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Alteracao 102
Julie Girling

Posicao do Conselho
Considerando 9

Posi¢do do Conselho

(9) O presente regulamento devera ser
aplicavel aos produtos biocidas que, na
forma em que sdo fornecidos ao utilizador,
consistem em, contém ou geram uma ou
mais substancias activas. Por conseguinte,
o presente regulamento ndo deverd ser
aplicavel aos dispositivos que geram
produtos biocidas in situ em instalacoes
industriais.

Alteracao

(9) O presente regulamento devera ser
aplicavel aos produtos biocidas que, na
forma em que sdo fornecidos ao utilizador,
consistem em, contém ou geram uma ou
mais substancias activas.

Or. en

Justificagdo

De acordo com a defini¢do de produtos biocidas, o regulamento deve aplicar-se a geragdo in
situ de tais produtos, seja por mistura de precursores quimicos ou por outros meios, como a
electrolise. A fumigagdo é uma actividade de risco que implica frequentemente a geragdo in
situ de produtos biocidas. A supressdo da segunda frase do considerando 9 também elimina a
implicagdo de que os biocidas utilizados para a fumigagdo de instalacoes industriais ficam

fora do ambito de aplicagao.

Alteracao 103
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Considerando 9

Posi¢do do Conselho

(9) O presente regulamento devera ser
aplicavel aos produtos biocidas que, na
forma em que sdo fornecidos ao utilizador,
consistem em, contém ou geram uma ou
mais substancias activas. Por conseguinte,
o presente regulamento ndo deverd ser
aplicavel aos dispositivos que geram
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Alteracao

(9) O presente regulamento devera ser
aplicavel aos produtos biocidas que, na
forma em que sdo fornecidos ao utilizador,
consistem em, ou contém uma ou mais
substdncia activas ou precursores para
uma ou mais substincias activas.
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produtos biocidas in situ em instalacoes
industriais.

Or. en
Justificagdo

Deve ficar claro que os dispositivos/equipamentos fisicos geradores de uma substdancia activa
in situ ndo recaem em si mesmos no ambito de aplicagdo do presente regulamento. A manter-
se o texto actual, todas as maquinas e dispositivos que ndo se encontrem numa instalag¢do
industrial sdao definidos como biocidas e devem, por tal motivo, ser avaliados no que diz
respeito a qualquer efeito nocivo para a saude humana ou animal ou a possiveis efeitos
inaceitdveis para o ambiente.

Alteraciao 104
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Considerando 13

Posi¢do do Conselho Alteragao
(13) As substancias activas constantes da (13) As substancias activas constantes da
lista da Unido deverdo ser objecto de lista da Unido deverdo ser objecto de
avaliacdo regular a fim de serem avaliacdo regular a fim de serem
considerados os progressos cientificos e considerados os progressos cientificos e
tecnologicos. Caso haja indicios sérios de tecnologicos. Caso haja indicios
que uma substancia activa utilizada em significativos de que uma substincia activa
produtos biocidas ou em artigos tratados utilizada em produtos biocidas ou em
ndo cumpre os requisitos do presente artigos tratados ndo cumpre os requisitos
regulamento, a Comissdo devera estar do presente regulamento, a Comissao
habilitada a rever a aprovacdo dessa devera estar habilitada a rever a aprovacao
substancia activa. dessa substincia activa.

Or. en
(Por razoes de coeréncia com partes da alterag¢do 74 da primeira leitura.)
Justificagdo

A Comissdo deve rever a aprovagdo de uma substdncia activa logo que haja indicios
significativos de incumprimento, e ndo apenas quando existam indicios sérios.

Alteracao 105
Christa Klaf}

PE472.199v01-00 4/80 AM\877189PT.doc



Posicao do Conselho
Considerando 21

Posi¢do do Conselho

(21) Os adjuvantes tecnologicos estao
abrangidos pela legislacdo em vigor da
Unido, em especial pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a
alimenta¢do animal, e pelo

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de Dezembro de 2008, relativo aos
aditivos alimentares. Por conseguinte, a sua
exclusdao do dmbito de aplicagdo do
presente regulamento ¢ adequada.

Alteracao

(21) Os adjuvantes tecnologicos estao
abrangidos pela legislacdo em vigor da
Unido, em especial pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a
alimenta¢do animal, e pelo

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de Dezembro de 2008, relativo aos
aditivos alimentares. Os produtos de
transformacdo vitivinicola estio
abrangidos pelo Regulamento (CE) n. °
606/2009 da Comissdao, de 10 de Julho de
2009, que estabelece regras de execugdo
do Regulamento (CE) n.° 479/2008 do
Conselho no que respeita as categorias de
produtos vitivinicolas, as prdticas
enologicas e as restrigoes que lhes sdo
aplicdveis’. Por conseguinte, a sua
exclusdao do dmbito de aplicagdo do
presente regulamento ¢ adequada.

'JO L 193 de 24.07.09, p. 1.

Or. de

Justificagdo

Os produtos de transformacgdo vitivinicola a que se refere o Regulamento (CE) n. ° 606/2009
da Comissdo, de 10 de Julho de 2009, que estabelece regras de execugdo do Regulamento
(CE) n.° 479/2008 do Conselho no que respeita ds categorias de produtos vitivinicolas, as
praticas enologicas e as restrigoes que lhes sdo aplicaveis devem ser excluidos do ambito de
aplicagdo do presente regulamento, por analogia com as ajudas a transformagao.

Alteracao 106
Dan Jorgensen
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Posicao do Conselho
Considerando 28

Posi¢do do Conselho

(28) A fim de incentivar a utilizagcdo de
produtos com um perfil mais favoravel em
termos de ambiente ou de satide humana, é
conveniente prever procedimentos de
autorizacdo simplificados para tais
produtos biocidas. Logo que tenham sido
autorizados pelo menos num Estado-
Membro, esses produtos deverdo poder ser
disponibilizados no mercado em todos os
Estados-Membros sem necessidade de
reconhecimento miituo, em determinadas
condigoes.

Alteracao

(28) A fim de incentivar a utilizagcdo de
produtos com um perfil mais favoravel em
termos de ambiente ou de satide humana, é
conveniente prever procedimentos de
autorizacdo simplificados para tais
produtos biocidas.

Or. en

Justificagdo

Ndo apoiamos que uma autorizagdo nacional concedida nos termos do Capitulo IV A —
procedimento de autorizagdo simplificado — permita a disponibiliza¢do no mercado em todos
os Estados-Membros sem necessidade de reconhecimento mutuo. Propomos, em
contrapartida, que os produtos autorizados ao abrigo do procedimento simplificado sejam

autorizados pela Unido com uma taxa reduzida.

Alteracio 107
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Posicao do Conselho
Considerando 29

Posi¢do do Conselho

(29) A fim de identificar os produtos
biocidas elegiveis para os procedimentos
de autorizacao simplificados, ¢ conveniente
estabelecer uma lista especifica das
substancias activas que esses produtos
podem conter. Essa lista devera
inicialmente conter substancias
identificadas como apresentando um baixo
risco nos termos do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 ou da Directiva 98/8/CE,
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Alteracao

(29) A fim de identificar os produtos
biocidas elegiveis para os procedimentos
de autorizacao simplificados, ¢ conveniente
estabelecer uma lista especifica das
substancias activas que esses produtos
podem conter. Essa lista devera
inicialmente conter substancias
identificadas como apresentando um baixo
risco nos termos do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 ou da Directiva 98/8/CE,
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substancias identificadas como aditivos
alimentares, feromonas e outras
substancias consideradas de baixa
toxicidade, tais como acidos fracos, alcoois
e Oleos vegetais utilizados em produtos
cosméticos e em géneros alimenticios.

substancias identificadas como aditivos
alimentares, feromonas e outras
substancias consideradas de baixa
toxicidade, tais como acidos fracos,
alcoois, agentes repelentes e Oleos vegetais
utilizados em produtos cosméticos e em
géneros alimenticios.

Or. en

Justificagdo

Com referéncia ao considerando 29 do regulamento, ndo existe uma categoria que possa
incluir o benzoato de denatonio. Propomos, por tal motivo, aditar mais um grupo de «agentes
repelentesy. Trata-se de um pequeno grupo de substancias utilizadas em cosméticos, em
concentragoes muito baixas, que ndo sdo prejudiciais para a saude humana e o ambiente.

Alteraciao 108
Rolandas Paksas

Posicao do Conselho
Considerando 52

Posi¢do do Conselho

(52) Os artigos tratados deverao ser
rotulados de forma adequada, a fim de
permitir aos consumidores fazer escolhas
informadas, de facilitar o controlo do
cumprimento e de prestar uma informagao
global sobre a sua utilizagao.
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Alteracao

(52) Os artigos tratados deverao ser
rotulados de forma adequada, a fim de
permitir aos consumidores fazer escolhas
informadas, de facilitar o controlo do
cumprimento e de prestar uma informagao
global sobre a sua utilizagdo. Apenas
deverd ser praticada uma rotulagem
detalhada quando a mesma for util para o
consumidor. Todas as informagoes
disponiveis deverdo ser conservadas em
bases de dados e na Internet, e colocadas
a disposicdo dos consumidores, em
especial quando estes necessitam da
assisténcia de profissionais (p. ex., centros
especializados em produtos toxicos,
médicos, etc.).

Or. It
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Alteraciao 109
Rolandas Paksas

Posicao do Conselho
Considerando 62

Posi¢do do Conselho

(62) Os custos dos procedimentos
associados a aplicag@o do presente
regulamento devem ser suportados pelos
que disponibilizem ou pretendam
disponibilizar produtos biocidas no
mercado e pelos que solicitam a aprovagao
de substancias activas. Para promover o
bom funcionamento do mercado interno, €
conveniente estabelecer certos principios
comuns aplicaveis as taxas devidas a
Agéncia e as autoridades competentes dos
Estados-Membros, incluindo a necessidade
de tomar em considerac¢ao, conforme
adequado, as necessidades especificas das
PME.

Alteracao 110

Alteracao

(62) Os custos dos procedimentos
associados a aplicag@o do presente
regulamento devem ser suportados pelos
que disponibilizem ou pretendam
disponibilizar produtos biocidas no
mercado e pelos que solicitam a aprovagao
de substancias activas. Para promover o
bom funcionamento do mercado interno, €
conveniente estabelecer certos principios
comuns aplicaveis as taxas devidas a
Agéncia e as autoridades competentes dos
Estados-Membros, incluindo a necessidade
de tomar em considerac¢do, conforme
adequado, as necessidades especificas das
PME. Em especial, as taxas devem ser tio
transparentes quanto possivel, bem como
reflectir as diferentes fases e
procedimentos necessdrios durante a
avaliacdo. Devem igualmente ser
proporcionadas no que diz respeito aos
encargos administrativos exigidos e
aplicadas unicamente quando tal for
necessdrio.

Or. It

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo1 -n.°1

Posi¢do do Conselho

1. O presente regulamento visa melhorar o
funcionamento do mercado interno através
da harmonizagdo das normas relativas a

disponibilizagdo no mercado e a utilizacao

PE472.199v01-00
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Alteracao

1. O presente regulamento visa assegurar
um elevado nivel de proteccdo da saude
humana e animal e do ambiente, bem
como melhorar o funcionamento do
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de produtos biocidas, assegurando
simultaneamente um elevado nivel de
proteccdo da saude humana e animal e do
ambiente. As disposigdes do presente
regulamento assentam no principio da
precaucao, com o qual se pretende
preservar a sauide humana e animal, bem
como o ambiente.

mercado interno por meio da harmonizagao
das disposicdes relativas a colocacdo no
mercado e a utilizagdo de produtos
biocidas. As disposi¢des do presente
regulamento assentam no principio da
precaucdo, a fim de garantir que as
substincias activas ou os produtos
colocados no mercado ndo afectem
negativamente os seres humanos, as
espécies ndo visadas, bem como o
ambiente. Deve dar-se especial atencgdo a
proteccdo das criancgas, das gravidas e das
pessoas doentes.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 341 apresentada em primeira leitura)

Justificagdo

Deve ficar claro que o objectivo da protecgdo da saude humana e animal e do ambiente esta
ao mesmo nivel que o objectivo do funcionamento do mercado interno, e ndo é apenas um

objectivo subsidiario.

