stanowisko Rady

— substancja sklasyfikowana jako
stwarzajaca zagrozenie zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1
wystepujaca w produkcie biobdjczym w
takim st¢zeniu, ze produkt uznawany jest
za niebezpieczny w rozumieniu tego
rozporzadzenia;

Poprawka

— substancja sklasyfikowana jako
stwarzajaca zagrozenie lub spelniajgcq
kryteria pozwalajgce na jej
sklasyfikowanie jako substancji
stwarzajqcej zagroZenie zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 1
wystgpujaca w produkcie biobdjczym w
takim st¢zeniu, ze produkt uznawany jest
za niebezpieczny w rozumieniu tego
rozporzadzenia;

Or. en

(Przywrocenie tekstu Komisji).

Uzasadnienie

W przypadku braku zharmonizowanej klasyfikacji przedsiebiorstwa muszq samodzielnie
przeprowadza¢ klasyfikacje swoich substancji. Dlatego wazne jest odniesienie do substancji
., Spetniajqcej kryteria pozwalajqce na jej sklasyfikowanie”, a nie tylko do faktycznego
sklasyfikowania. Jest to zwyczajna praktyka, stosowana rowniez we wniosku przedstawionym

przez Komisje.

Poprawka 123

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils
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Stanowisko Rady

Artykul 3 — ustep 1 —litera f) — akapit drugi — tiret drugie a (nowe)

Stanowisko Rady

Poprawka

— substancjq czynnq spelniajqcq kryteria
pozwalajgce uznadé jq za trwale
zanieczyszczenia organiczne (TZ0) na
mocy rozporzqdzenia nr 850/2004 lub
spelniajqcq kryteria pozwalajgce uznac jq
za substancje trwalq, wykazujqcq zdolnosé
do biokumulacji i toksycznq (PBT) lub
bardzo trwalq i wykazujqcq bardzo duiq
zdolnosé do biokumulacji (vPvB) zgodnie
z zatqcznikiem XIII do rozporzqdzenia
(WE) nr 1907/2006;

Or. en

(Przywrocenie poprawki 99 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Substancje niebedqce substancjami czynnymi, ktore zaliczajq sie do TZO, PBT lub vPvB,
nalezy uznac za substancje budzqce zaniepokojenie.

Poprawka 124
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera s)

Stanowisko Rady

s) ,,yodzina produktow biobojczych”
oznacza grupg¢ produktow biobdjczych o
podobnych zastosowaniach, zawierajacych
substancje czynne o takich samych
specyfikacjach oraz charakteryzujacych si¢
okreslonymi réznicami w sktadzie, ktére
nie wplywaja negatywnie na poziom
ryzyka stwarzanego przez te produkty ani
nie ograniczaja w istotny sposob ich
skutecznosci;

AM\877189PL.doc

Poprawka

s) ,,yodzina produktow biobojczych”
oznacza grupg produktow biobdjczych o
podobnych zastosowaniach, zawierajacych
substancje czynne o takich samych
specyfikacjach lub zmiane ilosci jednej lub
wigekszej liczby substancji niebedqcych
substancjami czynnymi oraz
charakteryzujacych si¢ okre§lonymi
réznicami w skladzie, ktére nie wplywaja
negatywnie na poziom ryzyka stwarzanego
przez te produkty ani nie ograniczaja w
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istotny sposob ich skutecznosci;

Or. en
Uzasadnienie

Definicje zmieniono w celu dostosowania do art. 20 ust. 2 lit. e) oraz podkreslenia, ze
substancje niebedqce substancjami czynnymi rowniez powinny podlegac ocenie i zostac
wyszczegolnione w rodzinie produktow. Sformutowanie zastosowane we wspolnym
stanowisku Rady pozwala wnioskodawcy zmieni¢ dowolnq substancje niebedqcq substancjq
czynng w recepturze, a to moze znaczqco zwiegkszyc¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub dla
srodowiska. Np. zmienienie sktadu utrwalacza w srodku do impregnacji drzewa moze
spowodowac szybsze przenikanie do srodowiska substancji czynnych z zaimpregnowanego
drewna, a w rezultacie powodowac wieksze zagrozenie dla srodowiska.

Poprawka 125
Pilar Ayuso, Andres Perello Rodriguez, Cristina Gutiérrez-Cortines

Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera aa)

Stanowisko Rady Poprawka
aa) ,,nanomaterialy” oznaczaja aa) ,,nanomaterialy” oznaczaja
nanomateriaty zdefiniowane w zaleceniu nanomateriaty zdefiniowane w zaleceniu
Komisji 20../.../WE z dnia ... ... ... w Komisji 20../.../WE z dnia ... ... ... w
sprawie definicji nanomaterialow; sprawie definicji nanomaterialow;

Komisja prowadzi regularny przeglqd i
aktualizacje definicji w swietle
najnowszego postepu technicznego i
osiqgnie¢ naukowych;

Or. en
Uzasadnienie

Ze wzgledu na licznie prowadzone badania i postepy w dziedzinie nanotechnologii konieczne
bedzie regularne aktualizowanie definicji w celu uwzglednienia najnowszych doswiadczen
naukowych w UE i na Swiecie oraz zgromadzonej wiedzy.

Poprawka 126
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

PE472.199v01-00 18/81 AM\877189PL.doc



Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera aa)

Stanowisko Rady Poprawka
aa) ,,nanomateriaty” oznaczaja aa) ,,nanomateriaty” oznaczaja kazdy
nanomaterialy zdefiniowane w zaleceniu celowo wytworzony material majqcy co
Komisji 20../.../WE zdnia ... ... ... w najmniej jeden wymiar nieprzekraczajqcy
sprawie definicji nanomaterialow; 100 nm lub material zloZony z odrebnych

elementow funkcyjnych, zaréowno
wewnqtrg, jak i na powierzchni, z ktorych
wiele ma jeden wymiar lub wiecej
wymiarow nieprzekraczajqcych 100 nm,
wlqcznie ze strukturami, aglomeratami i
agregatami, ktorych rozmiar moZe
przekraczaé 100 nm, ale ktore zachowujq
wlasciwosci charakterystyczne dla
nanoskali. Wlasciwosci typowe dla
nanoskali obejmujq:

(i) wlasciwosci zwiqzane z duiq
powierzchniq wlasciwq rozpatrywanych
materiatow; i/lub

(ii) szczegolne wlasciwosci fizyczno-
chemiczne roZniqce si¢ od wlasciwosci
nienanometrycznej postaci tego samego
materialu.

Nie poZniej niz szes¢ miesigcy po priyjeciu
zalecenia Komisji 20../.../WE z dnia ... ...
... w sprawie definicji nanomaterialow
Komisja przedstawi wniosek
ustawodawczy w celu uwzglednienia
definicji w niniejszym rozrzqdzeniu;

Or. en
(CzeSciowe przywrocenie poprawki 34 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Definicja nanomateriatow stanowi zasadniczy element rozporzqdzenia, dlatego musi by¢
uwzgledniona przez prawodawce. Debata na temat definicji wywotata w Komisji wiele
kontrowersji, a jej wynik pozostaje niejasny. Dlatego nie nalezy udziela¢ Komisji carte
blanche dla jakiejkolwiek uzgodnionej definicji.
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Poprawka 127
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 3 — ustep 1 —litera ad)

Stanowisko Rady

ad) ,,istotna zmiana” oznacza zmiang¢ w
istniejacym pozwoleniu, ktora nie jest ani
zmiang administracyjnq, ani drobnq
zmiang;

Poprawka

ad) ,,istotna zmiana” oznacza zmiang¢ w
istniejacym pozwoleniu, ktoéra wymaga
ponownego przeprowadzenia pelnej lub
istotnej oceny zagrozenia stwarzanego
przez produkt biobdjczy lub rodzine
produktow biobdjczych;

Or. en

Uzasadnienie

Tekst Rady jest niedokladny, wazne jest bardziej precyzyjne zdefiniowanie terminu ,,istotna

zmiana’”.

Poprawka 128

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 4 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Substancja czynna zostaje zatwierdzona
na poczatkowy okres nie dluzszy niz 10 lat,
jesli moZna oczekiwaé, Ze przynajmniej
jeden z zawierajacych ja produktow
biobdjczych spetnia kryteria okreslone w
art. 18 ust. 1 lit. b) z uwzglednieniem
czynnikow, o ktérych mowa w art. 18 ust.2
i5.

PE472.199v01-00
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Poprawka

1. Substancja czynna zostaje wigczona do
zalqcznika -1 na poczatkowy okres nie
dhuzszy niz 10 lat, jesli przynajmniej jeden
z zawierajacych ja produktow biobdjczych
spetnia warunki okreslone w art. 18 ust. 1
lit. b) z uwzglednieniem czynnikoéw, o
ktérych mowa w art. 18 ust. 21 5.
Substancja czynna, o ktérej mowa w art.
5, moze zostaé wilqczona do zalqcznika 1
na poczqtkowy okres pieciu lat.

(Uwaga: Ta poprawka ma zastosowanie do
calego tekstu. Jezeli zostanie przyjeta,
sformutowanie ,,zatwierdzenie substancji
czynnej”’ ma zostac zastgpione
sformutowaniem ,, wilqczenie substancji
czynnej do zatqcznika -1”, sformutowanie
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., zatwierdzenie” — sformutowaniem

., Wlqczenie do zalqcznika -1,
sformutowanie ,,zatwierdzony” —
sformutowaniem ,,wlqczony do zalqcznika
-1 itd. w calym tekscie).

Or. en

(Przywrocenie poprawki 39 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Substancje czynne powinny nadal by¢ wiqczone do zalqcznika do rozporzqdzenia. Podejscie
proponowane przez Rade pozbawitoby Parlament prawa do kontroli, co jest nie do przyjecia.
Ponadto jest to niespojne z analogicznym przepisem art. 27 w sprawie wlqczenia substancji
czynnych do procedury uproszczonej, ktora bylaby nadal regulowana w trybie aktow
delegowanych. Substancje czynne, ktore wchodzq w zakres art. 5, powinny zostac¢ wlqczone

do zatqcznika I na krotszy okres.

Poprawka 129

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 1 —litera d)

Stanowisko Rady

d) substancje czynne okreslone zgodnie z
art. 57 lit. f) 1 art. 59 [it. /) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 jako zaburzajace
gospodarke hormonalna;

AM\877189PL.doc
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Poprawka

d) substancje czynne, w przypadku ktorych
na podstawie oceny przeprowadzonej
wedtug wytycznych do testow
uzgodnionych na szczeblu unijnym lub
miedzynarodowym lub innych danych i
informacji naukowych poddanych
wzajemnej ocenie, obejmujqcych przeglqd
literatury naukowej zweryfikowanej przez
Agencje stwierdzono dziatanie
zaburzajqce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, co moZze spowodowad
niepozqdane dzialanie u ludzi, lub ktore
zostaly okre$lone zgodnie z art. 57 lit. f) 1
art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 jako zaburzajace gospodarke
hormonalna;

Or. en
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(CzeSciowe przywrocenie poprawki 44 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Nawiqzanie do wykazu substancji kwalifikujqcych sie na mocy rozporzqdzenia REACH w celu
okreslenia substancji zaburzajqcych gospodarke hormonalng jest niewystarczajqce, gdyz nie
jest to proces naukowy wszechstronny, lecz zdominowany przez priorytety polityczne.
Dotychczas tylko jednq substancje zaproponowano jako okreslonq na podstawie art. 57 lit. f).
Za substancje zaburzajqce gospodarke hormonalng powinny rowniez by¢ uwazane te
okreslone na podstawie wytycznych do testow lub innych dostepnych informacji

zweryfikowanych przez Agencje zgodnie z postanowieniami rozporzqdzenia w sprawie PPP
(zatqcznik 11, punkt 3.6.5).

Poprawka 130
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka
Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 1 substancje Substancje czynne, o ktorych mowa w ust.
czynne, o ktorych mowa w ust. 1 1, moga zosta¢ wiqczone do zalqcznika 1
niniejszego artykutu, moga zostac Jjedynie, jezeli spetniaja przynajmniej jeden
zatwierdzone, jezeli zostanie wykazane, Ze z nastepujacych warunkoéw:

spelniaja przynajmniej jeden z
nastepujacych warunkow:

Or. en
Uzasadnienie

Poprawka ta przywraca stanowisko Parlamentu z pierwszego czytania i zapewnia wiekszq
Jjasnosc. Srodki ograniczajqce ryzyko sq niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, jak rowniez
srodowiska.

Poprawka 131
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera a)
Stanowisko Rady Poprawka
a) ryzyko dla ludzi lub srodowiska a) ryzyko dla ludzi lub srodowiska
PE472.199v01-00 22/81 AM\877189PL.doc



wynikajace z narazenia na t¢ substancj¢
czynna zawarta w produkcie biobojczym,
w najgorszych realistycznych warunkach
uzytkowania, jest nieistotne, szczegdlnie w
przypadku gdy produkt jest stosowany w
systemach zamknigtych lub w warunkach
scisle kontrolowanych;

wynikajace z narazenia na t¢ substancj¢
czynna zawartg w produkcie biobojczym,
w najgorszych realistycznych warunkach
uzytkowania, jest nieistotne, co oznacza, Ze
produkt jest stosowany w systemach
zamknigtych lub w innych warunkach
wykluczajgcych kontakt 7 ludimi,

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 44 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Termin ,,narazenie nieistotne” nalezy wyraznie zdefiniowac, aby unikngcé powstania luk
prawnych. Uzyte sformutowanie pochodzi z rozporzqdzenia w sprawie PPP (zalqcznik I1,

punkt 3.6.3).

Poprawka 132
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady

Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera a)

Stanowisko Rady

a) ryzyko dla ludzi lub srodowiska
wynikajgce 7 naraZenia na te substancj¢
czynna zawarta w produkcie biobojczym,
w najgorszgych realistycznych warunkach
uzytkowania, jest nieistotne, szczegdlnie w
przypadku gdy produkt jest stosowany w
systemach zamknigtych lub w warunkach
scisle kontrolowanych;

Poprawka

a) narazenie ludzi lub srodowiska na danq
substancj¢ czynna zawarta w produkcie
biob6jczym, w normalnych warunkach
uzytkowania, jest nieistotne, co oznacza, Ze
produkt jest stosowany w systemach
zamknigtych lub w innych warunkach
wykluczajgcych kontakt 7 ludimi,

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka ta przywraca stanowisko Parlamentu z pierwszego czytania i zapewnia wiekszq
Jjasnosc. Srodki ograniczajqce ryzyko sq niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, jak rowniez

srodowiska.