Alteracio 111
Nessa Childers

Posicao do Conselho
Artigo 2 — n.° 2 — parte introdutoria

Posi¢do do Conselho

2. Salvo disposicao expressa em contrdrio
no presente regulamento ou noutra
legislacdo da Unido, o presente
regulamento ndo ¢ aplicavel aos produtos
biocidas nem aos artigos tratados no
ambito dos seguintes actos:

Alteracao 112
Francoise Grossetéte
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Alteracao

2. O presente regulamento ndo € aplicavel
as funcgoes dos produtos biocidas nem aos
artigos tratados no ambito dos seguintes
actos, para os fins desses mesmos actos:

Or. en
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Posicao do Conselho
Artigo 2 — ponto 2 — alinea j-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

j-A) Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de Outubro de 2004, relativo aos materiais
e objectos destinados a entrar em contacto
com os alimentosl;

1JOL 338de 13.11.2004, p. 4.

Or. fr
Justificagdo

Materials and articles intended to come into contact with food, including any biocidal
products linked to such materials, are already covered by Regulation (EC) No 1935/2004. In
order to avoid duplication of assessment and legislation, and to avoid legal uncertainty
concerning the interaction of two assessment systems, materials and articles intended to come
into contact with food should be excluded from the scope of the regulation. Regulation (EC)
No 1935/2004 guarantees a sufficient level of safety and, where there is a need to amend the
rules governing materials and articles intended to come into contact with food, such
amendments should be made by means of a revision of Regulation (EC) No 1935/2004, and
not by extending the scope of this regulation on biocidal products.

Alteracao 113
Julie Girling

Posicao do Conselho
Artigo 2 — ponto 2 — alinea j-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

j-A) Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de Outubro de 2004, relativo aos materiais
e objectos destinados a entrar em contacto
com os alimentos. '

1JOL 338de 13.11.2004, p. 4.

Or. en

PE472.199v01-00 10/80 AM\877189PT.doc
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Justificagdo

Os materiais em contacto com os alimentos ja estdo regulados pelo Regulamento (CE) n°
1935/2004, incluindo os biocidas. A fim de evitar uma duplicagdo das avaliagoes e da
legislacdo, bem como de garantir a seguranca juridica, os materiais em contacto com os
alimentos devem ser excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento. O
Regulamento (CE) n° 1935/2004 prevé um nivel de seguranga suficiente e, se fosse necessario
introduzir modificagdes as normas que regem os materiais em contacto com os alimentos, tal
deveria ser feito através da revisdao do Regulamento (CE) n°1935/2004, e ndo do
alargamento do ambito de aplicagdo do regulamento sobre produtos biocidas.

Alteracao 114
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 2 — n.° 2 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho Alteragao

Ndo obstante a alinea i), o presente Suprimido
regulamento é aplicavel aos produtos

biocidas que se destinam a ser utilizados

como produtos biocidas e como produtos

fitofarmacéuticos.

Or. en
Justificagdo

Novo texto do Conselho. Existe um regulamento separado para os produtos
fitofarmacéuticos. O presente regulamento ndo pode substitui-lo, caso contrario existiria um
risco de duplicag¢do de normas, a luz das disposicoes ligeiramente divergentes de ambos os
regulamentos.

Alteracao 115
Nessa Childers

Posicao do Conselho
Artigo 2 — n.° 2 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho Alteragao
Nao obstante a alinea 1), o presente Nao obstante a alinea 1), o presente
regulamento ¢ aplicavel aos produtos regulamento ¢ aplicavel aos produtos
biocidas que se destinam a ser utilizados biocidas que se destinam a ser utilizados
AM\877189PT.doc 11/80 PE472.199v01-00
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como produtos biocidas e como produtos
fitofarmacéuticos.

Alteracio 116
Christa Klaf}

Posicao do Conselho
Artigo 2 — ponto S — alinea b)

Posi¢do do Conselho

b) Aos adjuvantes tecnologicos utilizados
como produtos biocidas.

como produtos biocidas e para uma
finalidade no dmbito de um destes actos.

Or. en

Alteracao

b) Aos adjuvantes tecnologicos e produtos
de transformacdao vitivinicola utilizados
como produtos biocidas.

Or. de

Justificagdo

Os produtos de transformacgdo vitivinicola a que se refere o Regulamento (CE) n. ° 606/2009
da Comissdo, de 10 de Julho de 2009, que estabelece regras de execugdo do Regulamento
(CE) n.° 479/2008 do Conselho no que respeita ds categorias de produtos vitivinicolas, ads
praticas enologicas e as restrigoes que lhes sdo aplicaveis devem ser excluidos do ambito de
aplicag¢do do presente regulamento, por analogia com as ajudas a transformagao.

Alteracio 117
Horst Schnellhardt

Posicao do Conselho
Artigo2 - n.° 8

Posi¢do do Conselho

(8) Os Estados-Membros podem prever
derrogacgdes ao presente regulamento em
casos especificos, no que se refere a
determinados produtos biocidas, estremes
ou contidos em artigos tratados, quando
necessario para os seus interesses em
matéria de defesa.

PE472.199v01-00

Alteracao

(8) Os Estados-Membros podem prever
derrogagdes ao presente regulamento em
casos especificos, no que se refere a
determinados produtos biocidas, estremes
ou contidos em artigos tratados, quando
necessario para os seus interesses em
matéria de defesa ou de luta contra as
zoopatias.
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Or. de

Justificagdo

Para garantir uma luta eficaz contra as zoopatias, em caso de suspeita ou de eclosdo de um
surto de doenga animal, é crucial dispor de substdncias para erradicar o agente patogénico,
que nalguns casos pode também ser perigoso para os humanos, com rapidez e em
quantidades suficientes. Os planos de crise incluem uma série de substancias especialmente
adequadas para esse fim, como a cal viva, o hidroxido de sodio, o formaldeido e diversos
dcidos organicos, que desde ha varias décadas demonstraram a sua eficacia na luta contra

as zoopatias.

Alteracao 118
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 —alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) "Produtos biocidas" qualquer substancia,
mistura ou artigo, na forma em que sao
fornecidos ao utilizador, que contenham ou
que gerem uma ou mais substincias
activas, com o objectivo de destruir, repelir
ou neutralizar um organismo prejudicial,
prevenir a sua ac¢ao ou controla-la de
qualquer outra forma, por meios que nao
sejam a simples accao fisica ou mecanica;

Alteracao

a) "Produtos biocidas" qualquer substancia,
mistura ou artigo, na forma em que sao
fornecidos ao utilizador, que contenham ou
que gerem uma ou mais substincias
activas, com o objectivo — salvo no caso de
artigos que exijam um objectivo primdrio
— de destruir, repelir ou neutralizar um
organismo prejudicial, prevenir a sua ac¢ao
ou controla-la de qualquer outra forma, por
meios que nao sejam a simples accao fisica
ou mecanica;

Or. en

Justificagdo

Ndo se aplica a versdo portuguesa.

Alteracao 119
Kathleen Van Brempt

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea a)

AM\877189PT.doc
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Posi¢do do Conselho

a) "Produtos biocidas" qualquer substancia,
mistura ou artigo, na forma em que sao
fornecidos ao utilizador, que contenham ou
que gerem uma ou mais substincias
activas, com o objectivo de destruir, repelir
ou neutralizar um organismo prejudicial,
prevenir a sua ac¢ao ou controla-la de
qualquer outra forma, por meios que nao
sejam a simples accao fisica ou mecanica;

Alteracao

a) "Produtos biocidas" qualquer substancia,
mistura ou artigo, na forma em que sao
fornecidos ao utilizador, que contenham ou
que gerem uma ou mais substincias
activas, com o objectivo de destruir, repelir
ou neutralizar um organismo prejudicial,
prevenir a sua ac¢ao ou controla-la de
qualquer outra forma, por meios que nao
sejam a simples accao fisica ou mecanica;

Um artigo tratado que tenha uma fungdo
biocida primaria é considerado um artigo
biocida.

Or. en

Justificagdo

Ndo se aplica a versdo portuguesa.

Alteracao 120
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) "Produtos biocidas" qualquer
substincia, mistura ou artigo, na forma
em que sdo fornecidos ao utilizador, que
contenham ou que gerem uma ou mais
substancias activas, com o objectivo de
destruir, repelir ou neutralizar um
organismo prejudicial, prevenir a sua ac¢ao
ou controla-la de qualquer outra forma, por
meios que nao sejam a simples accao fisica
ou mecanica;

PE472.199v01-00

Alteracao

a) "Produtos biocidas" substincias,
misturas ou artigos, na forma em que sdo
fornecidos ao utilizador, constituidos por
uma ou mais substancias activas ou que
contenham ou sejam precursores de uma
ou mais substancias activas, com o
objectivo de destruir, repelir ou neutralizar
um organismo prejudicial, prevenir a sua
ac¢do ou controla-la de qualquer outra
forma, por meios que ndo sejam a simples
acgdo fisica ou mecanica;

Or. en
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Justificagdo

Em nossa opinido, todos os materiais e artigos tratados que emitem um biocida para
controlar organismos nocivos nas imediacoes devem ser considerados produtos biocidas.

Alteracio 121
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho

Artigo 3 — n.° 1 — alinea f) — subparagrafo 2 — travessio 1

Posi¢do do Conselho

— esté classificada como substancia
perigosa nos termos da Directiva
67/548/CEE e esta presente no produto
biocida numa concentragdo que leva a que
este seja considerado perigoso, na acepcao
dos artigos 5.°, 6.° e 7.° da Directiva
1999/45/CE, ou

Alteracao

— esté classificada como substancia
perigosa ou cumpre os critérios para ser
classificada como substincia perigosa nos
termos da Directiva 67/548/CEE e esta
presente no produto biocida numa
concentragdo que leva a que este seja
considerado perigoso, na acepcao dos
artigos 5.°, 6.° e 7.° da Directiva
1999/45/CE, ou

Or. en

(Reposigdo do texto original da Comissdo.)

Justificagdo

Quando ndo existe uma classificagdo harmonizada, as empresas tém que classificar as suas
proprias substancias. Por tal motivo, é importante referir também o “cumprimento dos
critérios de classificagdo”, e ndo apenas a classificagao em si mesma. Esta é a abordagem
normalizada, seguida também pela Comissdo na sua proposta.

Alteracao 122
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho

Artigo 3 — n.° 1 — alinea f) — subparagrafo 2 — travessao 2

Posi¢do do Conselho

— esté classificada como substancia
perigosa nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e esta presente no produto
biocida numa concentrag¢do que leva a que
este seja considerado perigoso, na acepgao
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Alteracao

— esta classificada como substancia
perigosa ou cumpre os critérios para ser
classificada como substincia perigosa nos
termos do Regulamento (CE) n.°
1272/2008 e esta presente no produto
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desse regulamento; biocida numa concentragdo que leva a que
este seja considerado perigoso, na acepgao
desse regulamento;

Or. en
(Reposigdo do texto original da Comissdo.)
Justificagdo

Quando ndo existe uma classificagdo harmonizada, as empresas tém que classificar as suas
proprias substancias. Por tal motivo, é importante referir também o “cumprimento dos
critérios de classificagdo”, e ndo apenas a classificagao em si mesma. Esta é a abordagem
normalizada, seguida também pela Comissdo na sua proposta.

Alteracao 123
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea f) — subparagrafo 2 — travessao 2-A (novo)

Posi¢do do Conselho Alteragao

— uma ou mais substdncias que satisfazem
os critérios para classificagdo como
poluente orgdnico persistente (POP) nos
termos do Regulamento (CE) n.”
850/2004, persistente, bioacumuldavel e
toxico (PBT) ou muito persistente e muito
bioacumulavel (mPmB) em conformidade
com o estabelecido no anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

Or. en
(Reintrodugdo da alteragdo 99 apresentada em primeira leitura)
Justificagdo

As substdncias ndo activas consideradas POP, PBT o vPvB devem constituir motivo de
preocupagdo.

Alteraciao 124
Dan Jorgensen
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Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea s)

Posi¢do do Conselho

s) "Familia de produtos biocidas" um grupo
de produtos biocidas com utilizagdes
semelhantes, cujas substancias activas
tenham as mesmas especificacdes e cuja
composi¢do apresente variagdes
especificadas que ndo afectam
adversamente o nivel de risco nem
reduzem significativamente a eficacia dos
produtos;

Alteracao

s) "Familia de produtos biocidas" um grupo
de produtos biocidas com utilizagdes
semelhantes, cujas substancias activas
tenham as mesmas especificagoes ou
apresentem uma modifica¢do nas
quantidades de uma ou mais substincias
ndo activas e cuja composicao apresente
variagdes especificadas que ndo afectam
adversamente o nivel de risco nem
reduzem significativamente a eficacia dos
produtos;

Or. en

Justificagdo

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

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

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea a-A)

Posi¢do do Conselho

a-A) "nanomaterial" um nanomaterial,
conforme definido na Recomendacgao
20../.../CE da Comissao de ... ... ... relativa
a definicdo de nanomateriais;

AM\877189PT.doc

Alteracao

a-A) "nanomaterial" um nanomaterial,
conforme definido na Recomendacao
20../.../CE da Comissao de ... ... ... relativa
a definicdo de nanomateriais;

A Comissdao procede a revisio e
actualizacdo periodica da defini¢do tendo
em conta os ultimos progressos no
desenvolvimento técnico e cientifico.
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Or. en

Justificagdo

Tendo em conta as numerosas investigagoes e desenvolvimentos no sector da nanotecnologia,
a defini¢do deverd ser revista periodicamente para integrar a experiéncia e os conhecimentos
cientificos mais recentes a nivel da UE e no plano internacional.

Alteracio 126

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea a-A)

Posi¢do do Conselho

a-A) "nanomaterial" um nanomaterial,
conforme definido na Recomendacao
20../.../CE da Comissdo de ... ... ... relativa
a definicdo de nanomateriais;

PE472.199v01-00

Alteracao

a-A) «nanomaterial», qualquer material
intencionalmente fabricado que tem uma
ou mais dimensoes da ordem de 100 nm
ou menos, ou que é composto de partes
Juncionais diversas, internamente ou a
superficie, muitas das quais tém uma ou
mais dimensées da ordem de 100 nm ou
menos, incluindo estruturas, aglomerados
ou agregados que, conquanto possam ter
uma dimensdo superior a 100 nm,
conservam propriedades que sdo
caracteristicos da nanoescala. As
propriedades caracteristicas da
nanoescala incluem:

i) as que estdo relacionadas com a grande
drea de superficie especifica dos materiais
considerados; e/ou

ii) propriedades fisico-quimicas
especificas que divergem das estruturas
ndo-nanoforma do mesmo material.

O mais tardar seis meses apos a adopgdo
da Recomendacgao 20../.../CE da Comissao
de ... ... ... relativa a definicao de
nanomateriais, @ Comissdo apresenta uma
proposta legislativa para incluir a
definicdo no presente regulamento.

Or. en
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(Reintrodugdo parcial da alteragdo 34 da primeira leitura.)

Justificagdo

A defini¢do dos nanomateriais é um elemento essencial do Regulamento, devendo, por
conseguinte, ser adoptada pelo legislador. Os debates sobre a defini¢do foram altamente
controversos a nivel da Comissdo e o resultado néo é claro. E, pois, inadequado que a
Comissdo disponha de “carta branca” para formular a defini¢do que bem entender.

Alteracio 127
Julie Girling

Posicao do Conselho
Artigo 3 — n.° 1 — alinea a-D)

Posi¢do do Conselho

a-D) "Alteragdo importante" uma alteracao
de uma autorizacdo existente que ndo seja
nem uma alteracdo administrativa nem
uma alteracdo menor;

Alteracao

a-D) "Alteragdo importante" uma alteracao
de uma autorizacao existente que exija
uma reapreciacdo completa ou
substancial da avaliacdo de risco do
produto biocida ou da familia de produtos
biocidas;

Or. en

Justificagdo

O texto do Conselho ndo sendo exacto, importa definir com maior precisdo "alteracdo

importante".

Alteracio 128

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 4 —n.° 1

Posi¢do do Conselho

1. Uma substancia activa ¢ aprovada por
um periodo inicial ndo superior a dez anos
se for previsivel que pelo menos um dos
produtos biocidas que a contém preenche
os critérios estabelecidos na alinea b) do
n.° 1 do artigo 18.° tendo em conta os
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Alteracao

1. A substancia activa ¢ incluida no anexo
-1 por um periodo inicial ndo superior a dez
anos se pelo menos um dos produtos
biocidas que a contém preencher as
condigoes cstabelecidas na alinea b) do

n.° 1 do artigo 18.° tendo em conta os
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factores estabelecidos nos n.°s 2 e 5 do factores enunciados no artigo 18.°,n.°s 2 e

artigo 18.°. 5. Uma substincia activa referida no
artigo 5.° s6 pode ser incluida no anexo 1
por um periodo inicial de 5 anos.

Nota: Esta alteragdo aplica-se a todo o
texto. Caso seja adoptado, a referéncia a
“aprovagdo de uma substancia activa” é
substituida pela referéncia a “inclusdo de
uma substancia activa no anexo —1”, a
referéncia a “aprovagdo” por “inclusdo
no anexo —1”, etc., ao longo de todo o
texto.)

Or. en
(Reintrodugdo da alteragdo 39 apresentada em primeira leitura.)
Justificagdo

As substancias activas devem continuar a figurar num anexo ao regulamento. A abordagem
proposta pelo Conselho privaria o Parlamento dos seus direitos de controlo, o que é
inaceitdavel. Por outro lado, é incoerente com a disposi¢do andloga do artigo 27.°, relativo a
inclusdo de substancias activas através do procedimento simplificado, que continuaria a
obedecer a actos delegados. As substancias activas abrangidas pelo artigo 5.° devem ter um
prazo mais curto para a inclusdao no anexo-1.

Alteracao 129
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 5 — n.’ 1 — alinea d)

Posi¢do do Conselho Alteragao
d) Substancias activas identificadas, nos d) Substancias activas que, em resultado
termos alinea f) do artigo 57.°, e n.° 1 do da avaliacdo com base nas orientagoes
artigo 59.° do Regulamento (CE) para a realizacdo de testes acordadas a
n.° 1907/2006, como apresentando nivel da Unido ou internacional ou
propriedades perturbadoras do sistema noutros dados e informacgoes cientificos
endocrino; avaliados pelos pares, incluindo uma

andlise da literatura cientifica, revista
pela Agéncia, foram consideradas como
possuindo propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino susceptiveis de
causar efeitos prejudiciais ao homem, ou
identificadas, nos termos da alinea f) do
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artigo 57.° do Regulamento (CE) n.°
1907/2006, como apresentando
propriedades perturbadoras do sistema
enddcrino.

Or. en
(Reposicao parcial da alteragdo 44 da primeira leitura.)
Justificagdo

Ndo basta remeter para a lista de candidatos de REACH para determinar os disruptores
endocrinos, dado que ndo se trata de um processo cientifico exaustivo, mas sim orientado por
prioridades politicas. Até agora, s6 uma substdncia foi proposta para identificacdo nos
termos do artigo 57.°, alinea f). Os disruptores endocrinos devem ser também aqueles que sdo
identificados com base em orientagoes de ensaio acordadas ou outras informagoes
disponiveis revistas pela Agéncia em conformidade com as disposi¢oes do Regulamento PPP
(anexo 11, ponto 3.6.5).

Alteracao 130
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo 5 — n.° 2 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Posi¢do do Conselho Alteragao
Sem prejuizo do disposto no n.” I do As substancias activas referidas no n.° 1 s¢
artigo 4.°, as substancias activas referidas podem ser incluidas no anexo I se for
no n.° 1 do presente artigo podem ser cumprida, no minimo, uma das seguintes
aprovadas se se demonstrar que, pelo condigdes:
menos, se verifica uma das seguintes
condic¢des:
Or. en
Justificagdo

A presente alteragdo restabelece a posi¢do do Parlamento em primeira leitura e proporciona
maior clareza. Sdo necessarias medidas de redugdo do risco para proteger a saude humana e
o ambiente.

Alteracio 131
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) O risco para o ser humano ou para o
ambiente decorrente da exposi¢do a
substancia activa presente num produto
biocida, nas condicOes realistas de
utilizacao mais desfavoraveis, ¢
negligenciavel, em particular quando o
produto ¢ utilizado em sistemas fechados
ou em condicOes estritamente controladas,

Alteracao

a) O risco para o ser humano ou para o
ambiente decorrente da exposi¢do a
substancia activa presente num produto
biocida, nas condicOes realistas de
utilizacao mais desfavoraveis, é
negligenciavel, ou seja, o produto ¢
utilizado em sistemas fechados ou noutras
condi¢des, excluindo o contacto com seres
humanos;

Or. en

(Reposicao parcial da alteragdo 44 da primeira leitura.)

Justificagdo

A expressdo “exposi¢do negligencidavel” deve ser definida com clareza para evitar lacunas. A
formulagdo escolhida provém do Regulamento PPP (anexo II, ponto 3.6.3).

Alteracao 132
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) O risco para o ser humano ou para o
ambiente decorrente da exposicio a
substancia activa presente num produto
biocida, nas condi¢oes realistas de
utilizacdo mais desfavoraveis, ¢
negligenciavel, em particular quando o
produto ¢ utilizado em sistemas fechados
ou em condicOes estritamente controladas;

Alteracao

a) A exposig¢ao do ser humano ou do
ambiente a substancia activa em causa
presente num produto biocida, em
condicoes de utilizacdo normais, é
negligenciavel, ou seja, o produto ¢é
utilizado em sistemas fechados ou noutras
condic¢des, excluindo o contacto com seres
humanos;

Or. en

Justificagdo

A presente alteragdo restabelece a posi¢do do Parlamento em primeira leitura e proporciona
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maior clareza. Sdo necessarias medidas de redugdo do risco para proteger a saude humana e

o ambiente.

Alteracao 133

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea b)

Posic¢do do Conselho

b) A substancia activa ¢ essencial para
prevenir ou controlar um perigo grave para
a saude publica ou animal ou para o
ambiente;

Alteracao

b) Existem dados que comprovam que a
substancia activa ¢ necessdria para
prevenir ou controlar um perigo grave para
a saude publica ou animal ou para o
ambiente, para a seguranca dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais
ou para o interesse publico, e que ndo
existem substincias ou tecnologias
alternativas adequadas.

A utilizacdo de qualquer produto biocida
que contenha substincias activas
incluidas no anexo I, nos termos do
presente numero, estd sujeita a medidas
apropriadas de reducdo dos riscos, a fim
de garantir que a exposicdo dos seres
humanos e do ambiente seja minimizada.

Um Estado-Membro que autorize um
produto biocida que contenha uma
substincia activa incluida no anexo I, nos
termos do presente numero, elabora um
plano de substituicao relativo ao controlo
do perigo grave por outros meios,
incluindo métodos ndo quimicos, tio
eficazes como o produto biocida em
causa, e transmite esse plano sem demora
a Comissdo. A utilizagdo do produto
biocida com a respectiva substincia activa
é reservada aos Estados-Membros em que
o0 perigo grave tenha de ser prevenido ou,
caso ocorra, controlado.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 44 apresentada em primeira leitura. Alterag¢do relacionada com
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a que suprime o artigo 5.°, n.° 2, alinea c), e o ultimo paragrafo

—devem ser votadas em

conjunto.)