Poprawka 133

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera b)

Stanowisko Rady Poprawka
b) dana substancja czynna ma kluczowe b) udowodniono, ze dana substancja
znaczenie dla zapobiegania powaznemu czynna jest niezbedna do zapobiegania
zagrozeniu dla zdrowia publicznego, powaznemu zagrozeniu dla zdrowia
zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub publicznego, zdrowia zwierzat lub dla
dla opanowania takiego zagrozenia; lub srodowiska, dla bezpieczenstwa pasz i

Zywnosci, dla interesu publicznego lub dla
opanowania takiego zagrozenia oraz nie
ma skutecznych substancji
alternatywnych ani dostepnych
technologii.

Stosowanie wszelkich produktow
biobdjczych zawierajqcych substancje
czynne, wlqczonych do zalqcznika I na
podstawie niniejszego ustepu, podlega
odpowiednim Srodkom zmniejszajqcym
ryzyko, aby zminimalizowad narazenie
ludzi i Srodowiska na ich dzialanie.

Panstwo czlonkowskie udzielajqce
pozwolenia na produkt biobdjczy, ktory
zawiera substancje czynnq wilqczong do
zalqcznika I na podstawie niniejszego
ustepu, sporzqdza plan zastqpienia
dotyczqcy opanowania powaznego
zagrozenia za pomocq innych metod
niechemicznych, ktorych skutecznosé jest
taka sama jak danego produktu
biobdjczego, i bezzwlocznie przekazuje ten
plan Komisji. Stosowanie produktu
biobdjczego zawierajgcego dang
substancje czynnq ogranicza sig do tych
panstw cztonkowskich, w ktorych nalezy
zapobiec powainemu zagroieniu, a w
razie wystqpienia — opanowad je.

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 44 z pierwszego czytania powiqzane z poprawkq, w ktorej
usunieto art. 5 ust. 2 lit. ¢) oraz ostatni akapit — nalezy przeglosowac tqcznie).
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Uzasadnienie

Sformutowanie proponowane przez Rade sugeruje jedynie ,, uwzglednienie” dostepnosci
substancji lub technologii alternatywnych. Jest to zbyt mato precyzyjne. Niedopuszczalne jest
objecie odstepstwem substancji czynnej, ktora w normalnych warunkach nie zostataby
dopuszczona ze wzgledu na dostepnosc¢ bezpieczniejszych substancji. Takie odstepstwo
powinno zosta¢ obwarowane szeregiem warunkow: zminimalizowania zagrozZenia i
narazenia, planem zastqpienia oraz ograniczeniem wykorzystania produktu biobojczego do
panstwa czlonkowskiego, w ktorym wystepuje zagrozenie.

Poprawka 134
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera b)

Stanowisko Rady Poprawka
b) dana substancja czynna ma kluczowe b) udowodniono, ze dana substancja
znaczenie dla zapobiegania powaznemu czynna jest niezbedna do zapobiegania
zagrozeniu dla zdrowia publicznego, powaznemu zagrozeniu dla zdrowia
zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub publicznego, zdrowia zwierzat lub dla
dla opanowania takiego zagrozenia; lub srodowiska, dla bezpieczenstwa pasz i

Zywnosci, dla interesu publicznego lub dla
opanowania takiego zagrozenia oraz nie
ma skutecznych substancji
alternatywnych ani dostepnych
technologii.

Stosowanie wszelkich produktow
biobdjczych zawierajqcych substancje
czynne, wlqczonych do zalqcznika I na
podstawie niniejszego ustepu, podlega
odpowiednim Srodkom zmniejszajqcym
ryzyko, aby zminimalizowaé naraZenie
ludzi i Srodowiska na ich dzialanie.

Or. en
Uzasadnienie

Poprawka ta przywraca stanowisko Parlamentu z pierwszego czytania i zapewnia wiekszq
Jjasnosc. Srodki ograniczajqce ryzyko sq niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, jak rowniez
srodowiska.

AM\877189PL.doc 25/81 PE472.199v01-00

PL



PL

Poprawka 135
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera c)

Stanowisko Rady Poprawka

¢) niezatwierdzenie danej substancji skreslona
czynnej spowodowatby nieproporcjonalnie

duze negatywne skutki dla spoleczenstwa

w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi

lub dla srodowiska wynikajqcego ze

stosowania tej substancji.

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 44 z pierwszego czytania powiqzane z nowq poprawkq do
art. S ust. 2 lit. b)).

Uzasadnienie

Ustep ten nie jest juz niezbedny, jezeli poprawka do art. 5 ust. 2 lit. aa) zostanie przyjeta.
Zawsze nalezy zbada¢ dostepnosé bezpieczniejszych alternatyw.

Poprawka 136
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera c)

Stanowisko Rady Poprawka
¢) niezatwierdzenie danej substancji skreslona
czynnej spowodowatby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoleczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi

lub dla srodowiska wynikajqcego ze
stosowania tej substancji.

Or. en
Uzasadnienie

Poprawka ta przywraca stanowisko Parlamentu z pierwszego czytania i zapewnia wiekszq
Jjasnosc. Srodki ograniczajqce ryzyko sq niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, jak rowniez
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srodowiska.

Poprawka 137
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady Poprawka

Przy podejmowaniu decyzji czy substancja skreslony
czynna moze zostac zatwierdzona zgodnie

z akapitem pierwszym uwzglednia sie

takze dostepnosé stosownych i

wystarczajqcych substancji lub

technologii alternatywnych.

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 44 z pierwszego czytania powiqzane z nowq poprawkq do
art. S ust. 2 lit. b)).

Uzasadnienie

Sformutowanie proponowane przez Rade sugeruje jedynie ,, uwzglednienie” dostepnosci
substancji lub technologii alternatywnych. Jest to zbyt mato precyzyjne i oznacza mozliwos¢
objecia odstepstwem substancji czynnej, ktora normalnie nie zostataby zatwierdzona, wobec
dostepnosci bezpieczniejszych alternatyw.

Poprawka 138
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 3 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady Poprawka
Komisja jest uprawniona do przyjecia Najpoziniej do dnia 31 grudnia 2013 r.
aktow delegowanych zgodnie z art. 82 Komisja przyjmie akty delegowane
dotyczqcych ustalenia naukowych zgodnie z art. 82 dotyczqce ustalenia
kryteriow okreslania wtasciwosci naukowych kryteriow okreslania
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu wilasciwos$ci zaburzajacych
hormonalnego. funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Or. fr
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Uzasadnienie

Nalezy okresli¢, w jakim terminie Komisja powinna przyja¢ naukowe kryteria okreslania
wlasciwosci zaburzajqcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Poprawka 139
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 3 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady Poprawka
Komisja jest uprawniona do przyjecia Najpoziniej do dnia 13 grudnia 2013 r.
aktow delegowanych zgodnie z art. 82 Komisja przyjmie zgodnie z art. 82 akty
dotyczqcych ustalenia naukowych delegowane dotyczqce ustalenia
kryteriow okreslania wtasciwosci naukowych kryteriow okreslania
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu wilasciwos$ci zaburzajacych
hormonalnego. funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Or. en
(CzeSciowe przywrocenie poprawki 44 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Komisja nie powinna by¢ jedynie uprawniona do przyjmowania naukowych kryteriow
dotyczqcych zaburzen uktadu hormonalnego, ale powinna mie¢ taki obowiqzek. Nalezy
wyznaczy¢ wyrazny termin, w ktorym Komisja powinna tego dokonac.
Poprawka 140
Cristian Silviu Busoi
Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 3 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady Poprawka
Komisja jest uprawniona do przyjecia Najpoziniej do dnia 13 grudnia 2013 r.
aktow delegowanych zgodnie z art. 82 Komisja przyjmie zgodnie z art. 82 akty
dotyczqcych ustalenia naukowych delegowane dotyczqce ustalenia
kryteriow okreslania wlasciwosci naukowych kryteriow okreslania
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu wilasciwos$ci zaburzajacych
hormonalnego. funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Or. en
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Uzasadnienie

Podczas gdy przyjecie na szczeblu UE kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajqcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego ma istotne znaczenie, wprowadzenie definicji
przejsciowej moze wywolac¢ brak pewnosci i dezorganizacje. Moze to spowodowac wylqczenie
substancji czynnej, ktora moglaby wreszcie zostac¢ zatwierdzona w oparciu o ostateczne
kryteria przyjete przez Komisje. Konieczne jest rowniez okreslenie nalezytego terminu
przyjecia takich kryteriow. Proponowana data jest zgodna z rozporzqdzeniem nr 1107/2009.

Poprawka 141
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 3 — akapit drugi

Stanowisko Rady Poprawka

Do czasu przyjecia tych kryteriow za skreslony
substancje zaburzajqce funkcjonowanie
uktadu hormonalnego uznaje sig
substancje czynne, ktore zgodnie 7
przepisami rozporzqdzenia (WE) nr
1272/2008 zostaly sklasyfikowane lub
spetniajq odpowiednie kryteria, by by¢
sklasyfikowane jako substancje
rakotworcze kategorii 2 oraz jako
substancje dziatajqce toksycznie na
rozrodczos¢ kategorii 2.

Or. en
Uzasadnienie

Podczas gdy przyjecie na szczeblu UE kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajqcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego ma istotne znaczenie, wprowadzenie definicji
przejsciowej moze wywotac brak pewnosci i dezorganizacje. Moze to spowodowac wylqczenie
substancji czynnej, ktora moglaby wreszcie zostac¢ zatwierdzona w oparciu o ostateczne
kryteria przyjete przez Komisje. Konieczne jest rowniez okreslenie nalezytego terminu
przyjecia takich kryteriow. Proponowana data jest zgodna z rozporzqdzeniem nr 1107/2009.

Poprawka 142
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 5 — ustep 3 — akapit trzeci
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Stanowisko Rady Poprawka

Za substancje zaburzajqce gospodarke skreslony
hormonalng mogq by¢ uznawane

substancje, ktore zgodnie 7 przepisami

rozporzqdzenia (WE) nr 1272/2008 zostaly

sklasyfikowane lub spetniajq odpowiednie

kryteria, by by¢ sklasyfikowane jako

substancje dziatlajqce szkodliwie na

rozrodczos¢ kategorii 2, i ktore dzialajq

szkodliwie na gruczoly dokrewne uktadu

hormonalnego.

Or. en
Uzasadnienie

Podczas gdy przyjecie na szczeblu UE kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajqcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego ma istotne znaczenie, wprowadzenie definicji
przejsciowej moze wywotac brak pewnosci i dezorganizacje. Moze to spowodowac wylqczenie
substancji czynnej, ktora moglaby wreszcie zostac¢ zatwierdzona w oparciu o ostateczne
kryteria przyjete przez Komisje. Konieczne jest rowniez okreslenie nalezytego terminu
przyjecia takich kryteriow. Proponowana data jest zgodna z rozporzqdzeniem nr 1107/2009.

Poprawka 143

Michele Rivasi
Stanowisko Rady
Artykul 6 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera a)

Stanowisko Rady Poprawka
a) dane nie sa konieczne z uwagi na a) dane nie sa konieczne, gdyz moZna
stopien narazenia zwiazany z wykluczy¢ jakikolwiek stopien narazenia
proponowanymi zastosowaniami; zZwigzany z proponowanymi

zastosowaniami,

Or. en
(Przywrocenie poprawki 47 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Sformutowanie Rady jest niejednoznaczne. Taka rezygnacja z danych moze nastqpic jedynie w
razie wykluczenia jakiegokolwiek stopnia narazenia.
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Poprawka 144
Rovana Plumb

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 2 — akapit trzeci

Stanowisko Rady

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z
art. 79 ust. 1 Agencja dopuszcza wniosek
do rozpatrzenia oraz informuje o tym
wnioskodawce 1 wlasciwy organ
oceniajacy, wskazujac przy tym dokladna
datg dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia
1jego niepowtarzalny numer
identyfikacyjny.

Poprawka

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z
art. 79 ust. 1 i 2 Agencja dopuszcza
wniosek do rozpatrzenia oraz informuje o
tym wnioskodawce 1 wlasciwy organ
oceniajacy, wskazujac przy tym dokladna
datg dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia
1jego niepowtarzalny numer
identyfikacyjny.

Or. ro

Uzasadnienie

W tekscie Rady nie uwzglednia sie zmian w art. 79, ktore polegajq na wprowadzeniu podziatu
optat na optaty przeznaczone dla Agencji i oplaty przeznaczone dla organu oceniajqcego.
Poprawka ma na celu zwiekszenie konsekwencji i spojnosci w obrebie tekstu.

Poprawka 145
Rovana Plumb

Stanowisko Rady

Artykul 7 — ustep 3 — akapit drugi a (nowy)
Stanowisko Rady

AM\877189PL.doc
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Poprawka

W moZliwie najkrotszym czasie od
priyjecia wniosku przez Agencje wlasciwy
organ oceniajqcy informuje
wnioskodawce o oplatach naleinych
zgodnie z art. 79 ust. 2 i jesli w terminie
60 dni wnioskodawca nie wniesie oplat,
wlasciwy organ oceniajqcy odrzuca
wniosek.

Or. ro
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Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem

innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.

Poprawka 146
Rovana Plumb

Stanowisko Rady
Artykul 7 — ustep 4 — akapit trzeci

Stanowisko Rady

Jesli wnioskodawca nie przedstawi
wymaganych informacji w ustalonym
terminie, wlasciwy organ oceniajacy
odrzuca wniosek i powiadamia o tym
wnioskodawce. W takich przypadkach
zwracana jest cz¢s¢ optat wniesionych
zgodnie z art. 79.

Poprawka

Jesli wnioskodawca nie przedstawi
wymaganych informacji w ustalonym
terminie, wlasciwy organ oceniajacy
odrzuca wniosek i powiadamia o tym
wnioskodawce. W takich przypadkach
zwracana jest czgs¢ optat wniesionych
zgodnie z art. 79 ust. 11i 2.