Justificagdo

A formulagdo do Conselho apenas propée que seja “tida em conta” a disponibilidade de
alternativas. E demasiado vago. E inaceitivel conceder uma derrogagdo para uma
substdncia activa que, normalmente, deveria ser excluida da aprovagdo, quando existem
alternativas mais seguras. Todas as derrogagoes desse tipo devem ser sujeitas a varias
condigoes: reducdo do risco, minimizacdo da exposigdo, plano de substituicdo e limitagdo da
utilizag¢do do produto biocida ao Estado-Membro onde existe o perigo grave.

Alteraciao 134
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea b)

Posi¢do do Conselho

b) A substancia activa ¢ essencial para
prevenir ou controlar um perigo grave para
a saude publica ou animal ou para o
ambiente;

Alteracao

b) Existem dados que comprovam que a
substancia activa ¢ necessdria para
prevenir ou controlar um perigo grave para
a saude publica ou animal ou para o
ambiente, para a seguranca dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais
ou para o interesse publico, e que ndo
existem substdncias ou tecnologias
alternativas adequadas.

A utilizacdo de qualquer produto biocida
que contenha substincias activas
incluidas no anexo I, nos termos do
Ppresente numero, estd sujeita a medidas
apropriadas de reducdo dos riscos, a fim
de garantir que a exposicdo dos seres
humanos e do ambiente seja minimizada.

Or. en

Justificagdo

A presente alteragdo restabelece a posi¢do do Parlamento em primeira leitura e proporciona
maior clareza. Sdo necessarias medidas de redugdo do risco para proteger a saude humana e

o ambiente.
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Alteracao 135
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea c)

Posi¢do do Conselho Alteragao

¢) A ndo aprovagdo da substincia activa Suprimido
teria impactos negativos

desproporcionados para a sociedade em

relacdo ao risco para a saude humana ou

o ambiente decorrente da sua utilizacdo.

Or. en

(Reintrodugdo parcial da altera¢do 44 da primeira leitura. Alteragdo relacionada com a
alteragdo do artigo 5.°, n.° 2, alinea b).)

Justificagdo

Esta clausula deixa de ser necessaria se for adoptada a alteragdo do artigo 5.°, n.° 2, alinea
aa). Devera sempre ser avaliado se ndo existe uma alternativa mais segura.

Alteracio 136
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea c)

Posi¢do do Conselho Alteragao

¢) A nao aprovacgdo da substincia activa Suprimido
teria impactos negativos

desproporcionados para a sociedade em

relacdo ao risco para a saude humana ou

o ambiente decorrente da sua utilizacdo.

Or. en
Justificagdo

A presente alteragdo restabelece a posi¢do do Parlamento em primeira leitura e proporciona
maior clareza. Sdo necessarias medidas de redugdo do risco para proteger a saude humana e
o ambiente.
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Alteracio 137
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 2 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho Alteragao

Ao decidir se a substincia activa pode ser Suprimido
aprovada nos termos do primeiro

pardgrafo, tem-se também em conta a

disponibilidade de substincias ou

tecnologias alternativas adequadas e

eficazes.

Or. en

(Reintrodugdo parcial da alteragdo 44 da primeira leitura. Alteragdo relacionada com a
alteragdo do artigo 5.°, n.° 2, alinea b).)

Justificagdo

A formulagdo do Conselho apenas propoe que seja “tida em conta’ a disponibilidade de
alternativas. E demasiado vago e pode ainda permitir uma derrogagdo para uma substincia
que deveria, normalmente, ser excluida da aprovagdo apesar da disponibilidade de
alternativas mais seguras.

Alteraciao 138
Francoise Grossetéte

Posicao do Conselho
Artigo 5 — n.’ 3 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho Alteragao
A Comissao tem poderes para adoptar O mais tardar em 31 de Dezembro de
actos delegados nos termos do artigo 82.°, 2013, a Comissao adopta actos delegados
que especifiquem os critérios cientificos nos termos do artigo 82.°, que
para a determinacdo das propriedades especifiquem os critérios cientificos para a
perturbadoras do sistema endocrino. determinagdo das propriedades

perturbadoras do sistema enddcrino.

Or. fr
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Justificagdo

Deve ser especificada a data em que a Comissdo deverad adoptar critérios cientificos para as
propriedades perturbadoras do sistema endocrino.

Alteraciao 139

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 5 — n.’ 3 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

A Comissao tem poderes para adoptar
actos delegados nos termos do artigo 82.°,
que especifiquem os critérios cientificos
para a determinagdo das propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino.

Alteracao

O mais tardar em 31 de Dezembro de
2013, a Comissao adopta actos delegados
nos termos do artigo 82.°, que
especifiquem os critérios cientificos para a
determinagdo das propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino.

Or. en

(Reintrodugdo parcial da alteragdo 44 da primeira leitura.)

Justificagdo

A Comissdo ndo deve apenas ter poderes para adoptar critérios cientificos para os
disruptores endocrinos, mas deve ser obrigada a fazé-lo. Deve existir um prazo claro para o

efeito.

Alteraciao 140
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo 5 — n.’ 3 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

A Comissao tem poderes para adoptar
actos delegados nos termos do artigo 82.°,
que especifiquem os critérios cientificos
para a determinagdo das propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino.

AM\877189PT.doc

Alteracao

O mais tardar em 31 de Dezembro de
2013, a Comissao adopta actos delegados
nos termos do artigo 82.°, que
especifiquem os critérios cientificos para a
determinagdo das propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino.

Or. en
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Justificagdo

Embora seja importante estabelecer critérios a nivel da UE para determinar as propriedades
perturbadoras do sistema endocrino, a introdugdo de uma defini¢do provisoria pode causar
incerteza e confusdo. Pode conduzir a exclusdo de uma substdancia activa que poderia vir a
ser aprovada de acordo com os critérios finais adoptados pela Comissdo. E igualmente
necessdrio estabelecer um prazo adequado para o desenvolvimento de tais critérios. A data
proposta esta em conformidade com o Regulamento n.° 1107/2009.

Alteracio 141
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo S — n.° 3 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho Alteragao

Até a adopcgdo desses critérios, as Suprimido
substincias activas classificadas, nos

termos do Regulamento (CE)

n.” 1272/2008, como cancerigenas da

categoria 2 e toxicas para a reprodugdo

da categoria 2, ou que preencham os

critérios para ser classificadas como tais,

sdo consideradas como apresentando

propriedades perturbadoras do sistema

enddcrino.

Or. en
Justificagdo

Embora seja importante estabelecer critérios a nivel da UE para determinar as propriedades
perturbadoras do sistema endocrino, a introdugdo de uma defini¢do provisoria pode causar
incerteza e confusdo. Pode conduzir a exclusdo de uma substdncia activa que poderia vir a
ser aprovada de acordo com os critérios finais adoptados pela Comissdo. E igualmente
necessdrio estabelecer um prazo adequado para o desenvolvimento de tais critérios. A data
proposta esta em conformidade com o Regulamento n.° 1107/2009.

Alteracio 142
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo 5 — n.’ 3 — paragrafo 3
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Posi¢do do Conselho Alteragao

As substdncias como as que estejam Suprimido
classificadas, nos termos do

Regulamento (CE) n.” 1272/2008, como

toxicas para a reproducdo da categoria 2,

ou que preencham os critérios para serem

classificadas como tais, e que tenham

efeitos toxicos nos orgaos endocrinos

podem ser consideradas como

apresentando propriedades perturbadoras

do sistema enddcrino.

Or. en
Justificagdo

Embora seja importante estabelecer critérios a nivel da UE para determinar as propriedades
perturbadoras do sistema endocrino, a introdu¢do de uma defini¢do provisoria pode causar
incerteza e confusdo. Pode conduzir a exclusdo de uma substdancia activa que poderia vir a
ser aprovada de acordo com os critérios finais adoptados pela Comissdo. E igualmente
necessario estabelecer um prazo adequado para o desenvolvimento de tais critérios. A data
proposta esta em conformidade com o Regulamento n.° 1107/2009.

Alteracao 143
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 6 — n.° 2 — paragrafo 1 — alinea a)

Posi¢do do Conselho Alteragao
a) Os dados ndo sdo necessarios atendendo a) Os dados ndo sdo necessarios, uma veg
a exposi¢ao associada as utilizagdes que pode ser excluida qualquer exposicao
propostas; relevante associada as utilizagdes
propostas;

Or. en
(Reposicdo da alteragdo 47 da primeira leitura.)
Justificagdo

A formulagdo do Conselho é ambigua. Tal renuncia aos dados apenas deve ocorrer se for
possivel excluir toda a exposicdo relevante.
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Alteraciao 144
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 7 — n.° 2 — paragrafo 3

Posi¢do do Conselho Alteragao
Ao receber as taxas devidas por forga do Ao receber as taxas devidas por forga do
n.° 1 do artigo 79.°, a Agéncia aceita o n.° 1 e do n.°2 do artigo 79.°, a Agéncia
pedido e informa do facto o requerente e a aceita o pedido e informa do facto o
autoridade competente de avaliagdo, requerente e a autoridade competente de
indicando a data exacta da aceitacao do avaliacdo, indicando a data exacta da
pedido e o respectivo codigo de aceitacdo do pedido e o respectivo codigo
identificacao unico. de identificagdo tnico.
Or. ro
Justificagdo

O texto do Conselho ndo tem em consideragdo as modificagoes do artigo 79.°, mediante as
quais as taxas sdo subdivididas em taxas para a Agéncia e taxas para a autoridade de
avalia¢do. A presente alteragdo visa melhorar a consisténcia e a coeréncia do texto.

Alteraciao 145
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 7 — n.° 3 — paragrafo 2-A (novo)

Posi¢do do Conselho Alteragao

Logo que possivel depois de a Agéncia ter
aceitado um pedido, a autoridade
competente de avaliacdo informa o
requerente das taxas devidas por for¢ca do
n.° 2 do artigo 79.°. Se o requerente ndo
pagar as taxas no prazo de 60 dias, a
autoridade indefere o pedido.

Or. ro
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Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no
proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteraciao 146
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 7 — n.° 4 — paragrafo 3

Posi¢do do Conselho

Se o requerente ndo apresentar as
informacdes solicitadas dentro do prazo
fixado, a autoridade competente de
avalia¢do indefere o pedido e informa do
facto o requerente e a Agéncia. Nesses
casos, uma parte da taxa paga por forga do
artigo 79.° é reembolsada.

Alteracao

Se o requerente ndo apresentar as
informacdes solicitadas dentro do prazo
fixado, a autoridade competente de
avaliagdo indefere o pedido e informa do
facto o requerente e a Agéncia. Nesses
casos, uma parte taxa paga por forca dos
n.%s 1 e 2 do do artigo 79.° ¢ reembolsada.

Or. ro

Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no

proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteraciao 147

Daciana Octavia Sarbu, Claudiu Ciprian Tanasescu

Posicao do Conselho
Artigo 8 — n.° 2

Posi¢do do Conselho

2. Sempre que se afigurem necessarias
informacdes adicionais para proceder a
avaliagdo, a autoridade competente de
avaliacdo solicita ao requerente a
apresentacao dessas informacdes, fixa um
prazo para o efeito e informa do facto a
Agéncia. Como indicado no segundo
paragrafo do n.° 2 do artigo 6.°, a

AM\877189PT.doc

Alteracao

2. Sempre que se afigurem necessarias
informacdes adicionais para proceder a
avaliagdo, a autoridade competente de
avaliacdo solicita ao requerente a
apresentacao dessas informacdes, fixa um
prazo para o efeito e informa do facto a
Agéncia. Quando essas informagoes
adicionais incluam ensaios em animais, o
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autoridade competente de avalia¢do pode,
se for caso disso, exigir que o requerente
forneca dados suficientes para permitir
determinar se a substancia activa preenche
os critérios referidos no n.°1 do artigo 5.°.
ouno n.° 1 do artigo10.°. O prazo de 365
dias, referido no n.° 1 do presente artigo, ¢
suspenso a partir da data de envio do
pedido e até a data de recepcao das
informacdes. A suspensao ndo pode ser
superior a 180 dias no total, salvo se a
natureza dos dados solicitados ou
circunstancias excepcionais o justificarem.

Alteraciao 148
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 8 —n.’ 3

Posi¢do do Conselho

3. Se considerar que hé motivos de
preocupagdo quanto aos efeitos
cumulativos decorrentes da utilizagdo de
produtos biocidas que contém a mesma
substancia activa, a autoridade competente
de avaliagao documenta as suas
preocupagdes nos termos dos requisitos
aplicaveis constantes da Secg¢do 11.3 do
Anexo XV do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 e inclui esses elementos nas
suas conclusdes.

PE472.199v01-00

requerente deve ser aconselhado por
peritos da Agéncia ou pelas autoridades
competentes acerca de métodos
alternativos adequados e estratégias de
ensaios que visem substituir, reduzir ou
aperfeicoar a utilizagcdo de animais
vertebrados. Como indicado no segundo
paragrafo do n.° 2 do artigo 6.°, a
autoridade competente de avaliagdo pode,
se for caso disso, exigir que o requerente
forneca dados suficientes para permitir
determinar se a substancia activa preenche
os critérios referidos no n.°1 do artigo 5.°.
ouno n.° 1 do artigo10.°. O prazo de 365
dias, referido no n.° 1 do presente artigo, ¢
suspenso a partir da data de envio do
pedido e até a data de recepcao das
informacdes. A suspensao ndo pode ser
superior a 180 dias no total, salvo se a
natureza dos dados solicitados ou
circunstancias excepcionais o justificarem.

Or. en

Alteracao

3. Se considerar que h4 motivos de
preocupacdo no que se refere a efeitos
cumulativos decorrentes da utilizagao de
produtos biocidas que contém a mesma
substancia activa, ou substincias
diferentes com efeitos similares ou
comuns nos mesmos pardametros, quer
pelo mesmo mecanismo, quer por
mecanismos diferentes, a autoridade
competente de avaliagdo deve documenté-
los em conformidade com os requisitos das
partes relevantes da seccdo I1.3 do anexo
XV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e
incluir esses elementos nas suas
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conclusoes.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 57 apresentada em primeira leitura.)

Justificagdo

Os efeitos cumulativos a considerar ndo devem limitar-se a utiliza¢do de produtos com a
mesma substancia activa, mas também incluir produtos com outras substancias com efeitos

semelhantes.

Alteraciao 149
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 9 -n.’ 1

Posi¢do do Conselho

1. Apds recepgdo do parecer da Agéncia
referido no n.° 4 do artigo 8.°, a Comissao:

a) Adopta um regulamento de execugdo
que determina que a substincia activa é
aprovada, e em que condicoes, incluindo
as datas de aprovacgdo e de caducidade da
aprovagdo; ou

b) Nos casos em que os requisitos
previstos no n.” 1 do artigo 4.°, ou, quando
aplicavel, no n.” 2 do artigo 5.°, ndo sejam
cumpridos ou em que as informacgoes e
dados necessdrios ndo tenham sido
apresentados no prazo fixado, adopta uma
decisdo de execugdo que determina que a
substdncia activa ndo é aprovada.

Esses actos de execucdo sdao adoptados
pelo procedimento de exame a que se
refere o n.” 3 do artigo 81.°.
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Alteracao

1. Apds recepgdo do parecer da Agéncia
referido no n.° 4 do artigo 8.°, a Comissao
adopta, por meio de actos delegados em
conformidade com o artigo 82.°, uma
decisdo sobre a inclusdo da substincia
activa no anexo -1, incluindo as
respectivas condicoes, datas e caducidade,
ou sobre a nao inclusdo da substincia
activa no anexo 1.
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Or. en
Justificagdo

Alteragdo do novo texto do Conselho e aditamento pelo relator de alguns elementos a
alteracdo 17. A aprovagdo de substancias activas deve ser feita através de um acto delegado
para garantir os direitos de controlo do Parlamento. Deve incluir as condi¢oes e datas da
inclusdo e caducidade da mesma. Deve ser igualmente adoptada uma decisdo especifica se
uma substancia ndo é incluida no anexo -1 para dispor de um registo de todas as decisoes.

Alteraciao 150
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.” 1 — alinea a-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

a-A) cumpre os critérios para a sua
classificacdo, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como
sensibilizante respiratorio;

Or. en
(Reposicdo da alteragdo 65 da primeira leitura.)
Justificagdo

As substancias activas classificadas como sensibilizantes respiratorios devem igualmente ser
candidatas a substituicdo.

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

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao
c-A) Considera-se que apresenta
propriedades perturbadoras do sistema
enddcrino que podem causar efeitos

adversos no homem, com base na
avaliacdo da Comunidade, em orientacoes
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relativas a ensaios acordadas
internacionalmente ou noutros dados
disponiveis.

Or. en

(Reposigdo do texto da proposta da Comissdo.)

Justificagdo

A presente alteragdo representa uma adaptagdo da alteragdo, apresentada pelos mesmos
autores, ao artigo 5.°, n.° 1, alinea d). Se for adoptada nesse artigo uma defini¢do ampla de
disruptores endocrinos, o conteudo da presente alteragdo estda abrangido pela referéncia ao
artigo 5.°, n.° 1, no artigo 10.°, n.° 1, alinea a). Se os disruptores endocrinos ndo estiverem
devidamente abrangidos pelos critérios de exclusdo, deverdo ser, no minimo, candidatos a

substituicdo.

Alteracao 152
Corinne Lepage

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 1 — alinea d)

Posi¢do do Conselho

d) Existem motivos de preocupacao
associados a natureza dos efeitos criticos
que, em combinagdo com os padrdes de
utilizagdo, conduzem a situagoes de
utiliza¢do que ainda podem causar
preocupagao, por exemplo, um elevado
potencial de risco para as aguas
subterraneas, mesmo com medidas muito
restritivas de gestao dos riscos;

Alteracao

d) Existem motivos de preocupacao
associados a natureza dos efeitos criticos,
em particular dos efeitos neurotoxicos
para o desenvolvimento ou dos efeitos
imunotoxicos, que, em combinacido com 0s
padrdes de utilizacdo, conduzem a
situacdes de utilizagdo que ainda podem
causar preocupagao, como um elevado
potencial de risco para as aguas
subterraneas, mesmo com medidas muitos
rigorosas de gestao dos riscos;

Or. en

Justificagdo

A presente alteragdo repoe a posig¢do assumida aquando da primeira leitura.

Alteracao 153
Michéle Rivasi
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Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 1 — alinea d)

Posi¢do do Conselho

d) Existem motivos de preocupacao
associados a natureza dos efeitos criticos
que, em combinacdo com os padrdes de
utilizagdo, conduzem a situagoes de
utiliza¢do que ainda podem causar
preocupagdo, por exemplo, um elevado
potencial de risco para as aguas
subterraneas, mesmo com medidas muito
restritivas de gestao dos riscos;

Alteracao

d) Existem motivos de preocupagao
associados a natureza dos efeitos criticos,
em particular dos efeitos neurotoxicos
para o desenvolvimento ou dos efeitos
imunotoxicos, que, em combinacido com 0s
padrdes de utilizacdo, conduzem a
situacdes de utilizagdo que ainda podem
causar preocupagao, como um elevado
potencial de risco para as aguas
subterraneas, mesmo com medidas muitos
rigorosas de gestdo dos riscos;

Or. en

(Reposigdo do texto da proposta da Comissdo.)

Justificagdo

Os efeitos neurotoxicos para o desenvolvimento e os efeitos imunotoxicos devem ser
destacados especificamente, em consondncia com as normas aplicaveis aos produtos

fitofarmacéuticos.

Alteracio 154
Holger Krahmer

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.° 1 — alinea e)

Posi¢do do Conselho

e) A substincia contém uma propor¢do
significativa de isomeros ndo activos ou
de impurezas.

Alteracao

Suprimido

Or. en

Justificagdo

O nivel de isomeros ndo activos ou de impurezas ndo esta directamente relacionado com o
perigo ou o risco da substancia activa, mas depende do processo de produgdo. Por tal
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motivo, ndo deve fazer parte dos critérios de substitui¢do. Reposigdo da alteracdo 64 da

primeira leitura.

Alteracao 155

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Posicao do Conselho
Artigo 10 — n.” 3

Posi¢do do Conselho

3. Antes de apresentar & Comissao o
parecer sobre a aprovacao ou a renovagao
da aprovagdo da substincia activa, a
Agéncia disponibiliza publicamente, sem
prejuizo dos artigos 65.° € 66.°,
informacgdes sobre o potencial candidato a
substituicdo, durante um periodo nao
superior a 60 dias, para permitir a
apresentagao de informagdes pertinentes
por terceiros interessados, incluindo
informagdes sobre os substitutos
disponiveis. A Agéncia toma em devida
consideragdo as informagoes recebidas ao
finalizar o seu parecer.

Alteracao

3. Antes de apresentar & Comissao o
parecer sobre a aprovacao ou a renovagao
da aprovagdo da substincia activa, a
Agéncia disponibiliza publicamente, sem
prejuizo dos artigos 65.° € 66.°,
informacdes sobre o potencial candidato a
substituicao, durante um periodo nao
superior a 90 dias, para permitir a
apresentagdo de informagdes pertinentes
por terceiros interessados, incluindo
informagdes sobre os substitutos
disponiveis. A Agéncia toma em devida
consideragdo as informagoes recebidas ao
finalizar o seu parecer.

Or. en

Justificagdo

O prazo de 90 dias proposto é mais adequado, tendo em vista o fornecimento de informagaes,
pela industria e por terceiros interessados, sobre potenciais candidatos a substitui¢do.

Alteraciao 156
Nessa Childers

Posicao do Conselho
Artigo 12 —n.” 2

Posi¢do do Conselho

2. A luz do progresso cientifico e técnico,
as condicdes especificadas para a
substancia activa, referidas no n.° 3 do
artigo 4.°, sdo revistas e, se necessario,
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Alteracao

2. A luz do progresso cientifico e técnico,
utilizando métodos técnicos e documentos
de orientagdo acordados e disponiveis no
momento do pedido de renovacdo, as
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alteradas.

Alteraciao 157
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 12 —n.” 3

Posi¢do do Conselho

3. Salvo indicag¢ao em contrdrio na decisao
de renovagdo da aprovacgdo da substancia
activa, a renovacao ¢ valida por quinze
anos para todos os tipos de produtos a que
se aplica a aprovacao.

condicdes especificadas para a substincia
activa, referidas no n.° 3 do artigo 4.°, sdo
revistas e, se necessario, alteradas.

Or. en

Alteracao

3. Salvo indica¢ao mais estrita na decisao
de renovagdo da aprovacao da substancia
activa, a renovacgao ¢ valida por dez anos
para todos os tipos de produtos a que se
aplica a aprovacao.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 71 apresentada em primeira leitura.)

Justificagdo

A formulagdo do Conselho é ambigua, permitindo igualmente a renovagdo por um prazo
superior a 15 anos. A ciéncia evolui com rapidez, e s6 muito raramente ocorrem revisoes ad
hoc. Assim sendo, a renovagdo ndo deve ser valida por um periodo superior a dez anos, a fim
de garantir uma reavaliagdo adequada de dez em dez anos, no mdximo.