Or. ro

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem

innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.

Poprawka 147

Daciana Octavia Sarbu, Claudiu Ciprian Tanasescu

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. W przypadku gdy okaze sig, ze w celu
przeprowadzenia oceny konieczne sa
dodatkowe informacje, wtasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o
przedstawienie tych informacji w
okreslonym terminie i informuje o tym
Agencjg. Zgodnie z art. 6 ust. 2 akapit
drugi wlasciwy organ oceniajacy moze w
odpowiednich przypadkach postawi¢
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Poprawka

2. W przypadku gdy okaze sig, ze w celu
przeprowadzenia oceny konieczne sa
dodatkowe informacje, wtasciwy organ
oceniajacy zwraca si¢ do wnioskodawcy o
przedstawienie tych informacji w
okreslonym terminie i informuje o tym
Agencjg. Jezeli takie dodatkowe
informacje obejmujq prowadzenie badan
na zwierzetach, wnioskodawca zasiega
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wnioskodawcy wymodg przedstawienia
danych wystarczajacych do stwierdzenia,
czy dana substancja czynna spetnia
kryteria, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lub
art. 10 ust. 1. Od dnia, w ktérym zwrocono
si¢ o dodatkowe informacje, bieg 365-
dniowego terminu, o ktérym mowa w ust.
1 niniejszego artykutu, zostaje zawieszony
do dnia otrzymania tych informacji.
Zawieszenie tego terminu trwa lacznie nie
dhuzej niz 180 dni, chyba ze dluzsze
zawieszenie jest uzasadnione ze wzgledu
na charakter tych dodatkowych danych lub
wyjatkowe okoliczno$ci.

Poprawka 148
Michéle Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 8 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. W przypadku gdy wiasciwy organ
oceniajacy uzna, ze zachodzi
niebezpieczenstwo efektu kumulacji
stosowania produktow biobdjczych
zawierajacych t¢ sama substancje czynna,
dokumentuje swo6j osad zgodnie z
wymogami odpowiednich czg$ci sekeji 1.3
zalacznika XV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 1 informuje o tym w swoich
wnioskach z oceny.
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porady ekspertow Agencji lub wlasciwych
organow na temat odpowiednich metod
alternatywnych i strategii prowadzenia
badan w celu zastqpienia, zmniejszenia
lub udoskonalenia wykorzystania zwierzqt
kregowych. Zgodnie z art. 6 ust. 2 akapit
drugi wlasciwy organ oceniajacy moze w
odpowiednich przypadkach postawi¢
wnioskodawcy wymog przedstawienia
danych wystarczajacych do stwierdzenia,
czy dana substancja czynna spetnia
kryteria, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 lub
art. 10 ust. 1. Od dnia, w ktorym zwrocono
si¢ o dodatkowe informacje, bieg 365-
dniowego terminu, o ktdrym mowa w ust.
1 niniejszego artykutu, zostaje zawieszony
do dnia otrzymania tych informacji.
Zawieszenie tego terminu trwa lacznie nie
dhuzej niz 180 dni, chyba Ze dtuzsze
zawieszenie jest uzasadnione ze wzgledu
na charakter tych dodatkowych danych lub
wyjatkowe okoliczno$ci.

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy wiasciwy organ
oceniajacy uzna, ze zachodzi
niebezpieczenstwo efektu kumulacji
stosowania produktow biobdjczych
zawierajacych t¢ sama substancje¢ czynna
lub inne substancje o podobnych lub
tqcznych skutkach na tych samych
punktach koncowych, przy takich samych
lub innych mechanizmach dzialania,
dokumentuje swo6j osad zgodnie z
wymogami odpowiednich czgsci sekeji 11.3
zalacznika XV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 1 informuje o tym w swoich
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wnioskach z oceny.

Or. en
(Przywrocenie poprawki 57 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Rozwazane skumulowane skutki nie powinny sie ograniczac¢ do wykorzystania produktow z
tymi samymi substancjami czynnymi, lecz obejmowac rowniez produkty zawierajqce inne
substancje o podobnych skutkach.

Poprawka 149

Michele Rivasi
Stanowisko Rady
Artykul 9 —ustep 1

Stanowisko Rady Poprawka
1. Komisja po otrzymaniu opinii Agencji, 1. Komisja po otrzymaniu opinii Agencji,
o ktérej mowa w art. 8 ust. 4, podejmuje o ktorej mowa w art. 8 ust. 4, w drodze
jedno z nastepujqcych dziatan: aktow delegowanych zgodnie 7 art. 82

podejmuje decyzje o wlqczeniu danej
substancji czynnej do zalqcznika -1,
okreslajqc warunki takiego wlqczenia,
daty rozpoczecia i zakonczenia okresu
wlqczenia, bqd? tez decyzje o niewlqczeniu
substancji czynnej do zalqcznika I.

a) przyjmuje rozporzqdzenie wykonawcze,
w ktorym stwierdza, 7e dana substancja
czynna Zostaje zatwierdzona oraz okresla
warunki, na jakich to sie¢ odbywa, w tym
daty rozpoczecia i zakonczenia okresu
zatwierdzenia; lub

b) w sytuacji, gdy nie zostaly spelnione
wymogi art. 4 ust. 1 lub, w odpowiednich
przypadkach, art. 5 ust. 2 lub w
wyznaczonym terminie nie dostarczono
wymaganych informacji i danych,
przyjmuje decyzje wykonawczq, w ktorej
stwierdza, 7e dana substancja czynna nie
zostaje zatwierdzona.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie
z procedurq sprawdzajgqcq, o ktorej mowa
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w art. 81 ust. 3.

Or. en
Uzasadnienie

Poprawki do nowego tekstu Rady stanowiqce uzupetnienie poprawki 17 przez sprawozdawce.
Substancje czynne powinny by¢ zatwierdzane w drodze aktow delegowanych, co zapewni
Parlamentowi prawo kontroli. Nalezy okresli¢ warunki oraz daty rozpoczecia i zakonczenia
okresu wilqczenia. Niewlqczenie substancji do zalqcznika I powinno rowniez podlegac decyzji,
co umozliwi utworzenie wykazu wszystkich decyzji.

Poprawka 150
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 1 — litera aa) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

aa) spelnia kryteria zaklasyfikowania jako
substancja dzialajqca uczulajqco na drogi
oddechowe, zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(WE) nr 1272/2008;

Or. en
(Przywrocenie poprawki 65 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Substancje dziatajqce uczulajqco na drogi oddechowe powinny rowniez zostac¢ uznane za
kwalifikujqce sie do zastqpienia.

Poprawka 151
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 1 — litera ca) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
ca) jest uznawana na podstawie oceny
wspdlnotowej lub wytycznych do badan

uznanych na skale miedzynarodowq lub
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innych dostepnych danych za substancje
zaburzajqcq gospodarke hormonalng,
ktora moze wywrzeé niekorzystny wplyw
na ludzi;

Or. en
(Przywrocenie tekstu wniosku Komisji).
Uzasadnienie

To poprawka awaryjna do poprawki tych samych postow do art. 5 ust. 1 lit. d). W przypadku
przyjecia wszechstronnej definicji substancji zaburzajqcych gospodarke hormonalng w tym
artykule tres¢ niniejszej poprawki zostanie objeta przez odniesienie do art. 5 ust. 1 wart. 10
ust. 1 lit a). Jezeli substancje zaburzajqce gospodarke hormonalnq nie zostanq nalezycie

objete przez kryteria wylqczenia, bedq przynajmniej uznane za kwalifikujqce sie do

zastqpienia.

Poprawka 152
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 1 — litera d)

Stanowisko Rady

d) istnieja powody do obaw zwiazane z
charakterem najcigzszych skutkoéw, gdy w
potaczeniu ze sposobami zastosowania
sktadaja si¢ one na sytuacje zastosowania,
ktére moga nadal budzi¢ obawy, takie jak
potencjalne wysokie ryzyko dla wod
podziemnych, nawet przy zastosowaniu
bardzo surowych srodkoéw kontroli ryzyka;

Poprawka

d) istnieja powody do obaw zwiazane z
charakterem najcigzszych skutkow,
szczegolnie 7 neurotoksycznosciq
rozwojowq lub immunotoksycznosciq, gdy
w polaczeniu ze sposobami zastosowania
sktadaja si¢ one na sytuacje zastosowania,
ktére moga nadal budzi¢ obawy, takie jak
potencjalne wysokie ryzyko dla wod
podziemnych, nawet przy zastosowaniu
bardzo surowych $rodkoéw kontroli ryzyka;

Or. en

Uzasadnienie

Przywrocenie stanowiska z pierwszego czytania.

Poprawka 153
Michele Rivasi
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Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 1 — litera d)

Stanowisko Rady

d) istnieja powody do obaw zwiazane z
charakterem najcigzszych skutkoéw, gdy w
potaczeniu ze sposobami zastosowania
sktadaja si¢ one na sytuacje zastosowania,
ktére moga nadal budzi¢ obawy, takie jak
potencjalne wysokie ryzyko dla wod
podziemnych, nawet przy zastosowaniu
bardzo surowych $srodkow kontroli ryzyka;

Poprawka

d) istnieja powody do obaw zwiazane z
charakterem najcigzszych skutkow,
szczegolnie 7 neurotoksycznosciq
rozwojowq lub immunotoksycznosciq, gdy
w polaczeniu ze sposobami zastosowania
sktadaja si¢ one na sytuacje zastosowania,
ktére moga nadal budzi¢ obawy, takie jak
potencjalne wysokie ryzyko dla wod
podziemnych, nawet przy zastosowaniu
bardzo surowych $rodkow kontroli ryzyka;

Or. en

(Przywrocenie tekstu wniosku Komisji).

Uzasadnienie

Zgodnie z rozporzqdzeniem w sprawie srodkow ochrony roslin nalezy szczegolnie podkreslic
skutki zwiqzane z neurotoksycznosciq rozwojowq lub immunotoksycznosciq.

Poprawka 154

Holger Krahmer
Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 1 — litera e)
Stanowisko Rady Poprawka
e) zawiera znaczngq ilos¢ izomerow skreslona
niemajqcych charakteru czynnego lub
zanieczysiczen.
Or. en
Uzasadnienie

Poziom izomerow niemajqcych charakteru czynnego lub zanieczyszczen nie jest bezposrednio
powiqzany z zagrozeniem lub ryzykiem stwarzanym przez substancje czynnq, ale raczej zalezy
od procesu wytwarzania. W zwiqzku z tym nie powinien on byc¢ objety kryteriami
kwalifikujqcymi do zastgpienia. Przywrocenie poprawki 64 z pierwszego czytania.
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Poprawka 155

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Stanowisko Rady
Artykul 10 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Zanim Agencja przekaze Komisji swoja
opini¢ w sprawie zatwierdzenia lub
przedluzenia zatwierdzenia substancji
czynnej, udostepnia ona publicznie, przez
okres nie dtuzszy niz 60 dni i bez
uszczerbku dla art. 65 1 66, informacje na
temat substancji kwalifikujacych si¢ do
zastapienia; w trakcie tego okresu
zainteresowane strony trzecie moga
przedkiada¢ wszelkie istotne informacje, w
tym informacje na temat dostgpnych
substancji zastgpczych. Agencja w
odpowiedni sposob uwzglednia otrzymane
informacje w swojej ostatecznej ocenie.

Poprawka

3. Zanim Agencja przekaze Komisji swoja
opini¢ w sprawie zatwierdzenia lub
przedtuzenia zatwierdzenia substancji
czynnej, udostepnia ona publicznie, przez
okres nie dtuzszy niz 90 dni i bez
uszczerbku dla art. 65 1 66, informacje na
temat substancji kwalifikujacych sig¢ do
zastapienia; w trakcie tego okresu
zainteresowane strony trzecie moga
przedkiada¢ wszelkie istotne informacje, w
tym informacje na temat dostgpnych
substancji zastgpczych. Agencja w
odpowiedni sposob uwzglednia otrzymane
informacje w swojej ostatecznej ocenie.

Or. en

Uzasadnienie

Proponowany okres 90 dni jest bardziej dogodny dla przemystu i innych stron trzecich do
udostepniania informacji na temat substancji kwalifikujqcych sie do zastgpienia.

Poprawka 156
Nessa Childers

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. W zwiazku z postgpem naukowym 1
technicznym okreslone w art. 4 ust. 3
warunki dotyczace danej substancji
czynnej podlegaja przegladowi i w
odpowiednich przypadkach zostaja
zmienione.

PE472.199v01-00
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Poprawka

2. W zwiazku z postgpem naukowym 1
technicznym, z wykorzystaniem
uzgodnionych metod technicznych i
wytycznych operacyjnych dostepnych w
czasie sktadania wniosku o przedtuZenie,
okreslone w art. 4 ust. 3 warunki dotyczace
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Poprawka 157
Michéle Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 12 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. O ile postanowienia decyzji w sprawie
przedtuzenia zatwierdzenia substancji
czynnej nie stanowiq inaczej, przeduzenie
obowiazuje przez okres pietnastu lat dla
wszystkich grup produktowych, ktorych
dotyczy to zatwierdzenie.

danej substancji czynnej podlegaja
przegladowi i w odpowiednich
przypadkach zostaja zmienione.

Or. en

Poprawka

3. O ile postanowienia decyzji w sprawie
przedtuzenia zatwierdzenia substancji
czynnej nie sq bardziej restrykcyjne,
przedtuzenie obowiazuje przez okres
dziesigciu lat dla wszystkich grup
produktowych, ktérych dotyczy to
zatwierdzenie.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 71 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Sformutowanie Rady jest niejednoznaczne, umozliwitoby rowniez przedtuzenie na okres
dtuzszy niz 15 lat. Rozwoj nauki postepuje w szybkim tempie, a przeglady ad hoc sq
przeprowadzane niezwykle rzadko. Samo przedtuzenie nie powinno przekraczac 10 lat, aby
zapewni¢ nalezytq ponownq ocene co najmniej raz na dziesie¢ lat.