Alteraciao 158
Nessa Childers

Posicao do Conselho
Artigo 14 — n.° 1 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

Com base na avaliagdo das informagdes
disponiveis e na necessidade de proceder a
revisao das conclusoes da avaliagado inicial
do pedido de aprovagdo ou da renovacao
anterior, consoante o caso, a autoridade

PE472.199v01-00

Alteracao

Com base na avaliagdo das informagdes
disponiveis e na necessidade de proceder a
revisdo das conclusoes da avaliagao inicial
do pedido de aprovagdo ou da renovacao
anterior, consoante o caso, a autoridade

AM\877189PT.doc



competente de avaliacdo decide, no prazo
de 90 dias a contar da aceitagdo do pedido
pela Agéncia nos termos do n.° 3 do
artigo 13.° se, a luz dos conhecimentos
cientificos actuais, € necessaria uma
avaliacdo completa do pedido de
renovagao, tendo em conta todos os tipos
de produtos para os quais € solicitada a
renovacao.

Alteraciao 159
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 14 — n.° 2 — paragrafo 2-A (novo)

Posi¢do do Conselho

competente de avaliacdo decide, no prazo
de 90 dias a contar da aceitacdo do pedido
pela Agéncia nos termos do artigo 13.°,
n.° 3, se, a luz dos conhecimentos
cientificos actuais, utilizando métodos
técnicos e documentos de orientacdo
acordados e disponiveis no momento do
pedido de renovagdo, ¢ necessaria uma
avaliacdo completa do pedido de
renovagao, tendo em conta todos os tipos
de produtos para os quais ¢ solicitada a
renovacao.

Or. en

Alteracao

Logo que possivel depois de a Agéncia ter
aceitado um pedido, autoridade
competente de avaliacdo informa o
requerente das taxas devidas por for¢a do
n.° 2 do artigo 79.°. Se o requerente ndo
pagar as taxas no prazo de 60 dias, a
autoridade indefere o pedido.

Or. ro

Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no

proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteracio 160
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 14 —n.’ 4
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Posi¢do do Conselho

4. Apos recepgdo do parecer da Agéncia, a
Comissdo adopta:

(a) Um regulamento de execucgdo que
determina que a aprovacdo da substincia
activa é renovada para um ou mais tipos
de produtos, e em que condicoes;

(b) Uma decisdo de execucdo pela qual a
aprovagdo da substidncia activa ndo é
renovada.

Esses actos de execucdo sao adoptados
pelo procedimento de exame a que se
refere o n.” 3 do artigo 81.°.

E aplicdvel o n.° 2 do artigo 9.°.

Alteracao

4. Apos recepgdo do parecer da Agéncia
referido no n.° 4 do artigo 8.°, a Comissao
adopta, por meio de actos delegados nos
termos do artigo 82.°, uma decisdo
referente a renovacdo da inclusao da
substincia activa no anexo -I para um ou
mais tipos de produtos, ou a ndo
renovacgdo da inclusdo. Caso a inclusdo
seja renovada, a decisdo estabelece as
condicoes de renovacdo e as datas de
renovacgdo e caducidade da inclusdo.

Or. en

Justificagdo

Alteragdo do novo texto do Conselho e aditamento pelo relator de alguns elementos a
alteracdo 20. A aprovagdo de substdancias activas deve ser feita através de um acto delegado
para garantir os direitos de controlo do Parlamento. Deve incluir as condi¢oes e datas da
inclusdo e caducidade da mesma. Deve ser igualmente adoptada uma decisdo especifica se
uma substancia ndo é incluida no anexo -1 para dispor de um registo de todas as decisoes.

Alteracio 161
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 15 — n.° 1 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho
A Comissao pode proceder a revisao da
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Alteracao
A Comissao pode proceder a revisao da
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aprova¢ao de uma substancia activa para
um ou mais tipos de produto, a qualquer
momento, sempre que haja indicios sérios
de que as condigdes estabelecidas no n.° 1
do artigo 4.°, ou, se for caso disso, no n.° 2
do artigo 5.°, deixaram de ser cumpridas. A
Comissdo também pode proceder a revisao
da aprovac¢ado da substancia activa para um
ou mais tipos de produto a pedido de um
Estado-Membro se houver indicios de que
a utilizagdo da substancia activa em
produtos biocidas ou em artigos tratados
suscita sérias preocupacdes quanto a
seguranga desses produtos biocidas ou
artigos tratados.

aprova¢ao de uma substancia activa para
um ou mais tipos de produto, a qualquer
momento, sempre que haja indicios
significativos de que algumas das
condi¢des estabelecidas no n.° 1 do

artigo 4.°, ou, se for caso disso, no n.’ 2 do
artigo 5.°, deixaram de ser cumpridas. A
Comissdo também pode proceder a revisao
da aprovag¢do da substancia activa para um
ou mais tipos de produto a pedido de um
Estado-Membro se houver indicios de que
a utilizagdo da substancia activa em
produtos biocidas ou em artigos tratados
suscita preocupacdes significativas quanto
a seguranga desses produtos biocidas ou
artigos tratados. 4 Comissdo pode
igualmente rever a inclusdo nos casos em
que haja indicios significativos de que os
objectivos da subalinea iv) da alinea a) e
da subalinea i) da alinea b) do n.° 1 do
artigo 4. e dos n.’s 2 e 3 do artigo 7.° da
Directiva 2000/60/CE ndo podem ser
atingidos.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragcdo 74 apresentada em primeira leitura com modificagoes.)

Justificagdo

A Comissdo deve rever a aprovagdo de uma substdncia activa logo que haja indicios
significativos de incumprimento, e ndo apenas quando existam indicios sérios. Também o
incumprimento das disposicoes pertinentes da Directiva-Quadro sobre a dgua devem dar

lugar a uma revisdo.

Alteracio 162
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 15 — n.° 1 — paragrafo 3

Posi¢do do Conselho
Por razdes de urgéncia imperiosas

devidamente justificadas, a Comissao
adopta actos de execugdo imediatamente
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Alteracao

Por razdes de urgéncia imperiosas
devidamente justificadas, a Comissao
adopta actos delegados nos termos do
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aplicdveis nos termos do n.° 4 do artigo 83.°.
artigo 81.°.

Or. en
Justificagdo

Alteragdo ao novo texto do Conselho. Embora seja importante manter um procedimento de
urgéncia, as decisoes urgentes sobre renovagoes devem ser tomadas através de actos
delegados, e ndo de actos de execugdo.

Alteraciao 163
Julie Girling

Posicao do Conselho
Artigo 17 — n.° 1-A (novo)

Posi¢do do Conselho Alteragao

1-A. Ndo devem ser comercializados
dispositivos in situ a menos que o produto
biocida pelos mesmos gerado esteja
autorizado em conformidade com o
presente regulamento e o dispositivo in
situ cumpra todas as condigoes
pertinentes dessa autorizacdo.

Or. en
Justificagdo

Para que os produtos biocidas gerados por um dispositivo in situ possam ser objecto do
regulamento (considerando 9), devem estar sujeitos a uma proibi¢do autonoma da
comercializacdo de dispositivos que geram produtos biocidas in situ, a menos que esteja
autorizado o produto biocida pelos mesmos gerado. E essa a finalidade do novo artigo 17.°,
n.’ I-A, proposto.

Alteraciao 164
Holger Krahmer

Posicao do Conselho
Artigo 17 — n.° 2 — paragrafo 2
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Posi¢do do Conselho

Os pedidos de autorizagdo nacional num
Estado-Membro sio apresentados a
autoridade competente desse Estado-
Membro ("autoridade competente
receptora"’).

Alteracao

Os pedidos de autorizagdo sdo
apresentados a Agéncia.

Or. en

Justificagdo

Um ponto importante das modificagoes previstas na proposta de regulamento é a
simplificagdo e centralizagdo dos pedidos. Por tal motivo, deve ser mantida a possibilidade
de apresentar todos os pedidos (tanto de autorizagoes nacionais como a nivel da Unido)
directamente a Agéncia. Reposi¢do parcial da alteracdo 81 da primeira leitura.

Alteraciao 165
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 17 —n.° 6

Posi¢do do Conselho

6. O titular da autorizacao notifica cada
autoridade competente que concedeu uma
autorizacdo nacional para uma familia de
produtos biocidas de cada produto dessa
familia, antes de o colocar no mercado,
salvo no caso dos produtos expressamente
identificados na autorizac¢ao ou se as
variagdes de composicao disserem respeito
apenas a pigmentos, perfumes e corantes
dentro das variagdes permitidas. A
notificagdo deve indicar a composi¢ao
exacta, 0 nome comercial e o sufixo do
numero de autoriza¢do. No caso de uma
autorizagao da Unido, o titular da
autorizacdo notifica a Agéncia e a
Comissao.
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Alteracao

6. O titular da autorizacdo apresenta um
pedido a cada autoridade competente que
concedeu uma autoriza¢ao nacional para
uma familia de produtos biocidas de cada
produto dessa familia, antes de o colocar
no mercado, salvo no caso dos produtos
expressamente identificados na autorizagao
ou se as variagdes de composicao disserem
respeito apenas a pigmentos, perfumes e
corantes dentro das variagdes permitidas. A
notificagdo deve indicar a composi¢ao
exacta, 0 nome comercial ¢ o sufixo do
numero de autoriza¢do. No caso de uma
autorizacao da Unido, o titular da
autorizacdo notifica a Agéncia e a
Comissao.

Or. en
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Justificagdo

O novo regulamento prevé a possibilidade de alterar a composig¢do dos produtos biocidas
dentro de uma familia de produtos e, por tal motivo, é oportuno que a autoridade competente
tenha a possibilidade de recusar um produto se considerar que ndo esta abrangido pela
avaliag¢do de risco efectuada para a familia de produtos.

Alteracio 166
Corinne Lepage

Posicao do Conselho
Artigo 17 —n.° 6

Posi¢do do Conselho

6. O titular da autorizacao notifica cada
autoridade competente que concedeu uma
autorizacdo nacional para uma familia de
produtos biocidas de cada produto dessa
familia, antes de o colocar no mercado,
salvo no caso dos produtos expressamente
identificados na autorizacdo ou se as
variacoes de composicdo disserem
respeito apenas a pigmentos, perfumes e
corantes dentro das variacoes permitidas.
A notificagdo deve indicar a composi¢ao
exacta, 0 nome comercial ¢ o sufixo do
numero de autoriza¢do. No caso de uma
autorizagao da Unido, o titular da
autorizacdo notifica a Agéncia e a
Comissao.

Alteracao

6. O titular da autorizacao notifica cada
autoridade competente que concedeu uma
autorizacdo nacional para uma familia de
produtos biocidas de cada produto dessa
familia, pelo menos 30 dias antes de o
colocar no mercado. A notificacdo deve
indicar a composi¢do exacta, 0 nome
comercial e o sufixo do niamero de
autorizagdo. No caso de uma autorizacao
da Uniao, o titular da autorizagdo notifica a
Agéncia e a Comissao.

Or. en

Justificagdo

A notificagdo deve ser feita com uma antecedéncia minima de 30 dias para permitir uma
efectiva supervisdao do mercado. A notificagcdo dos produtos que pertencem a uma familia de
produtos biocidas tem como objectivo conhecer todos os produtos colocados mercado, bem
como a sua composi¢do exacta. Para tal, é necessaria a notificagdo de cada produto dentro

da familia de produtos biocidas.

Alteracio 167

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Posicao do Conselho
Artigo 18 — n.° 1 — alinea e-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

e-A) Quando forem utilizados
nanomateriais nesse produto, os riscos
para o ambiente e para a saude sdo
avaliados em separado.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 88 apresentada em primeira leitura.)
Justificagdo

Os nanomateriais podem ter caracteristicas muito diferentes das mesmas substancias em

forma normal. Por conseguinte, é necessdrio analisar separadamente os riscos dos
nanomateriais em produtos biocidas.

Alteraciao 168
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Posicao do Conselho
Artigo 18 — n.” 2 — alinea b-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

b-A) A avaliacio da conformidade do
produto biocida com os critérios
estabelecidos nas alineas b) e ¢) do n.’ 1
ndo deve tomar em consideracdo uma
substincia contida no produto biocida se
a concentracdo da substincia no
preparado for inferior as concentragoes
mencionadas nas alineas a) a f) do n.” 2

do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.’
1907/2006;

Or. en
Justificagdo

A presente alteragdo visa garantir a harmonizag¢do com as disposi¢oes relativas ao limiar do

Relatorio de Seguranga Quimica, no ambito do Regulamento REACH. Reposig¢do da
alteragdo 9 da primeira leitura.
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Alteraciao 169
Julie Girling

Posicao do Conselho
Artigo 18 — n.° 2 — alinea d)

Posi¢do do Conselho Alteragao

d) Os efeitos cumulativos e sinérgicos. d) Os efeitos cumulativos.

Or. en
Justificagdo

E importante distinguir efeitos cumulativos (a mesma substancia em diferentes produtos e
utilizagoes) de efeitos sinérgicos (diferentes substancias numa mistura).

Alteracio 170
Julie Girling

Posicao do Conselho
Artigo 18 — n.” 2 — alinea d-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

d-A) Os efeitos sinérgicos.

Or. en
Justificagdo

E importante distinguir efeitos cumulativos (a mesma substancia em diferentes produtos e
utilizagoes) de efeitos sinérgicos (diferentes substancias numa mistura).

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

Posicao do Conselho
Artigo 18 —n.° 5

Posi¢do do Conselho Alteragao
5. Nao obstante o disposto nos n.’s 1 e 4, o 5. Nao obstante o disposto nos n.’s 1 e 4, o
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produto biocida pode ser autorizado
quando as condigdes previstas nas
subalineas iii) e iv) da alinea b) don.° 1
ndo estdo totalmente preenchidas, ou pode
ser autorizado para disponibilizagdo no
mercado para utilizacao pelo publico
quando os critérios referidos na alinea c)
do n.” 4 estdo preenchidos, se a nao
autorizacdo do produto biocida tiver
impactos negativos desproporcionados
para a sociedade em relacdo aos riscos
para a saude humana ou animal ou o
ambiente decorrentes da sua utilizacdo
nas condicoes estabelecidas na
autorizagdo.

produto biocida pode ser autorizado
quando as condigdes previstas nas
subalineas iii) e iv) da alinea b) don.° 1
ndo estdo totalmente preenchidas, se
existirem provas de que o produto biocida
é necessdrio para prevenir ou controlar
um perigo grave para a saude publica ou
animal ou o ambiente, para os alimentos e
produtos de alimentagdo animal ou para o
interesse publico, e de que ndo existem
tecnologias ou produtos alternativos
eficazes.

A utilizacdo de qualquer produto biocida
autorizado nos termos do presente
numero é sujeita a medidas apropriadas
de reducdo dos riscos, a fim de garantir
que a exposigdo dos seres humanos e do
ambiente seja minimizada.

Um Estado-Membro que autorize um
produto biocida autorizado nos termos do
presente numero elabora um plano de
substitui¢do relativo ao controlo do perigo
grave por outros meios, incluindo
métodos ndo quimicos, tdo eficazes como
o produto biocida em causa, e transmite
esse plano sem demora a Comissdo. A
utilizacdo de qualquer produto biocida
autorizado nos termos do presente
niuimero é reservada aos Estados-
Membros em que o perigo grave tenha de
ser prevenido ou, caso ocorra, controlado.

Or. en

Justificagdo

Alteragdo ao novo texto do Conselho.

As mesmas condi¢oes aprovadas em primeira leitura para as derrogagoes aos critérios de
exclusdo relativos as substancias activas devem aplicar-se por analogia as derrogagoes
previstas para os produtos biocidas.

Ndo devem ser previstas derrogagoes para utilizagdo geral, no que diz respeito a produtos
autorizados apenas para utilizagdo profissional.
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Alteracio 172
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 19 — n.° 1 — frase introdutoria

Posi¢do do Conselho

1. O requerente da autorizagao deve fazer
acompanhar o pedido com os seguintes

Alteracao

1. O pedido de autorizagao incluird os
seguintes documentos:

documentos:

Or. en

Alteracao 173
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 19 — n.° 1 — alinea a) — subalinea i)

Posi¢do do Conselho Alteragao

(1) um dossier ou carta de acesso referente
ao produto biocida, no cumprimento dos
requisitos estabelecidos no Anexo I1I;

(1) um dossier ou uma carta de acesso a um
dossier referente ao produto biocida, que
cumpra os requisitos estabelecidos no
Anexo I1I;

Or. en
Justificagdo

Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, a autorizagdo define igualmente os termos e
condigoes da colocag¢do no mercado e da utilizag¢do do produto biocida. Esta circunscreve a
autorizagdo do produto a utilizar em conformidade com a mesma. Os termos e condigoes da
autorizagdo devem ser redigidos e apresentados pelo requerente, e devem ser tratados pelas
autoridades competentes, juntamente com o resumo das caracteristicas do produto, durante
todo o procedimento.

Alteraciao 174
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 19 — n.° 1 — alinea a) — subalinea ii-A) (nova)
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Posicdo do Conselho Alteragao

ii-A) uma proposta relativa aos termos e
condigoes da autorizacdo a que se refere o
artigo 21.°, n.” I;

Or. en
Justificagdo

A autorizagdo define os termos e condi¢oes da colocagdo no mercado e da utilizagdo do
produto biocida. Esta circunscreve a autorizagdo do produto a utilizar em conformidade com
a mesma. Os termos e condigoes da autorizagdo devem ser redigidos e apresentados pelo
requerente, e devem ser tratados pelas autoridades competentes, juntamente com o resumo
das caracteristicas do produto, durante todo o procedimento.

Alteracao 175
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Posicao do Conselho
Artigo 19 — n.° 1 — alinea a) — subalinea iii)

Posi¢do do Conselho Alteragao
ii1) um dossier ou uma carta de acesso ii1) um dossier ou uma carta de acesso
referente ao produto biocida no referente ao produto biocida no
cumprimento dos requisitos estabelecidos cumprimento dos requisitos estabelecidos
no Anexo Il relativamente a cada uma das no Anexo Il relativamente a cada uma das
substancias activas do produto biocida; substancias activas do produto biocida,

com excepgdo das substincias activas
constantes do Anexo I,

Or. en
Justificagdo

No caso dos produtos que contenham ambas as substdancias activas aprovadas e enumeradas
no Anexo I, ndo deve ser exigida a apresentagdo dos dados requeridos no Anexo Il para as
substdncias activas enumeradas no Anexo I, dado que se considera que estas substancias
activas ndo colocam este risco e porque é impossivel, porque esses dados ndo existem, dado
que ndo sdo exigidos para a inclusdo destas substancias no Anexo 1. Para haver certeza
Jjuridica, é necessaria a altera¢do determinando que os produtos biocidas autorizados em
conformidade com os Capitulos VI, VII e VIII também podem conter substdancias activas
incluidas no Anexo 1.
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Alteracio 176
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 19 — n.° 1 — alinea a) — subalinea (iii-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

iii-A) um dossier ou uma carta de acesso
a um dossier que cumpra os requisitos
estabelecidos no Anexo 11 se a substincia
activa constar do Anexo I na categoria 6;

Or. en
Justificagdo

Esta subalinea diz respeito as substdncias activas que podem ser incluidas nos produtos
biocidas de baixo risco. Esta em conformidade com o artigo 95.°.

Alteracio 177
Miroslav Ouzky

Posicio do Conselho
Artigo 19 — n.° 1 — alinea b) — subalinea i-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao
i-A) uma proposta sobre os termos e

condigoes da autorizacdo referida no
artigo 21.°, n.” 1I;

Or. en
Alteracio 178
Dan Jorgensen
Posicao do Conselho
Artigo 19 — n.° 2-A (novo)
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Posi¢do do Conselho

Alteracao

2-A. No que respeita aos pedidos de
autorizacdo da Unido apresentados nos
termos do artigo 42.°, o resumo das
caracteristicas do produto biocida referido
no n.’ 1, alinea a), subalinea ii) deste
artigo deve ser fornecido numa lingua
oficial da UE aceite pela autoridade
competente de avaliacdo aquando do
pedido. A agéncia transmite esse resumo a
Comissdo em todas as linguas oficiais no
prazo de 30 dias a contar da apresentacio
do parecer referido no n.” 3 do artigo 43.°.

Or. en

Justificagdo

Os produtos autorizados a nivel da UE terdo acesso aos mercados de todos os
Estados-Membros. Portanto é importante que o resumo das caracteristicas do produto esteja
disponivel em todas as linguas oficiais. O requerente deve suportar os custos dessas

traducoes.

Alteraciao 179
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Posicao do Conselho
Artigo 21 — n.° 2 — alinea e)

Posi¢do do Conselho

e) Composi¢ado qualitativa e quantitativa no
que se refere as substancias activas e as
substancias ndo activas cujo conhecimento
seja essencial para uma utilizacdo correcta
dos produtos biocidas e, no caso de
produtos biocidas que fazem parte de uma
Sfamilia de produtos biocidas, a
composicdo quantitativa, que deve indicar
a percentagem minima e mdaxima de cada
substdncia activa e ndo activa, sendo que
a percentagem minima indicada para
determinadas substdncias pode ser de 0%;
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Alteracao

e) Composi¢do qualitativa e quantitativa
em termos das substincias activas e das
substancias ndo activas, tendo em conta os
limites de concentracdo estabelecidos no
n.’ 2-B do artigo 18.° e na medida em que
essa informacgdo seja necessdria para uma
utilizagdo correcta do produto biocida;
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Or. en
Justificagdo

Esta alteracdo garantiria o alinhamento com as disposic¢oes relativas aos limiares do
relatorio de seguran¢a quimica nos termos do Regulamento REACH. Reposi¢do parcial da
alteragdo 117 em primeira leitura.

Alteraciao 180
Christa Klaf}

Posicao do Conselho
Artigo 21 — n.° 2 — alinea g)

Posi¢do do Conselho Alteragao

g) Fabricantes das substincias activas Suprimido
(nomes e enderecos, incluindo a
localizacgdo das instalagées de fabrico);

Or. de
Justificagdo

Esta informacgao esta plenamente abrangida pela legislacdo relativa a protecgdo de dados.

Alteracio 181
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo 21 — n.° 2 — alinea g)

Posi¢do do Conselho Alteragao

g) Fabricantes das substincias activas Suprimido
(nomes e enderecos, incluindo a
localizacgdo das instalagées de fabrico);

Or. en
Justificagdo

Os nomes dos fornecedores das substdncias activas sdo informagoes comerciais confidenciais
que ndo devem ser divulgadas para proteger os interesses comerciais.
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Alteracao 182
Francoise Grossetéte

Posicao do Conselho
Artigo 22 —n.’ 1

Posi¢do do Conselho

1. A autoridade competente receptora, ou,
no caso da avaliagdo de um pedido de
autorizagao da Unido, a autoridade
competente de avaliagdo, efectua uma
avaliacdo comparativa, no ambito da
avaliacio de um pedido de autorizacdo ou
de renovacgdo da autorizacdo de um produto
biocida que contém uma substancia activa
candidata a substitui¢ao nos termos do n.° 1
do artigo 10.°.

Alteracao

1. A autoridade receptora competente ou,
no caso da avaliagdo de um pedido de
autorizagao da Unido, a autoridade
competente de avaliagdo deve efectuar uma
avaliacdo comparativa, no ambito da
renovacao, ao abrigo do presente
regulamento, da autoriza¢do de um
produto biocida que contém uma
substancia activa candidata a substituicao,
em conformidade com o estabelecido no
n.° 1 do artigo 10.°. A avaliagdo
comparativa é efectuada para todos os
produtos biocidas usados com o mesmo
objectivo, desde que haja experiéncia
suficiente da sua utilizacdo (pelo menos
cinco anos).