Poprawka 158
Nessa Childers

Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 1 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady
Na podstawie oceny dostgpnych informacji

oraz w obliczu koniecznosci dokonania
przegladu wnioskéw z pierwotnej oceny
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Poprawka

Na podstawie oceny dostgpnych informacji
oraz w obliczu koniecznosci dokonania
przegladu wnioskéw z pierwotnej oceny
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wniosku o zatwierdzenie lub, w
odpowiednich przypadkach, poprzedniego
przedtuzenia wazno$ci, wlasciwy organ
oceniajacy w terminie 90 dni od
dopuszczenia przez Agencj¢ wniosku do
rozpatrzenia zgodnie z art. 13 ust. 3,
podejmuje decyzje, czy w Swietle
obecnego stanu wiedzy naukowej i z
uwzglednieniem wszystkich grup
produktowych, ktorych dotyczy wniosek,
konieczna jest pelna ocena wniosku w
sprawie przedluzenia waznosci.

Poprawka 159
Rovana Plumb

Stanowisko Rady

Artykul 14 — ustep 2 — akapit drugi a (nowy)

Stanowisko Rady

wniosku o zatwierdzenie lub, w
odpowiednich przypadkach, poprzedniego
przedtuzenia wazno$ci, wlasciwy organ
oceniajacy w terminie 90 dni od
dopuszczenia przez Agencj¢ wniosku do
rozpatrzenia zgodnie z art. 13 ust. 3,
podejmuje decyzje, czy w Swietle
obecnego stanu wiedzy naukowej, z
wykorzystaniem uzgodnionych metod
technicznych i wytycznych dostepnych w
chwili wystgpienia 7 wnioskiem o
przedtuzenie 1 z uwzglgdnieniem
wszystkich grup produktowych, ktorych
dotyczy wniosek, konieczna jest petna
ocena wniosku w sprawie przedtuzenia
waznosci.

Or. en

Poprawka

W mozliwie najkrotszym czasie od
priyjecia wniosku przez Agencje wlasciwy
organ oceniajqcy informuje
wnioskodawce o oplatach naleinych
zgodnie z art. 79 ust. 2 i jesli w terminie
60 dni wnioskodawca nie wniesie oplat,
wlasciwy organ oceniajqcy odrzuca
wniosek.

Or. ro

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem

innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.

Poprawka 160
Michele Rivasi
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Stanowisko Rady
Artykul 14 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. Komisja, po otrzymaniu opinii Agencji,
pryjmuje:

Poprawka

4. Komisja, po otrzymaniu opinii Agencji,
w drodze aktow delegowanych zgodnie z

art. 82 podejmuje decyzje o przediuieniu
wiqczenia danej substancji czynnej do
zalqcznika -1 w odniesieniu do jednej lub
kilku grup produktowych lub o odmowie
przediuienia. W przypadku przediuienia
decyzja okresla warunki przedtuzenia oraz
daty poczqtku i konca wilqczenia.

a) rozporzqdzenie wykonawcze, w ktérym
stwierdza, Ze wainos¢ zatwierdzenia danej
substancji czynnej zostaje przedtuiona

w odniesieniu do jednej lub kilku grup
produktowych, oraz warunki, na jakich to
si¢ odbywa; lub

b) decyzje wykonawczq, w ktorej
stwierdza, e waznosé zatwierdzenia danej
substancji czynnej nie zostaje przediuiona.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie
z procedurq sprawdzajqcq, o ktorej mowa
w art. 81 ust. 3.

Zastosowanie ma art. 9 ust. 2.

Or. en
Uzasadnienie

Poprawki do nowego tekstu Rady stanowiqce uzupetnienie poprawki 20 przez sprawozdawce.
Przedtuzenie wlqczenia substancji czynnych powinno sie odbywaé w drodze aktow
delegowanych, co zapewni Parlamentowi prawo kontroli. Nalezy okresli¢ warunki oraz daty
rozpoczecia i zakonczenia okresu wiqczenia. Niewlqczenie substancji w zakres zatqcznika [
powinno rowniez podlegac decyzji, co umozliwi utworzenie wykazu wszystkich decyzji.

Poprawka 161
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 15 — ustep 1 — akapit pierwszy
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Stanowisko Rady

Komisja moze dokona¢ przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej w
odniesieniu do jednej lub kilku grup
produktowych w dowolnym momencie,
gdy zaistniejq powazine przestanki, aby
sadzi¢, ze warunki okreslone w art. 4 ust. 1
lub — w odpowiednich przypadkach — art. 5
ust. 2 nie sg juz spetniane. Komisja moze
takze dokona¢ przegladu zatwierdzenia
substancji czynnej w odniesieniu do jedne;j
lub kilku grup produktowych na wniosek
panstwa cztonkowskiego, jesli istnieja
informacje wskazujace na to, ze
stosowanie danej substancji czynnej w
produktach biobdjczych lub wyrobach
poddanych ich dziataniu wywoluje
powazne obawy co do bezpieczenstwa
takich produktéw biobojczych lub
wyrobdéw poddanych ich dzialaniu.

Poprawka

Komisja moze dokona¢ przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej w
odniesieniu do jednej lub kilku grup
produktowych w dowolnym momencie,
gdy zaistniejq istotne przestanki, aby
sadzi¢, ze jakiekolwiek warunki okreslone
w art. 4 ust. 1 lub — w odpowiednich
przypadkach — art. 5 ust. 2 nie sg juz
spelniane. Komisja moze takze dokonaé
przegladu zatwierdzenia substancji czynnej
w odniesieniu do jednej lub kilku grup
produktowych na wniosek panstwa
cztonkowskiego, jesli istnieja informacje
wskazujace na to, Ze stosowanie danej
substancji czynnej w produktach
biobodjczych lub wyrobach poddanych ich
dziataniu wywoluje istotne obawy co do
bezpieczenstwa takich produktéw
biobodjczych lub wyrobdéw poddanych ich
dzialaniu. Komisja moze réwniez dokonaé
przegladu wilqczenia, jeZeli istniejq wazine
przestanki, by sqdzi¢, e cele przewidziane
w art. 4 ust. 1 lit. a) pkt (iv), art. 4 ust. 1
lit. b) pkt (i) oraz art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy
2000/60/WE mogq nie zostac osiggnigte.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 74 z pierwszego czytania w zmodyfikowanej formie).

Uzasadnienie

Komisja powinna dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej w chwili wystgpienia
istotnych przestanek niezgodnosci z wymogami, nie tylko w przypadku powaznych przestanek.
Naruszenie odpowiednich postanowien ramowej dyrektywy wodnej rowniez powinno

powodowac przeprowadzenie przegladu.

Poprawka 162
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 15 — ustep 1 — akapit trzeci
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Stanowisko Rady Poprawka

W sytuacjach wymagajacych pilnego W sytuacjach wymagajacych pilnego
rozpatrzenia z nalezycie uzasadnionych rozpatrzenia z nalezycie uzasadnionych
wzgledow Komisja natychmiast przyjmuje wzgledow Komisja przyjmuje akty
akty wykonawcze zgodnie z procedura, o delegowane zgodnie z procedura, o ktorej
ktorej mowa w art. 81 ust. 4. mowa w art. 83.
Or. en
Uzasadnienie

Poprawka do nowego tekstu Rady. Podczas gdy utrzymanie trybu pilnego ma istotne
znaczenie, pilne decyzje o przedtuzeniu powinny zapadac z zastosowaniem aktow
delegowanych, a nie aktow wykonawczych.

Poprawka 163
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 17 — ustep 1a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

1a. Urzqdzenia do wytwarzania produktu
in situ nie mozna udostgpniac na rynku,
chyba e wytwarzany za jego pomocq
produkt biobdjczy uzyskat pozwolenie
zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem, a
takie urzqdzenie spetnia wszelkie warunki
uzyskania zezwolenia.

Or. en
Uzasadnienie

W celu uwzglednienia w rozporzqdzeniu produktow biobdjczych wytwarzanych za pomocq
urzqdzenia in situ (punkt 9 preambuly) nalezy je objqc oddzielnym zakazem produkcji
urzqdzen do wytwarzania produktow biobdjczych in situ dostepnych na rynku, o ile
wytwarzany przez nie in situ produkt biobojczy nie jest dozwolony. Udalo sie to osiqgnac
dzieki proponowanemu nowemu art. 17 ust. la.

Poprawka 164
Holger Krahmer
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Stanowisko Rady
Artykul 17 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady Poprawka
Whnioski o pozwolenie krajowe w panstwie Whnioski o pozwolenie sktadane sa w
czlonkowskim skladane sa wlasciwemu Agencji.

organowi tego panstwa czlonkowskiego
(zwanym dalej ,,wlasciwym organem
otrzymujgcym”).

Or. en
Uzasadnienie

Jednq z istotnych kwestii w ramach zmian przewidywanych we wniosku dotyczqcym
rozporzqdzenia jest uproszczenie i scentralizowanie sktadania wnioskow. Z tego wzgledu
nalezy utrzymac¢ mozliwos¢ sktadania wszystkich wnioskow (zarowno o pozwolenie krajowe,
Jjak i unijne) bezposrednio w Agencji. Jest to czesciowe przywrocenie poprawki 81 z
pierwszego czytania.

Poprawka 165
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 17 — ustep 6

Stanowisko Rady Poprawka
6. Posiadacz pozwolenia informuje kaZdy 6. Posiadacz pozwolenia skfada wniosek
wiasciwy organ, ktory udzielit pozwolenia do kaidego wlasciwego organu, ktory
krajowego na dang rodzing produktow udzielit pozwolenia krajowego na dana
biobojczych, o kazdym produkcie z tej rodzing produktéw biobdjczych, o kazdym
rodziny, ktory zamierza wprowadzi¢ do produkcie z tej rodziny, ktory zamierza
obrotu, z wyjatkiem przypadkow, gdy wprowadzi¢ do obrotu, z wyjatkiem
produkt zostal wyraznie okre§lony w przypadkoéw, gdy produkt zostat wyraZznie
pozwoleniu lub zmiana jego sktadu okreslony w pozwoleniu lub zmiana jego
dotyczy wylacznie pigmentdéw, aromatdw i sktadu dotyczy wylacznie pigmentow,
barwnikéw w granicach dozwolonych aromatow 1 barwnikdw w granicach
réznic w skladzie. W powiadomieniu dozwolonych réznic w skladzie. W
podaje si¢ dokladny sktad, nazwe powiadomieniu podaje si¢ doktadny sktad,
handlowa oraz rozszerzenie numeru nazwe¢ handlowa oraz rozszerzenie numeru
pozwolenia. W przypadku pozwolenia pozwolenia. W przypadku pozwolenia
unijnego posiadacz pozwolenia unijnego posiadacz pozwolenia
powiadamia Agencj¢ oraz Komisjg. powiadamia Agencj¢ oraz Komisjg.
PE472.199v01-00 44/81 AM\877189PL.doc
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Uzasadnienie

W nowym rozporzqdzeniu istnieje mozliwos¢ zmiany sktadu produktu biobdjczego w ramach
rodziny produktu, dlatego wlasciwy organ powinien mie¢ mozliwos¢ udzielenia odmowy w
odniesieniu do produktu, ktorego nie uznano za objety ocenq ryzyka przeprowadzonq dla

danej rodziny produktow.

Poprawka 166
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 17 — ustep 6

Stanowisko Rady

6. Posiadacz pozwolenia informuje kazdy
wilasciwy organ, ktory udzielit pozwolenia
krajowego na dang rodzing produktow
biobojczych, o kazdym produkcie z tej
rodziny, ktéry zamierza wprowadzié do
obrotu, 7 wyjqtkiem przypadkow, gdy
produkt zostal wyraznie okreslony w
pozwoleniu lub zmiana jego sktadu
dotyczy wylqcznie pigmentow, aromatow i
barwnikow w granicach dozwolonych
roznic w skladzie. W powiadomieniu
podaje si¢ doktadny sktad, nazwe
handlowa oraz rozszerzenie numeru
pozwolenia. W przypadku pozwolenia
unijnego posiadacz pozwolenia
powiadamia Agencj¢ oraz Komisjg.

Poprawka

6. Posiadacz pozwolenia informuje kazdy
wilasciwy organ, ktory udzielit pozwolenia
krajowego na dang rodzing produktow
biobojczych, o kazdym produkcie z tej
rodziny, co najmniej 30 dni przed
wprowadzeniem go do obrotu. W
powiadomieniu podaje si¢ doktadny sktad,
nazwe¢ handlowa oraz rozszerzenie numeru
pozwolenia. W przypadku pozwolenia
unijnego posiadacz pozwolenia
powiadamia Agencj¢ oraz Komisjg.

Or. en

Uzasadnienie

Konieczne jest powiadomienie z co najmniej 30-dniowym wyprzedzeniem, aby umozliwic¢
faktyczny nadzor rynku. Celem powiadomienia o produkcie biobdjczym nalezqcym do
okreslonej rodziny produktow biobojczych jest poznanie wszystkich produktow
wprowadzanych do obrotu, jak rowniez ich doktadnego sktadu. Z tego wzgledu
powiadamianie o kazdym produkcie w danej rodzinie produktow biobdjczych jest niezbedne.
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Poprawka 167
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 18 — ustep 1 — litera ea) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ea) w przypadku wykorzystania
nanomateriatow w takim produkcie,
dokonano odrebnej oceny zagrozenia dla
srodowiska i dla zdrowia;

Or. en
(Przywrocenie poprawki 88 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Nanomaterialy mogq mie¢ znacznie inne wlasciwosci niz te same substancje w normalnej
formie. Zagrozenie stwarzane przez nanomateriaty w produktach biobdjczych nalezy zatem
zbadac oddzielnie.

Poprawka 168
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Artykul 18 — ustep 2 — litera ba) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ba) ocena zgodnosci produktu biobdjczego
z kryteriami okreslonymi w ust. 1 lit. b) i
¢) nie obejmuje substancji zawartej w
produkcie biobdjczym, jezeli jej steZenie w
preparacie jest niisze niz steZenia, o
ktorych mowa w art. 14 ust. 2 lit. a)—f)
rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006;

Or. en
Uzasadnienie

Ta poprawka zapewnia dostosowanie do postanowien dotyczqcych limitow dla raportu
bezpieczenstwa chemicznego na mocy rozporzqdzenia REACH. Przywrocenie poprawki 9 z
pierwszego czytania.
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Poprawka 169

Julie Girling
Stanowisko Rady
Artykul 18 — ustep 2 — litera d)
Stanowisko Rady Poprawka
d) efekty kumulacji i synergii. d) efekty kumulacji.
Or. en
Uzasadnienie

Nalezy odroznié efekty kumulacji (taka sama substancja w roznych produktach o roznym
przeznaczeniu) od efektu synergii (rozne substancje w jednej mieszaninie).

Poprawka 170

Julie Girling
Stanowisko Rady
Artykul 18 — ustep 2 — litera da) (nowa)
Stanowisko Rady Poprawka
da) efekty synergii.
Or. en
Uzasadnienie

Nalezy odroznié efekty kumulacji (taka sama substancja w roznych produktach o roznym
przeznaczeniu) od efektu synergii (rozne substancje w jednej mieszaninie).

Poprawka 171
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 18 — ustep 5
Stanowisko Rady Poprawka
5. Niezaleznie od ust. 1 1 4, na produkt 5. Niezaleznie od ust. 1 1 4, na produkt
AM\877189PL.doc 47/81 PE472.199v01-00
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biobdjczy moze zosta¢ udzielone
pozwolenie, jesli nie sa w petni spelnione
warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii)
1(1v), lub moze zostac udzielone
pozwolenie na udostegpnianie na rynku do
celow powszechnego stosowania, jeZeli
spelnione sq kryteria, o ktorych mowa w
ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy nie
wydanie takiego pozwolenia
powodowaloby nieproporcjonalnie duze
negatywne skutki dla spoleczenstwa w
stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub dla srodowiska wynikajgcego
ze stosowania danego produktu
biobdjczego zgodnie 7 warunkami
okreslonymi w pozwoleniu.

biobdjczy moze zosta¢ udzielone
pozwolenie, jesli nie sa w petni spelnione
warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii)
1(iv), o ile udowodniono, Ze dany produkt
biobdjczy jest niezbedny do zapobiegania
powainemu zagroieniu dla zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzat lub dla
srodowiska, dla bezpieczenstwa iywnosci i
pasz, dla interesu publicznego lub dla
opanowania takiego zagroZenia oraz jezeli
brak jest skutecznych substancji
alternatywnych lub dostepnych
technologii.

Stosowanie wszelkich produktow
biobdjczych, na ktore udzielono
pozwolenia na podstawie niniejszego
ustepu, podlega odpowiednim srodkom
zmniejszajqcym ryzyko, aby
zminimalizowaé naraZenie ludzi i
srodowiska na ich dzialanie.

Panstwo czlonkowskie, ktore wydato
pozwolenie na produkt biobdjczy na
podstawie niniejszego ustepu, sporzqdza
Pplan zastqpienia dotyczqcy opanowania
powazinego zagroienia za pomocq innych
srodkow, w tym metod niechemicznych,
ktorych skutecznos¢é jest taka sama jak
danego produktu biobdjczego, i
bezzwlocznie przekazuje ten plan Komisji.
Stosowanie produktu biobdjczego, na
ktory wydano pozwolenie na podstawie
niniejszego ustepu, ogranicza si¢ do tych
panstw cztonkowskich, w ktorych nalezy
zapobiec powainemu zagroieniu, a w
razie wystqpienia — opanowad je.

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka do nowego tekstu Rady. Takie same warunki jak te przyjete w pierwszym czytaniu
dla odstepstw od kryteriow progowych dla substancji czynnych powinny miec¢ zastosowanie
analogicznie do wszelkich odstepstw od limitow dla produktow biobojczych. Odstepstwo nie
powinno obejmowac ogolnego zastosowania produktow dopuszczonych jedynie do

PE472.199v01-00

48/81

AM\877189PL.doc



wykorzystania przez uzytkownikow profesjonalnych.

Poprawka 172

Miroslav Ouzky
Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 1 — wprowadzenie
Stanowisko Rady Poprawka
1. Wnioskodawca ubiegajqcy sie o 1. Whniosek o pozwolenie powinien
pozwolenie sktada razem z wnioskiem obejmowac nastgpujace dokumenty:

nastgpujace dokumenty:

Or. en
Poprawka 173
Miroslav Ouzky
Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 1 — litera a) — podpunkt (i)

Stanowisko Rady Poprawka

(1) dokumentacjg¢ lub upowaznienie do (1) dokumentacjg lub upowaznienie do
korzystania z danych dotyczacych korzystania z dokumentacji dotyczqcej
produktu biobdjczego, ktére spetniaja produktu biobdjczego, ktora spelnia
wymogi okreslone w zataczniku III; wymogi okreslone w zataczniku III;

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 21 ust. 1 w pozwoleniu okresla sie rowniez zasady i warunki dotyczqce
udostepniania na rynku i stosowania danego produktu biobojczego. Determinujq one
pozwolenie na produkt, ktory powinien by¢ stosowany zgodnie z tymi zasadami i warunkami.
Zasady i warunki pozwolenia sq sporzqdzane i przedktadane przez wnioskodawce, a
nastepnie rozpatrywane przez witasciwe organy wraz z charakterystykq produktu podczas
catej procedury.

Poprawka 174
Miroslav Ouzky
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Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 1 — litera a) — podpunkt (iia) (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(iia) proponowane warunki pozwolenia, o
ktorych mowa w art. 21 ust. 1;

Or. en
Uzasadnienie

Zgodnie z art. 21 ust. 1 w pozwoleniu okresla sie rowniez zasady i warunki dotyczqce
udostepniania na rynku i stosowania danego produktu biobdjczego. Determinujq one
pozwolenie na produkt, ktory powinien by¢ stosowany zgodnie z tymi zasadami i warunkami.
Zasady i warunki pozwolenia sq sporzqdzane i przedktadane przez wnioskodawce, a
nastepnie rozpatrywane przez witasciwe organy wraz z charakterystykq produktu podczas
catej procedury.

Poprawka 175
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 1 — litera a) — podpunkt (iii)
Stanowisko Rady Poprawka
(ii1) dokumentacj¢ lub upowaznienie do (ii1) dokumentacj¢ lub upowaznienie do
korzystania z danych dla produktu korzystania z danych dla produktu
biobdjczego, ktdre spetniaja wymogi biobdjczego, ktdre spetniaja wymogi
okreslone w zataczniku II dotyczace kazdej okreslone w zataczniku II dotyczace kazde;j
substancji czynnej zawartej w danym substancji czynnej zawartej w danym
produkcie biobdjczym; produkcie biobdjczym, innej niz
substancje czynne wymienione w
zatlqczniku I,
Or. en
Uzasadnienie

W przypadku produktow zawierajqcych substancje czynne zatwierdzone i wymienione w
zalqczniku I przekazywanie danych wymaganych w zatqczniku 11 dla substancji czynnych
wymienionych w zatqczniku I nie powinno by¢ wymagane, poniewaz takie substancje czynne
sq uznawane za substancje, ktore nie stwarzajq zagrozenia; nie jest to tez mozliwe, gdyz takie
dane nie istniejq, jako Ze nie sq wymagane do wiqczenia tych substancji do zalqcznika I.
Poprawka jest niezbedna dla pewnosci prawa, ze produkty biobdjcze, na ktore wydano
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pozwolenie zgodnie z rozdziatami VI, VII i VIII, mogq rowniez zawiera¢ substancje czynne
wiqczone do zatlqcznika 1.

Poprawka 176
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 1 — litera a) — podpunkt (iiia) (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(iiia) dokumentacje lub upowaznienie do
korzystania 7 danych, ktore spelniajq
wymogi okreslone w zalqczniku I, jezeli
dana substancja czynna jest wymieniona
w kategorii 6 zalqcznika I;

Or. en
Uzasadnienie

Podpunkt ten dotyczy substancji czynnych, ktore mozna zaliczy¢é do produktow biobojczych
niskiego ryzyka. Jest to zgodne z art. 95.

Poprawka 177
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 1 — litera b) — podpunkt (ia) (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

(ia) proponowane zasady i warunki
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 21 ust.

I;
Or. en
Poprawka 178
Dan Jorgensen
Stanowisko Rady
Artykul 19 — ustep 2a (nowy)
AM\877189PL.doc 51/81 PE472.199v01-00

PL



PL

Stanowisko Rady

Poprawka

2a. Do wnioskow o pozwolenie unijne
sktadanych na podstawie art. 42 nalezy
dolqczyé charakterystyke produktu
biobdjczego, o ktorej mowa w ust. 1 lit. a)
Ppkt (ii) niniejszego artykutu, w jednym z
Jjezykow urzedowych Unii, zatwierdzong
przez wlasciwy organ oceniajqcy przy
sktadaniu wniosku. Agencja przekazuje
Komisji takq charakterystyke we
wszystkich jezykach urzedowych w
terminie 30 dni od zloZenia opinii, o ktorej
mowa w art. 43 ust. 3.

Or. en

Uzasadnienie

Produkty, na ktore wydano pozwolenie na szczeblu unijnym, bedq mialy zagwarantowany
dostep do rynkow we wszystkich panstwach cztonkowskich. Wazne jest zatem, aby
charakterystyka produktu byta dostepna we wszystkich jezykach urzedowych. Koszty
wykonania takich ttumaczen ponosi wnioskodawca.

Poprawka 179
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Artykul 21 — ustep 2 — litera e)

Stanowisko Rady

e) sklad jakosciowy 1 iloSciowy z
uwzglednieniem substancji czynnych 1
substancji niebgdacych substancjami
czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna
do wlasciwego stosowania produktow, a w
przypadku rodziny produktow
biobojczych, sktad ilosciowy musi
wskazywaé minimalnq i maksymalnq
zawartos¢ procentowq kazdej substancji
czynnej i kaidej substancji niebedqcej
substancjq czynngq, przy czym dla
niektorych substancji minimalna
zawartos¢ moze wynosic¢ 0%;

PE472.199v01-00

Poprawka

e) sklad jakos$ciowy i iloSciowy z
podaniem substancji czynnych i1 substancji
niebgdacych substancjami czynnymi, z
uwzglednieniem ograniczen steZenia
okreslonych w art. 18 ust. 2b, o ile takie
informacje sq wymagane do wlasciwego
stosowania produktow biobdjczych;
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Uzasadnienie

Ta poprawka zapewnia dostosowanie do postanowien dotyczqcych limitow dla raportu
bezpieczenstwa chemicznego na mocy rozporzqdzenia REACH. Jest to czesciowe
przywrocenie poprawki 117 z pierwszego czytania.

Poprawka 180
Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Artykul 21 — ustep 2 — litera g)

Stanowisko Rady Poprawka
2) dane producentow substancji czynnych skreslona
(nazwy/imiona i nazwiska oraz adresy

wraz g lokalizacjq zaktadow
produkcyjnych);

Or. de
Uzasadnienie

Te informacje sq objete ochrong danych.

Poprawka 181
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 21 — ustep 2 — litera g)

Stanowisko Rady Poprawka
2) dane producentow substancji czynnych skreslona
(nazwy/imiona i nazwiska oraz adresy

wraz 7 lokalizacjq zaktadow
produkcyjnych);

Or. en
Uzasadnienie

Nazwiska dostawcow substancji czynnych stanowiq poufne informacje handlowe, ktore w celu
ochrony interesow handlowych nie powinny by¢ ujawniane.
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Poprawka 182
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 1

Stanowisko Rady Poprawka
1. W ramach oceny wniosku o pozwolenie 1. W ramach przedtuzenia waznoSci, na
lub przedtuienie waznosci pozwolenia na mocy niniejszego rozporzqdzenia,
produkt biobojczy zawierajacy substancjg pozwolenia na produkt biobodjczy
czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia zawierajacy substancje czynna
zgodnie z art. 10 ust. 1 wlasciwy organ kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z
otrzymujacy lub — w przypadku oceny art. 10 ust. 1 wlasciwy organ otrzymujacy
wniosku o pozwolenie unijne — wiasciwy lub — w przypadku oceny wniosku o
organ oceniajacy przeprowadza oceng pozwolenie unijne — wlasciwy organ
porownawcza. oceniajacy przeprowadza oceng

porownawcza. Ocena poréwnawcza ma
zastosowanie do wszystkich produktow
biobdjczych o takim samym
przeznaczeniu, o ile zgromadzono
wystarczajqce, co najmniej piecioletnie
doswiadczenie w ich wykorzystaniu.

Or. fr
Uzasadnienie

Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien przede wszystkim uwzglednia¢
wystarczajqce doswiadczenie w uzytkowaniu, co powinno stanowic zasade, a nie odstepstwo.
Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien zatem ograniczac sie do
przedtuzenia waznosci pozwolenia dla produktow zawierajqcych substancje czynnq okreslong
na mocy art. 10 jako kwalifikujqcq sie do zastgpienia.

Poprawka 183
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 1a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka
la. Na zasadzie odstepstwa od przepisow
ust. 1 ocena porownawcza nie ma

zastosowania do produktow biobdjczych,
w ktorych przypadku wykazano moZliwosé

PE472.199v01-00 54/81 AM\877189PL.doc



bezpiecznego stosowania.

Or. fr

Uzasadnienie

Ocena porownawcza powinna dotyczy¢ produktow biobdjczych, co do ktorych stwierdzono
wystepowanie zagrozenia i wobec ktorych niezbedne sq srodki alternatywne.

Poprawka 184
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Wyniki oceny pordwnawczej sa
bezzwtocznie przekazywane wlasciwym
organom w innych panstwach
cztonkowskich i Agencji, oraz, w
przypadku oceny wniosku o pozwolenie
unijne, rowniez Komisji.

Poprawka

2. Wyniki oceny pordwnawczej sa
bezzwtocznie przekazywane wlasciwym
organom w innych panstwach
cztonkowskich i Agencji, oraz, w
przypadku przedtuzenia waznosci
pozwolenia unijnego, rbwniez Komisji.

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien przede wszystkim uwzglednia¢
wystarczajqce doswiadczenie w uzytkowaniu, co powinno stanowic¢ zasade, a nie odstepstwo.
Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien zatem ograniczac sie do
przedtuzenia waznosci pozwolenia dla produktow zawierajqcych substancje czynnq okreslong
na mocy art. 10 jako kwalifikujqcq sie do zastgpienia.

Poprawka 185
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 3 — wprowadzenie

Stanowisko Rady
3. Wiasciwy organ otrzymujacy lub —w
przypadku decyzji dotyczacej wniosku o

pozwolenie unijne — Komisja zakazuje

AM\877189PL.doc

Poprawka

3. Wiasciwy organ otrzymujacy lub —w
przypadku decyzji dotyczacej przedtuzenia
waznosci pozwolenia unijnego — Komisja
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udostgpniania na rynku lub stosowania
produktu biobdjczego zawierajacego
substancj¢ czynng kwalifikujaca sig do
zastapienia lub ogranicza je w przypadku
gdy ocena poréwnawcza zgodnie z
zalacznikiem VI (,,ocena poréwnawcza’)
wykaze, ze spetnione sa oba nastgpujace
kryteria:

zakazuje udostgpniania na rynku lub
stosowania produktu biobdjczego
zawierajacego substancj¢ czynna
kwalifikujaca si¢ do zastapienia lub
ogranicza je w przypadku gdy ocena
poréwnawcza zgodnie z zatacznikiem VI
(,,ocena porownawcza”) wykaze, ze
spelnione sa oba nastgpujace kryteria:

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien przede wszystkim uwzglednia¢
wystarczajqce doswiadczenie w uzytkowaniu, co powinno stanowic zasade, a nie odstepstwo.
Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien zatem ograniczac sie do
przedtuzenia waznosci pozwolenia dla produktow zawierajqcych substancje czynnq okreslong
na mocy art. 10 jako kwalifikujqcq sie do zastgpienia.

Poprawka 186
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 3 — litera a)

Stanowisko Rady

a) dla zastosowan wymienionych we
wniosku istnieje juz inny dozwolony
produkt biobdjczy lub niechemiczna
metoda zwalczania lub zapobiegania,
ktore tacza si¢ ze znacznie nizszym
ogblnym ryzykiem dla zdrowia ludzi i
zwierzat oraz dla srodowiska, sa
wystarczajaco skuteczne, a takze nie wiaza
si¢ z nimi inne istotne niedogodnosci
ekonomiczne ani praktyczne;

Poprawka

a) dla zastosowan wymienionych we
wniosku istniejq juz inne dozwolone
produkty biobdjcze, ktore tacza si¢ ze
znacznie nizszym og6lnym ryzykiem dla
zdrowia ludzi i zwierzat oraz dla
srodowiska, sa wystarczajaco skuteczne, a
takze nie wiaza si¢ z nimi inne istotne
niedogodnosci ekonomiczne ani
praktyczne;

Or. fr

Uzasadnienie

Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien przede wszystkim uwzglednia¢
wystarczajqce doswiadczenie w uzytkowaniu, co powinno stanowic zasade, a nie odstepstwo.
Whiosek o przeprowadzenie oceny porownawczej powinien zatem ograniczac sie do
przedtuzenia waznosci pozwolenia dla produktow zawierajqcych substancje czynnq okreslong
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na mocy art. 10 jako kwalifikujqcq sie do zastgpienia.

Poprawka 187
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 3a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

3a. Komisja jest uprawniona na podstawie
ust. 3 do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie 7 art. 82
okreslajqcych kryteria i algorytmy
wykorzystywane przy przeprowadzaniu
oceny porownawczej do zapewnienia
Jjednolitego stosowania w calej Unii.

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 124 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Wazne jest, aby panstwa cztonkowskie przeprowadzaly ocene porownawczq w oparciu o takie

same metody.

Poprawka 188
Holger Krahmer

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 6

Stanowisko Rady

6. Niezaleznie od art. 17 ust. 4 1 bez
uszczerbku dla ust. 4 niniejszego artykutu
pozwolenie na produkt biobdjczy
zawierajacy substancj¢ czynna
kwalifikujaca si¢ do zastapienia jest
wydawane na okres nieprzekraczajqcy
pigciu lat 1 jest przedtuzane o okres
nieprzekraczajqcy pigciu lat.

AM\877189PL.doc
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Poprawka

6. Niezaleznie od art. 17 ust. 4 1 bez
uszczerbku dla ust. 4 niniejszego artykutu
pozwolenie na produkt biobdjczy
zawierajacy substancj¢ czynna
kwalifikujaca si¢ do zastapienia jest
wydawane na okresy nieprzekraczajqce
pigciu lat 1 jest przedtuzane o okresy
nieprzekraczajqce pigciu lat.
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Or. en

Uzasadnienie

Poprawka zwieksza precyzje tekstu. Jest to czesciowe przywrocenie poprawki 126 z

pierwszego czytania.

Poprawka 189
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 7

Stanowisko Rady

7. Jezeli na mocy ust. 3 zapada decyzja o
niewydaniu pozwolenia na $rodek
biobojczy lub o ograniczeniu jego
stosowania, uniewaznienie pozwolenia lub
zmiana warunkow pozwolenia wchodzi w
zycie po pieciu latach od przyjecia tej
decyzji. Jednak w przypadkach gdy
zatwierdzenie substancji czynnej
kwalifikujqcej sie do zastqpienia traci
waznos¢é wczesniej, uniewaznienie
pozwolenia staje sie skuteczne w tym
wczesniejszym terminie.

Poprawka

7. Jezeli na mocy ust. 3 zapada decyzja o
niewydaniu pozwolenia na $rodek
biobojczy lub o ograniczeniu jego
stosowania, uniewaznienie pozwolenia lub
zmiana warunkoéw pozwolenia wchodzi w
zycie zgodnie z postanowieniami rozdzialu
VIII.

Or. en

Uzasadnienie

Odniesienie do rozdziatu VIII, ktory reguluje cofanie, przeglad i zmiane pozwolen, wydaje sie

bardziej stosowne.

Poprawka 190
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 22 — ustep 7

Stanowisko Rady

7. Jezeli na mocy ust. 3 zapada decyzja o
niewydaniu pozwolenia na $rodek

PE472.199v01-00

Poprawka

7. Jezeli na mocy ust. 3 zapada decyzja o
niewydaniu pozwolenia na $rodek
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biobojczy lub o ograniczeniu jego
stosowania, uniewaznienie pozwolenia lub
zmiana warunkoéw pozwolenia wchodzi w
zycie po pigciu latach od przyjecia tej
decyzji. Jednak w przypadkach gdy
zatwierdzenie substancji czynnej
kwalifikujacej si¢ do zastapienia traci
waznos$¢ wcezesniej, uniewaznienie
pozwolenia staje si¢ skuteczne w tym
wczesniejszym terminie.

biobojczy lub o ograniczeniu jego
stosowania, uniewaznienie pozwolenia lub
zmiana warunkoéw pozwolenia wchodzi w
zycie po trzech latach od przyjecia tej
decyzji. Jednak w przypadkach gdy
zatwierdzenie substancji czynnej
kwalifikujacej si¢ do zastapienia traci
waznos$¢ wezesniej, uniewaznienie
pozwolenia staje si¢ skuteczne w tym
wczesniejszym terminie.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 128 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Niedopuszczalne jest utrzymywanie na rynku produktu biobojczego przez dalsze pie¢ lat, w
przypadku gdy dostepne sq lepsze alternatywy. Nalezy zastosowac takie same ramy czasowe
Jjak wrozporzqdzeniu w sprawie srodkow ochrony roslin.

Poprawka 191
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykut 23

Stanowisko Rady

Komisja opracowuje wytyczne techniczne,
aby ulatwi¢ wdrozenie niniejszego
rozdziatu, a w szczego6lnosci art. 21 ust. 2 1
art. 22 ust.3.

Poprawka

Komisja opracowuje wytyczne techniczne,
aby ulatwi¢ wdrozenie niniejszego
rozdziatu, a w szczegblnos$ci art. 18 ust. 2
lit. d) i da), art. 21 ust. 2 i art. 22 ust.3.

Or. en

Uzasadnienie

Brakuje obecnie przyjetej definicji naukowej koncepcji efektow kumulacji i synergii oraz
uzgodnionej metody. Komisja powinna przed wejsciem w Zycie rozporzqdzenia przyjqc
definicje i metody w drodze wytycznych technicznych.

Poprawka 192

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Stanowisko Rady
Artykul 24 — ustep 1 — litera ba) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ba) produkt biobdjczy nie zawiera
nanomateriatu;

Or. en
(Przywrocenie poprawki 103 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

W swietle obecnego braku nalezytej oceny zagrozenia stwarzanego przez nanomateriaty nie
powinny sie one kwalifikowa¢ do uproszczonej procedury wydawania pozwolen.

Poprawka 193
Rovana Plumb

Stanowisko Rady
Artykul 25 — ustep 2 — akapit drugi
Stanowisko Rady Poprawka
Wiasciwy organ oceniajacy informuje Wiasciwy organ oceniajacy informuje
wnioskodawcg o oplatach naleznych wnioskodawcg o oplatach naleznych
zgodnie z art. 79 1 jesli w terminie 30 dni zgodnie z art. 79 ust. 2 1 jesli w terminie 60
wnioskodawca nie wniesie oplat, wlasciwy dni wnioskodawca nie wniesie oplfat,
organ oceniajacy odrzuca wniosek. wlas$ciwy organ oceniajacy odrzuca
Powiadamia on o tym wnioskodawcg. wniosek. Powiadamia on o tym
wnioskodawce.
Or. ro
Uzasadnienie
Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem
innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.
Poprawka 194
Rovana Plumb
Stanowisko Rady
Artykul 25 — ustep 2 — akapit trzeci
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Stanowisko Rady

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z
art. 79 wlasciwy organ oceniajacy
dopuszcza wniosek do rozpatrzenia i
informuje o tym wnioskodawcg.

Poprawka

Po otrzymaniu optat naleznych zgodnie z
art. 79 ust. 2 wlasciwy organ oceniajacy
dopuszcza wniosek do rozpatrzenia i
informuje o tym wnioskodawcg.

Or. ro

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem

innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.

Poprawka 195
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 26 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Produkt biobojczy, ktory uzyskal
pozwolenie zgodnie 7 art. 25, moZe zostaé
wprowadzony do obrotu we wszystkich
panstwach cztonkowskich bez
koniecznosci wzajemnego uznawania.
Posiadacz pozwolenia powiadamia jednak
kazde panstwo czlonkowskie o zamiarze
wprowadzenia danego produktu
biobdjczego do obrotu na terytorium tego
panstwa czlonkowskiego i stosuje jezyk
urzedowy lub jezyki urzedowe tego
panstwa czlonkowskiego na etykietach
produktu, o ile to panstwo czlonkowskie
nie postanowi inaczej.

AM\877189PL.doc

61/81

Poprawka

1. Jezeli posiadacz pozwolenia pragnie
wprowadzic¢ produkt biobdjczy do obrotu
w innych panstwach czlonkowskich,
wystepuje do Agencji o pozwolenie unijne.
Whniosek obejmuje ocene i pozwolenie
uzyskane jui w jednym panstwie
czltonkowskim, w tym potwierdzenie
zgodnie 7 art. 41, Ze produkt biobdjczy
miatby podobne warunki stosowania w
catej Unii.

Po otrzymaniu wniosku o pozwolenie na
produkt, na ktory wydano juz pozwolenie
na podstawie art. 25, Agencja
przygotowuje opinig

w sprawie udzielenia pozwolenia dla
produktu biobdjczego i przekazuje jq
Komisji.

Opinia
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Poprawka 196
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 26 — ustep 2 —akapit pierwszy

Stanowisko Rady

Jezeli panstwo czlonkowskie inne niz
panstwo, w ktorym znajduje sie wlasciwy
organ oceniajqcy, uzna, e w odniesieniu
do produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia zgodnie z art. 25,
nie dokonano powiadomienia ani
etykietowania zgodnie 7 ust. 1 niniejszego
artykutu, ani nie spelnia on wymogow art.
24, moze skierowac sprawe do grupy
koordynacyjnej ustanowionej zgodnie z
art. 34 ust. 1. Stosuje sie¢ odpowiednio art.
34 ust. 3 i art. 35.

PE472.199v01-00
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obejmuje co najmniej nastepujqce
elementy:

a) oswiadczenie o wypelnieniu warunkow
przewidzianych w art. 24;

b) w odpowiednich przypadkach:
szezegolowe zasady

lub warunki, ktorych naleiy przestrzegaé
przy wprowadzaniu do obrotu produktu
biobdjczego lub przy jego stosowaniu;

¢) ostateczne sprawozdanie 7 oceny
produktu biobdjczego.

Or. en

Poprawka

Po otrzymaniu opinii Agencji Komisja
podejmuje decyzje w sprawie udzielenia
pozwolenia unijnego na produkt biobdjczy
zgodnie z procedurq sprawdzajqcq, o
ktorej mowa w art. 81 ust. 3. Natychmiast
po wydaniu pozwolenia unijnego Komisja
wprowadza do rejestru produktow
biobdjczych informacje, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 4.

W razie podjecia decyzji o
zmodyfikowaniu pozwolenia unijnego w
celu dostosowania go do odmiennych
warunkow w danym panstwie
czltonkowskim, zgodnie 7 uzasadnieniem
wyrazonym w art. 36 ust. 1, panstwo
czlonkowskie powiadamia o tym Komisje.

Or. en
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Poprawka 197
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 26 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady

Jezeli panstwo czlonkowskie ma
uzasadnione powody, by uwazadé, ze
produkt biobdjczy, na ktory udzielono
pozwolenia zgodnie 7 art. 25, nie spelnia
kryteriow okreslonych w art. 24, a decyzja
na podstawie art. 34 i 35 nie zostala
jeszcze podjeta, to panstwo czlonkowskie
moze tymczasowo wprowadzi¢
ograniczenia lub zakaz stosowania lub
sprzedazy tego produktu na swoim
terytorium.

Poprawka

skreslony

Or. en

Uzasadnienie

Nie udzielamy poparcia rozwiqzaniu, zgodnie z ktorym produkt, ktory uzyskat pozwolenie
krajowe na podstawie uproszczonej procedury udzielania pozwolen, moze zostac
wprowadzony do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich bez koniecznosci
wzajemnego uznawania. Zamiast tego proponujemy, aby produkt, na ktory wydano
pozwolenie na podstawie procedury uproszczonej, uzyskat pozwolenie unijne za obnizonq

oplatq.

Poprawka 198
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Stanowisko Rady
Artykul 27 — ustep 1a (nowy)

Stanowisko Rady

AM\877189PL.doc
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Poprawka

1a. Bez uszczerbku dla przepisow ust. 1
substancje czynne, ktore spelniajq kryteria
okreslone w ust. 2 niniejszego artykulu,
mogq zostaé wlqczone do zalqcznika I,
jezeli sq dopuszczone jako dodatki do
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Zywnosci zgodnie g rozporzqdzeniem nr
1333/2008.

Or. en
Uzasadnienie

Niniejsza poprawka umozliwi wlqczenie do zalqcznika I powszechnie stosowanych dodatkow
do Zywnosci (np. kwasu octowego), ktore nie spetniajq kryteriow wylqczenia wymienionych w
art. 27 ust. 2 (np. dzialanie uczulajqce skore). Kwas octowy i kwas propionowy mozna byloby
zatem zaliczy¢, z uwzglednieniem proponowanych ograniczen, do substancji kategorii 1

zatqcznika 1.

Poprawka 199
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 30 — ustep 3 — litera a)

Stanowisko Rady

a) wykaz odnosnych danych, ktore
wytworzyl od pierwotnego pozwolenia lub,
w odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego przedhuzenia waznosci; oraz

Poprawka

a) bez uszczerbku dla art. 20 ust. 1
wszystkie odnosne dane wymagane na
mocy art. 19, ktore zostaly wytworzone od
czasu udzielenia pierwotnego pozwolenia
lub, w odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego przedhuzenia waznos$ci lub
upowaznienia do korzystania 7 takich
danych; oraz

Or. en

Uzasadnienie

Nawiqzanie do art. 19 i 20 zwieksza precyzje tekstu. Aby zapewnic¢ ochrone danych,
wymagane jest faktyczne ich przekazanie. Przepis powinien obejmowac mozliwosé ztozenia
upowaznienia do korzystania z danych na wypadek, gdyby wlascicielem danych byla osoba
inna niz wnioskodawca, ktory wystepuje o przedtuzenie.

Poprawka 200
Rovana Plumb

Stanowisko Rady
Artykul 30 — ustep 4 — akapit pierwszy
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Stanowisko Rady Poprawka

Wiasciwy organ otrzymujacy informuje Wiasciwy organ otrzymujacy informuje
wnioskodawcg o oplatach naleznych wnioskodawcg o oplatach naleznych
zgodnie z art. 79 1 jesli w terminie 30 dni zgodnie z art. 79 ust. 2 1 jesli w terminie 60
wnioskodawca nie wniesie oplat, wlasciwy dni wnioskodawca nie wniesie opfat,
organ otrzymujacy odrzuca wniosek. wlasciwy organ otrzymujacy odrzuca
Powiadamia on o tym wnioskodawcg. wniosek. Powiadamia on o tym
wnioskodawce.
Or. ro
Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem
innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.

Poprawka 201
Rovana Plumb

Stanowisko Rady
Artykul 30 — ustep 4 — akapit drugi
Stanowisko Rady Poprawka

Po otrzymaniu optaty naleznej zgodnie z Po otrzymaniu optaty naleznej zgodnie z
art. 79 wlasciwy organ otrzymujacy art. 79 ust. 2 wlasciwy organ otrzymujacy
dopuszcza wniosek do rozpatrzenia i dopuszcza wniosek do rozpatrzenia i
informuje o tym wnioskodawce, wskazujac informuje o tym wnioskodawcg, wskazujac
przy tym doktadna dat¢ dopuszczenia przy tym doktadna dat¢ dopuszczenia
wniosku do rozpatrzenia. whniosku do rozpatrzenia.

Or. ro

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem
innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.
Poprawka 202
Nessa Childers
Stanowisko Rady
Artykul 30 — ustep S — akapit pierwszy
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Stanowisko Rady

Na podstawie oceny dostgpnych informacji
oraz oceny koniecznosci dokonania
przegladu wnioskéw z pierwotnej oceny
wniosku o udzielenie pozwolenia lub, w
odpowiednich przypadkach, poprzedniego
przedtuzenia waznoS$ci, wlasciwy organ
oceniajacy w terminie 90 dni od
dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia
zgodnie z ust. 4 podejmuje decyzjg, czy w
$wietle obecnego stanu wiedzy naukowej 1
z uwzglednieniem wszystkich grup
produktowych, ktérych dotyczy wniosek w
sprawie przedtuzenia waznos$ci, konieczna
jest petna ocena tego wniosku.

Poprawka 203
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady

Poprawka

Na podstawie oceny dostgpnych informacji
oraz oceny koniecznosci dokonania
przegladu wnioskéw z pierwotnej oceny
wniosku o udzielenie pozwolenia lub, w
odpowiednich przypadkach, poprzedniego
przedtuzenia waznoS$ci, wlasciwy organ
oceniajacy w terminie 90 dni od
dopuszczenia wniosku do rozpatrzenia
zgodnie z ust. 4 podejmuje decyzjg, czy w
$wietle obecnego stanu wiedzy naukowej, z
wykorzystaniem uzgodnionych metod
technicznych i wytycznych dostepnych w
chwili wystqpienia 7 wnioskiem o
przedtuzenie 1z uwzglgdnieniem
wszystkich grup produktowych, ktorych
dotyczy wniosek w sprawie przediuzenia
waznosci, konieczna jest pelna ocena tego
whiosku.

Or. en

Artykul 32 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a)

Stanowisko Rady

a) thimaczenia pozwolenia krajowego
udzielonego przez referencyjne panstwo
czlonkowskie na wskazane przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie ich
Jjezyki urzedowe; oraz

Poprawka

a) thhmaczenia pozwolenia krajowego
udzielonego przez referencyjne panstwo
czlonkowskie na jezyk angielski lub jeden
z jezykow urzedowych wskazany przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie;
oraz

Or. en

Uzasadnienie

Mozliwos¢ przedlozenia wniosku o wzajemne uznawanie sekwencyjne w jezyku angielskim
ulatwia rozpatrywanie tych wnioskow w kazdym z zainteresowanych panstw cztonkowskich,
zgodnie z propozycjq Parlamentu w pierwszym czytaniu dotyczqcq art. 32 ust. 3.

PE472.199v01-00

AM\877189PL.doc



Poprawka 204
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 32 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady

W terminie 90 dni od zatwierdzenia
wniosku 1 z zastrzezeniem art. 34, 35 1 36,
zainteresowane panstwa cztonkowskie
akceptuja charakterystyke produktu oraz
odnotowuja swoja zgode w rejestrze
produktéw biobdjczych.

Poprawka

W terminie 90 dni od zatwierdzenia
wniosku 1 z zastrzezeniem art. 34, 35 1 36,
zainteresowane panstwa cztonkowskie
akceptuja charakterystyke produktu wraz z
zasadami i warunkami uzyskania
pozwolenia; nastegpnie odpowiednio
udzielajq pozwolenia na produkt biobdjczy
oraz odnotowuja swoja zgod¢ w rejestrze
produktéw biobdjczych.

We wszystkich zainteresowanych
panstwach czlonkowskich stosuje sig
jeden numer pozwolenia.

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 21 ust. 1 pozwolenie nie tylko obejmuje charakterystyke produktu biobojczego,
lecz takze okresla zasady i warunki dotyczqce udostepniania na rynku i stosowania danego
produktu biobojczego. Jeden numer pozwolenia powinien utatwic¢ administrowanie wnioskami

0 wzajemne uznawanie.

Poprawka 205

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Stanowisko Rady
Artykul 32 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady

W terminie 90 dni od zatwierdzenia
wniosku 1 z zastrzezeniem art. 34, 35 1 36,
zainteresowane panstwa cztonkowskie
akceptuja charakterystyke produktu oraz
odnotowuja swoja zgode w rejestrze
produktéw biobdjczych.

AM\877189PL.doc

Poprawka

W terminie 90 dni od zatwierdzenia
wniosku 1 z zastrzezeniem art. 34, 351 36,
zainteresowane panstwa cztonkowskie
akceptuja charakterystyke produktu
zawartq w pozwoleniu krajowym
udzielonym przez odnosne panstwo

PE472.199v01-00
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czlonkowskie oraz odnotowuja swoja
zgode w rejestrze produktoéw biobodjczych.

Bez uszczerbku dla art. 34, 351 36, w razie
gdyby porozumienie nie zostalo osiqgniete
w terminie 90 dni, o ktorym mowa w
akapicie drugim, kaZde panstwo
czlonkowskie, ktore zaakceptowato
charakterystyke produktu biobdjczego
wspomnianq w akapicie pierwszym, moze
odnotowad swojq akceptacje w rejestrze
produktow biobdjczych i udzielié
pozwolenia na produkt, zgodnie 7
zaakceptowangq charakterystykq produktu
biobdjczego.

Or. en
Uzasadnienie

Spojnos¢ miedzy rozporzqdzeniem nr 1107/2009 a niniejszym rozporzqdzeniem ma zasadnicze
znaczenie. Poniewaz przepisy rozporzqdzenia nr 1107/2009 w sprawie srodkow ochrony
roslin dotyczqce zezwolenia strefowego wykluczajq mozliwosé, aby jedno panstwo
czlonkowskie opozniato procedure udzielenia pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim po
sfinalizowaniu przez sprawozdawce projektu wlqczenia, ta sama zasada powinna miec¢
zastosowanie w ramach rozporzqdzenia w sprawie produktow biobojczych. Pozwoli to
uniknq¢ zbednych opoznien, ktore mogq ograniczac korzysci wynikajqce z procesu
wzajemnego uznawania.

Poprawka 206

Miroslav Ouzky
Stanowisko Rady
Artykul 32 — ustep 3
Stanowisko Rady Poprawka
3. Procedura zostaje zamknigta po tym, jak 3. Procedura zostaje zamknigta po tym, jak
wszystkie zainteresowane panstwa wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zaakceptuja charakterystyke cztonkowskie zaakceptuja charakterystyke
produktu biobdjczego oraz odnotuja swoja produktu biobdjczego wraz z zasadami i
zgode w rejestrze produktoéw biobodjczych. warunkami pozwolenia oraz odnotuja
swoja zgodg w rejestrze produktow
biobdjczych.
Or. en
PE472.199v01-00 68/81 AM\877189PL.doc



Uzasadnienie

Zgodnie z art. 21 ust. 1 w pozwoleniu okresla sie rowniez zasady i warunki dotyczqce
udostepniania na rynku i stosowania danego produktu biobojczego. Determinujq one
udzielenie pozwolenia dla produktu, ktory powinien by¢ stosowany zgodnie z tymi zasadami i
warunkami. Dlatego w przypadku wzajemnego uznawania dane panstwa cztonkowskie
powinny osiqgnqc porozumienie nie tylko na temat charakterystyki produktu biobojczego, lecz

rowniez zasad i warunkow pozwolenia.

Poprawka 207

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Stanowisko Rady
Artykul 32 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Procedura zostaje zamknigta po tym, jak
wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zaakceptuja charakterystyke
produktu biobdjczego oraz odnotuja swoja
zgode w rejestrze produktéw biobodjczych.

Poprawka

3. Procedura, o ktorej mowa w akapicie
drugim, zostaje zamknigta po tym, jak
wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zaakceptuja charakterystyke
produktu biobdjczego wlqczong do

pozwolenia krajowego udzielonego przez
referencyjne panstwo czlonkowskie oraz
odnotuja swoja zgodg w rejestrze
produktéw biobdjczych.

Or. en
Uzasadnienie

Spojnos¢ miedzy rozporzqdzeniem nr 1107/2009 a niniejszym rozporzqdzeniem ma zasadnicze
znaczenie. Poniewaz przepisy rozporzqdzenia nr 1107/2009 w sprawie srodkow ochrony
roslin dotyczqce zezwolenia strefowego wykluczajq mozliwosé, aby jedno panstwo
czlonkowskie opozniato procedure udzielenia pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim po
sfinalizowaniu przez sprawozdawce projektu wlqczenia, ta sama zasada powinna miec¢
zastosowanie w ramach rozporzqdzenia w sprawie produktow biobojczych. Pozwoli to
uniknq¢ zbednych opoznien, ktore mogq ograniczac korzysci wynikajqce z procesu
wzajemnego uznawania.

Poprawka 208
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Stanowisko Rady
Artykul 32 — ustep 4
69/81
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Stanowisko Rady Poprawka

4. W terminie 30 dni od zamknigcia 4. W terminie 30 dni od zamknigcia
procedury kazde 7 zainteresowanych procedury, o ktérej mowa w ustepie 3,
panstw czlonkowskich udziela pozwolenia zainteresowane panstwa czlonkowskie

na dany produkt biobojczy zgodnie z udzielajq pozwolenia na dany produkt
zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczy zgodnie z zaakceptowana
biobojczego. charakterystyka produktu biobdjczego.

Or. en
Uzasadnienie

Spojnos¢ miedzy rozporzqdzeniem nr 1107/2009 a niniejszym rozporzqdzeniem ma zasadnicze
znaczenie. Poniewaz przepisy rozporzqdzenia nr 1107/2009 w sprawie srodkow ochrony
roslin dotyczqce zezwolenia strefowego wykluczajq mozliwosé, aby jedno panstwo
czlonkowskie opozniato procedure udzielenia pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim po
sfinalizowaniu przez sprawozdawce projektu wlqczenia, ta sama zasada powinna miec¢
zastosowanie w ramach rozporzqdzenia w sprawie produktow biobojczych. Pozwoli to
uniknq¢ zbednych opoznien, ktore mogq ograniczac korzysci wynikajqce z procesu
wzajemnego uznawania.

Poprawka 209
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 33 — ustep 2 — litera ca) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
ca) proponowane zasady i warunki

pozwolenia, o ktorych mowa w art. 21 ust.
1, w jezyku angielskim;

Or. en
Uzasadnienie
Poniewaz zasady i warunki pozwolenia stanowiq jego istotny element, powinny zosta¢
zaproponowane i dolqczone do wniosku sktadanego przez wnioskodawce.
Poprawka 210
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj
PE472.199v01-00 70/81 AM\877189PL.doc



Stanowisko Rady
Artykul 33 — ustep 5a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

5a. Bez uszczerbku dla art. 34, 35i 36, w
razie gdyby porozumienie nie zostalo
osiqgnigte w terminie 90 dni, o ktérym
mowa w ust. 5, kaide panstwo
czlonkowskie, ktore zaakceptowato
charakterystyke produktu biobdjczego
wspomniang w ust. 4, moZe odnotowaé
swojq akceptacje w rejestrze produktow
biobdjczych i udzieli¢ pozwolenia na
produkt, zgodnie 7 zaakceptowanq
charakterystykq produktu biobdjczego.

Or. en

Uzasadnienie

Spojnos¢ miedzy rozporzqdzeniem nr 1107/2009 a niniejszym rozporzqdzeniem ma zasadnicze
znaczenie. Poniewaz przepisy rozporzqdzenia nr 1107/2009 w sprawie srodkow ochrony
roslin dotyczqce zezwolenia strefowego wykluczajq mozliwosé, aby jedno panstwo
czlonkowskie opozniato procedure udzielenia pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim po
sfinalizowaniu przez sprawozdawce projektu wlqczenia, ta sama zasada powinna miec¢
zastosowanie w ramach rozporzqdzenia w sprawie produktow biobojczych. Pozwoli to
uniknq¢ zbednych opoznien, ktore mogq ograniczac korzysci wynikajqce z procesu

wzajemnego uznawania.

Poprawka 211
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 33 — ustep 6

Stanowisko Rady

6. Procedura zostaje zamknigta po tym, jak
wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zaakceptuja charakterystyke
produktu biobdjczego oraz odnotuja swoja
zgode w rejestrze produktéw biobodjczych.

AM\877189PL.doc

Poprawka

6. Procedura zostaje zamknigta po tym, jak
wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zaakceptuja charakterystyke
produktu biobdjczego wraz z zasadami i
warunkami pozwolenia oraz odnotuja
swoja zgode w rejestrze produktow
biobdjczych.
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Poprawka 212
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Stanowisko Rady
Artykul 33 — ustep 7

Stanowisko Rady

7. W terminie 30 dni od zamknigcia
procedury referencyjne panstwo
czlonkowskie oraz kazde z
zainteresowanych panstw cztonkowskich
udziela pozwolenia na dany produkt
biobdjczy zgodnie z zaakceptowana
charakterystyka produktu biobodjczego.

We wszystkich zainteresowanych
panstwach czlonkowskich stosuje sig
jeden numer pozwolenia.

Or. en

Poprawka

7. W terminie 30 dni od zamknigcia
procedury kazde z pozostalych
zainteresowanych panstw cztonkowskich
udziela pozwolenia na dany produkt
biobdjczy zgodnie z zaakceptowana
charakterystyka produktu biobodjczego.

Or. en

Uzasadnienie

Spojnos¢ miedzy rozporzqdzeniem nr 1107/2009 a niniejszym rozporzqdzeniem ma zasadnicze
znaczenie. Poniewaz przepisy rozporzqdzenia nr 1107/2009 w sprawie srodkow ochrony
roslin dotyczqce zezwolenia strefowego wykluczajq mozliwosé, aby jedno panstwo
czlonkowskie opozniato procedure udzielenia pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim po
sfinalizowaniu przez sprawozdawce projektu wlqczenia, ta sama zasada powinna miec¢
zastosowanie w ramach rozporzqdzenia w sprawie produktow biobojczych. Pozwoli to
uniknq¢ zbednych opoznien, ktore mogq ograniczac korzysci wynikajqce z procesu

wzajemnego uznawania.

Poprawka 213
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykutl 36 — tytul

Stanowisko Rady

Odstepstwa od wzajemnego uznawania
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Odstgpstwa
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Poprawka 214
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit pierwszy — wprowadzenie
Stanowisko Rady Poprawka

W drodze odstgpstwa od art. 31 ust. 2 W drodze odstgpstwa od art. 26, art. 31
kazde z zainteresowanych panstw ust. 2 i art. 41 ust. 1 kazde z
cztonkowskich moze zaproponowad, aby zainteresowanych panstw cztonkowskich
odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub moze odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub
odpowiednio zmodyfikowaé warunki odpowiednio zmodyfikowaé warunki
pozwolenia, ktore ma zosta¢ wydane, pod pozwolenia, ktore ma zosta¢ wydane, pod
warunkiem ze $rodek taki mozna uzasadnié¢ warunkiem ze §rodek taki mozna uzasadni¢
ze wzgledu na: ze wzgledu na:

Or. en
Poprawka 215
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka

W drodze odstgpstwa od art. 31 ust. 2 W drodze odstgpstwa od art. 31 ust. 2
kazde z zainteresowanych panstw kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich moze zaproponowad, aby cztonkowskich moze odméwic¢ udzielenia
odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub pozwolenia lub odpowiednio
odpowiednio zmodyfikowaé warunki zmodyfikowaé warunki pozwolenia, ktore
pozwolenia, ktore ma zosta¢ wydane, pod ma zosta¢ wydane, pod warunkiem zZe
warunkiem ze §rodek taki mozna uzasadnic $rodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu
ze wzgledu na: na:

Or. en

(W celu zachowania zgodnosci z poprawkq 342 z pierwszego czytania).
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Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ odstepstwa od wzajemnego uznawania w
uzasadnionych przypadkach, a nie tylko przedstawi¢ takq propozycje.

Poprawka 216
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera c)
Stanowisko Rady Poprawka
c¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi 1 zwierzat c¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi,
lub ochrong roslin, szezegolnie 7 grup naraZonych, i zwierzat

lub ochrong roslin,

Or. en
(Czesciowe przywrocenie poprawki 343 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Nalezy wyjasnic, zZe ochrona grup narazonych stanowi jednq z przyczyn odstepstwa od
wzajemnego uznawania.

Poprawka 217
Esther de Lange, Christa Klaf§

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera ea) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
ea) wdrazanie prawodawstwa Unii w

innych dziedzinach, a w szczegolnosci
dyrektywy 98/83/WE.

Or. en

Uzasadnienie
Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ wystqpienia do Komisji o odstepstwo, aby
umozliwic¢ dalsze funkcjonowanie krajowej polityki wdrazania prawodawstwa Unii w innych

dziedzinach, takiego jak krajowa polityka zapewnienia odpowiedniej jakosci wody pitnej.
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Poprawka 218
Michéele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera ea) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ea) wdraZanie prawodawstwa Unii w
innych odpowiednich dziedzinach, a w
szezegolnosci dyrektywy 98/83/WE.

Or. en
Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ odstepstwa od wzajemnego uznawania, aby
zapewnic¢ wdrazanie prawodawstwa Unii na szczeblu krajowym. Ma to szczegolnie
zastosowanie do dyrektywy 98/83/WE w sprawie wody pitnej, w przypadku ktorej roZnice w
warunkach krajowych mogq spowodowac przyjecie bardziej rygorystycznych przepisow
krajowych w celu zapewnienia zgodnosci z prawodawstwem Unii.

Poprawka 219
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit drugi
Stanowisko Rady Poprawka

Kazde z zainteresowanych panstw Kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich moze w szczegdlnosci cztonkowskich moze w szczegdlnosci
zaproponowaé zgodnie z akapitem zgodnie z akapitem pierwszym odmowic
pierwszym, by odmoéwic¢ udzielenia udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
pozwolenia lub odpowiednio zmodyfikowa¢ warunki pozwolenia, ktore
zmodyfikowa¢ warunki pozwolenia, ktére ma zosta¢ udzielone na produkt biobojczy
ma zosta¢ udzielone na produkt biobojczy zawierajacy substancje czynna, do ktorej
zawierajacy substancj¢ czynna, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10
ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 1.
ust. 1.

Or. en
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Poprawka 220

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 1 — akapit drugi

Stanowisko Rady

Kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich moze w szczegdlnosci
zaproponowaé zgodnie z akapitem
pierwszym, by odmoéwic udzielenia
pozwolenia lub odpowiednio
zmodyfikowa¢ warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ udzielone na produkt biobojczy
zawierajacy substancj¢ czynna, do ktorej
ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10
ust. 1.

Poprawka

Kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich moze w szczegdlnosci
zgodnie z akapitem pierwszym odmowic
udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
zmodyfikowa¢ warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ udzielone na produkt biobojczy
zawierajacy substancj¢ czynna, do ktorej
ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10
ust. 1.

Or. en

(W celu zachowania zgodnosci z poprawkq 342 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie powinny zawsze mie¢ mozliwos¢ odstepstwa od wzajemnego
uznawania substancji objetych art. 5 lub art. 10 ust. 1.

Poprawka 221
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady

Zainteresowane panstwo cztonkowskie
przekazuje wnioskodawcy szczegotowe
uzasadnienie ubiegania si¢ o takie
odstepstwo na podstawie ust. 1, i dqzy do
osiqgnigcia 7 wnioskodawcq porozumienia
w sprawie proponowanego odstepstwa.

PE472.199v01-00

Poprawka

Zainteresowane panstwo cztonkowskie
niegwlocznie informuje pozostale panstwa
czltonkowskie oraz Komisje o wszelkich
decyzjach podjetych w tym wzgledzie oraz
o ich uzasadnieniu.

Or. en
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Poprawka 222
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady

Artykul 36 — ustep 2 — akapit drugi — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Jesli zainteresowane panstwo
czlonkowskie nie jest w stanie osiqgnq¢
porozumienia 7 wnioskodawcq lub w
terminie 60 dni od powiadomienia nie
otrzyma odpowiedzi od wnioskodawcy,
informuje o tym fakcie Komisje. W takim
wypadku Komisja:

a) moze wystqpié do Agencji o wydanie
opinii na temat zagadnien naukowych lub
technicznych podniesionych przez
wnioskodawce lub zainteresowane
panstwo czlonkowskie;

b) przyjmuje decyzje w sprawie odstepstwa
zgodnie 7 procedurq analizy, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 3.

Poprawka 223

Poprawka

skreslone

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady

Artykul 36 — ustep 2 — akapit drugi — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Jesli zainteresowane panstwo
cztonkowskie nie jest w stanie osiagnac
porozumienia z wnioskodawca lub w
terminie 60 dni od powiadomienia nie
otrzyma odpowiedzi od wnioskodawcy,
informuje o tym fakcie Komisj¢. W takim
wypadku Komisja:

AM\877189PL.doc

Poprawka

Jesli zainteresowane panstwo
cztonkowskie nie jest w stanie osiagnac
porozumienia z wnioskodawca lub w
terminie 60 dni od powiadomienia nie
otrzyma odpowiedzi od wnioskodawcy,
informuje niezwlocznie pozostale panstwa
czlonkowskie i Komisj¢ o wszelkich
decyzjach podjetych w tym wzgledzie oraz
o ich uzasadnieniu.

Or. en
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(Przywrocenie poprawki 342 z pierwszego czytania powiqzane z usunieciem reszty akapitu).
Uzasadnienie

Podczas gdy dazenie do porozumienia z wnioskodawcq w sprawie odstepstwa krajowego jest
dopuszczalne, w razie braku takiego porozumienia panstwo cztonkowskie powinno miec¢
mozliwos¢ odstgpienia od wzajemnego uznawania, o ile bedzie ono nalezycie uzasadnione
wzgledami wymienionymi w ustepie pierwszym niniejszego artykutu.

Poprawka 224
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit drugi — litera a)

Stanowisko Rady Poprawka
a) moze wystqpicé do Agencji o wydanie skreslona
opinii na temat zagadnien naukowych lub
technicznych podniesionych przez

wnioskodawce lub zainteresowane
panstwo czlonkowskie;

Or. en
(Przywrocenie poprawki 342 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie
Panstwo cztonkowskie powinno mie¢ mozliwos¢ odstqpienia od wzajemnego uznawania, o ile

bedzie ono nalezycie uzasadnione wzgledami wymienionymi w ustepie pierwszym niniejszego
artykutu. Komisja nie jest zobowiqzana do wystgpienia do Agencji o opinie.

Poprawka 225
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit drugi — litera a)

Stanowisko Rady Poprawka
a) moze wystqpic¢ do Agencji o wydanie skreslona
opinii na temat zagadnien naukowych lub

technicznych podniesionych przez
wnioskodawce lub zainteresowane
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panstwo czlonkowskie;

Or. en

Poprawka 226
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit drugi — litera b)

Stanowisko Rady Poprawka
b) przyjmuje decyzje w sprawie odstepstwa skreslona

zgodnie 7 procedurq analizy, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 3.

Or. en
(Przywrocenie poprawki 342 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie
Panstwo cztonkowskie powinno mie¢ mozliwos¢ odstqpienia od wzajemnego uznawania, o ile

bedzie ono nalezycie uzasadnione wzgledami wymienionymi w ustepie pierwszym niniejszego
artykutu. Kwestia ta nie wymaga zaangazowania Komisji.

Poprawka 227
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit drugi — litera b)

Stanowisko Rady Poprawka
b) przyjmuje decyzje w sprawie odstepstwa skreslona

zgodnie 7 procedurq analizy, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 3.

Or. en
Poprawka 228
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
AM\877189PL.doc 79/81 PE472.199v01-00

PL



PL

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit trzeci

Stanowisko Rady Poprawka

Decyzja Komisji skierowana jest do skreslony
zainteresowanego panstwa

czlonkowskiego; Komisja informuje o niej

wnioskodawce.

Or. en
(Przywrocenie poprawki 342 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie
Panstwo cztonkowskie powinno mie¢ mozliwos¢ odstqpienia od wzajemnego uznawania, o ile

bedzie ono nalezycie uzasadnione wzgledami wymienionymi w ustepie pierwszym niniejszego
artykutu. W takim przypadku klauzula ta nie jest potrzebna.

Poprawka 229
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit trzeci

Stanowisko Rady Poprawka
Decyzja Komisji skierowana jest do skreslony
zainteresowanego panstwa

czlonkowskiego; Komisja informuje o niej
wnioskodawce.

Or. en

Poprawka 230
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 36 — ustep 2 — akapit czwarty
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Stanowisko Rady Poprawka

W terminie 30 dni od powiadomienia skreslony
zainteresowane panstwo czlonkowskie
przyjmuje srodki konieczne do

zastosowania sig do decyzji Komisji.
Or. en

Uzasadnienie
Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ odmowy przyznania pozwolenia lub
dostosowania pewnych warunkow bez wystepowania do Komisji. Taka decyzja powinna by¢

uzasadniona wzgledami, o ktorych mowa w ust. 1.
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