Or. fr

Justificagdo

O pedido de avaliagdo comparativa deveria ter em conta principalmente - como regra e ndo
como excepgdo - uma experiéncia de utilizagdo suficiente. O pedido de avaliagdo
comparativa deveria, por isso, circunscrever-se a renovac¢do das autorizagoes dos produtos
que contenham uma substancia activa identificada como candidata a substitui¢do, em

conformidade com o disposto no artigo 9.°.

Alteracao 183
Francoise Grossetéte

Posicao do Conselho
Artigo 22 — n.° 1-A (novo)

Posi¢do do Conselho
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Alteracao

1-A. Em derrogacdo do n.’ 1, a avaliaciao
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comparativa ndo serd efectuada nos
produtos biocidas cuja utilizagdo
demonstrou ser segura.

Or. fr

Justificagdo

A avaliagdo comparativa deve concentrar-se nos produtos biocidas para os quais existe um

risco comprovado e sdo necessdrias alternativas.

Alteracio 184
Francoise Grossetéte

Posicao do Conselho
Artigo 22 —n.° 2

Posi¢do do Conselho

2. Os resultados da avaliagdo comparativa
sao enviados, sem demora, as autoridades
competentes dos demais Estados-Membros
e a Agéncia e, no caso da avalia¢do de um
pedido de autorizagdao da Unido, também a
Comissao.

Alteracdo

2. Os resultados da avaliagdo comparativa
sdao enviados, sem demora, as autoridades
competentes dos demais Estados-Membros
e a Agéncia e, no caso da renovacgdio de
uma autorizagcdo comunitaria, também a
Comissao.

Or. fr

Justificagdo

O pedido de avaliagdo comparativa deveria ter em conta principalmente - como regra e ndo
como excepgdo - uma experiéncia de utilizagdo suficiente. O pedido de avaliagdo
comparativa deveria, por isso, circunscrever-se a renovac¢do das autorizagoes dos produtos
que contenham uma substdncia activa identificada como candidata a substitui¢do, em

conformidade com o disposto no artigo 9.°.

Alteracao 185
Francoise Grossetéte

Posicao do Conselho
Artigo 22 — n.° 3 — frase introdutoria

Posi¢do do Conselho

3. A autoridade competente receptora ou,

PE472.199v01-00

Alteracao
3. A autoridade competente receptora ou,
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no caso de uma decisdo relativa a um
pedido de autoriza¢do da Unido, a
Comissdo proibe ou restringe a
disponibilizagdo no mercado ou a
utiliza¢do do produto biocida que contém
uma substancia activa candidata a
substituicdo caso a avaliagdo comparativa
nos termos do Anexo VI (avaliagdo
comparativa) demonstre que estao
cumpridos os critérios seguintes:

no caso de uma decisdo relativa a
renovacdo de uma autorizagao da Unido, a
Comissdo proibe ou restringe a
disponibilizagdo no mercado ou a
utiliza¢do do produto biocida que contém
uma substancia activa candidata a
substituicdo caso a avaliagdo comparativa
nos termos do Anexo VI (avaliagdo
comparativa) demonstre que estao
cumpridos os critérios seguintes:

Or. fr

Justificagdo

O pedido de avaliagdo comparativa deveria ter em conta principalmente - como regra e ndo
como excepgdo - uma experiéncia de utilizagdo suficiente. O pedido de avaliagdo
comparativa deveria, por isso, circunscrever-se a renovac¢do das autorizagoes dos produtos
que contenham uma substdancia activa identificada como candidata a substitui¢do, em

conformidade com o disposto no artigo 9.°.

Alteraciao 186
Francoise Grossetéte

Posicao do Conselho
Artigo 22 — n.° 3 — alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) Para as utilizagcdes especificadas no
pedido, ja existe outro produto biocida
autorizado, ou um método nao quimico de
controlo ou de prevencgdo, que
globalmente apresenta um risco
significativamente inferior para a satde
humana e animal e para o ambiente, é
suficientemente eficaz e nao apresenta
mais nenhumas desvantagens econdmicas
ou praticas significativas;

Alteracao

a) Para as utilizacdes especificadas no
pedido, ja existem outros produtos
biocidas autorizados que globalmente
apresentam um risco significativamente
inferior para a saide humana e animal e
para o ambiente, sdo suficientemente
eficazes e nio apresentam mais nenhumas
desvantagens econdmicas ou praticas
significativas;

Or. fr

Justificagdo

O pedido de avaliagdo comparativa deveria ter em conta principalmente - como regra e ndo
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como excepgdo - uma experiéncia de utilizagdo suficiente. O pedido de avaliagdo
comparativa deveria, por isso, circunscrever-se a renovac¢do das autorizagoes dos produtos
que contenham uma substancia activa identificada como candidata a substitui¢do, em

conformidade com o disposto no artigo 9.°.

Alteracio 187
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 22 — n.° 3-A (novo)

Posi¢do do Conselho

Alteracao

3-A. A Comissdo, com base no n.° 3, deve
estar habilitada a adoptar actos delegados
nos termos do artigo 82.°, que definam os
critérios e algoritmos a utilizar numa
avaliacdo comparativa, de modo a
assegurar a sua aplicagdo uniforme em
toda a UE.

Or. en

(Reintrodugdo parcial da altera¢do 124 da primeira leitura)

Justificagdo

E importante que os Estados-Membros sigam a mesma metodologia nas avalia¢ées

comparativas.

Alteraciao 188
Holger Krahmer

Posicao do Conselho
Artigo 22 —n.° 6

Posi¢do do Conselho

6. Nao obstante o disposto no n.° 4 do
artigo 17.°, e sem prejuizo do n.° 4 do
presente artigo, a autorizacdo de um
produto biocida que contenha uma
substancia activa candidata a substitui¢ao ¢
concedida por um prazo nao superior a
cinco anos e pode ser renovada por um

PE472.199v01-00

Alteracao

6. Nao obstante o disposto no n.° 4 do
artigo 17.°, e sem prejuizo do n.° 4 do
presente artigo, a autorizacdo de um
produto biocida que contenha uma
substancia activa candidata a substitui¢ao ¢
concedida por prazos ndo superiores a
cinco anos e pode ser renovada por prazos
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prazo ndo superior a cinco anos.

ndo superiores a cinco anos.

Or. en

Justificagdo

Esta alteragdo torna o texto mais preciso. Reintrodugdo da alteragdo 126 da primeira leitura.

Alteraciao 189
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 22 —n.° 7

Posi¢do do Conselho

7. Caso se decida ndo autorizar ou
restringir a utiliza¢do do produto biocida
ao abrigo do n.° 3, a revogacdo ou a
alteragdo da autorizacao produz efeitos
cinco anos apdos essa decisdo. Todavia, se
a aprovacdo da substincia activa
candidata a substituicao caducar numa
data anterior, a revogacdo da autorizacdo
produz efeitos a partir dessa data.

Alteracao

7. Caso se decida ndo autorizar ou
restringir a utiliza¢do do produto biocida
ao abrigo do n.° 3, a revogacdo ou a
alteragdo da autorizacdo produz efeitos em
conformidade com as disposicoes do
Capitulo VIII.

Or. en

Justificagdo

E mais adequado remeter para o Capitulo VIII, que regula a revogacdo, revisdo e alteracéo

das autorizagoes.

Alteraciao 190
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 22 —n.’ 7

Posi¢do do Conselho

7. Caso se decida ndo autorizar ou
restringir a utiliza¢do do produto biocida
ao abrigo do n.° 3, a revogacdo ou a
alteragdo da autorizacdo produz efeitos
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Alteracao

7. Caso se decida ndo autorizar ou
restringir a utiliza¢do do produto biocida
ao abrigo do n.° 3, a revogacdo ou a
alteragdo da autorizacdo produz efeitos trés
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cinco anos apos essa decisdo. Todavia, se a anos apos essa decisdo. Todavia, se a

aprovacao da substancia activa candidata a aprovacao da substancia activa candidata a
substituicdo caducar numa data anterior, a substituicdo caducar numa data anterior, a
revogacdo da autorizacdo produz efeitos a revogacdo da autorizacdo produz efeitos a
partir dessa data. partir dessa data.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 128 apresentada em primeira leitura)
Justificagdo

Ndo é aceitavel que se autorize que um produto biocida permaneca no mercado por mais
cinco anos quando existem alternativas melhores. Deve aplicar-se uma periodizagdo idéntica
a que figura no Regulamento PFF.

Alteracio 191

Julie Girling
Posicao do Conselho
Artigo 23

Posi¢do do Conselho Alteragao
A Comissao elabora notas técnicas de A Comissao elabora notas técnicas de
orientagdo a fim de facilitar a execugao do orientagdo a fim de facilitar a execugao do
disposto no presente capitulo, em particular disposto no presente capitulo, em particular
no n.° 2 do artigo 21.°e no n.’ 3 do no artigo 18.°, n.’ 2, alineas d) e d-A), no
artigo 22.°. n.° 2 do artigo 21.° e no n.° 3 do artigo 22.°.

Or. en
Justificagdo

Ndo existe nem uma definig¢do cientifica actualmente consensual do conceito de efeitos
cumulativos ou sinérgicos, nem uma metodologia consensual. E necessario que a Comissdo
adopte estas defini¢oes e metodologias por meio de notas de orientagdo técnica antes da
entrada em vigor do regulamento.

Alteracio 192
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 24 — n.’ 1 — alinea b-A) (nova)
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Posi¢do do Conselho

Alteracao

b-A) O produto biocida ndao contém
nanomateriais;

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 103 da primeira leitura)

Justificagdo

Atendendo a actual inexisténcia de uma nova avaliagdo de riscos adequada dos
nanomateriais, estes ndo devem ser elegiveis para o procedimento de autorizagdo

simplificado.

Alteracao 193
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 25 — n.° 2 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho

A autoridade competente de avaliagdo
informa o requerente das taxas devidas por
forga do artigo 79.°. Se o requerente nao
pagar as taxas no prazo de 30 dias, a
autoridade indefere o pedido e informa do
facto o requerente.

Alteracao

A autoridade competente de avaliagdo
informa o requerente das taxas devidas por
forca do n.° 2 do artigo 79.°. Se o
requerente nao pagar as taxas no prazo

de 60 dias, a autoridade indefere o pedido e
informa do facto o requerente.

Or. ro

Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no

proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteraciao 194
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 25 — n.° 2 — paragrafo 3
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Posi¢do do Conselho

Ao receber as taxas por for¢ca do

artigo 79.°, a autoridade competente de
avaliacdo aceita o pedido e informa do
facto o requerente.

Alteracao

Ao receber as taxas por for¢a do n.° 2 do
artigo 79.°, a autoridade competente de
avaliacdo aceita o pedido e informa do
facto o requerente.

Or. ro

Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no

proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteracao 195
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 26 —n.° 1

Posi¢do do Conselho

1. Os produtos biocidas autorizados nos
termos do artigo 25.° podem ser
disponibilizados no mercado em todos os
Estados-Membros sem necessidade de
reconhecimento mutuo. Todavia, o titular
da autorizacdo deve notificar cada
Estado-Membro antes de colocar o
produto biocida no mercado do respectivo
territorio, e redigir o rotulo do produto na
lingua ou linguas oficiais respectivas,
salvo disposi¢do em contrdrio do
Estado-Membro em causa.

PE472.199v01-00

Alteracao

1. Se o titular da autorizagdo desejar
colocar os produtos biocidas no mercado
em outros Estados-Membros deve solicitar
uma autorizagdo da Unido a Agéncia. O
pedido deve conter a avaliagdo e a
autorizacao jd dada num Estado-Membro,
incluindo a confirmagdo de que o produto
biocida terd condicoes de utilizacdo
semelhantes em toda a Unido, nos termos
do artigo 41.°.

Apds a recepgdo do pedido de autorizacdo
dum produto ja autorizado em
conformidade com o artigo 25.°, a
Agéncia prepara um parecer

sobre a autorizacdo do produto biocida e
apresenta-o a Comissao.

O parecer

incluird, no minimo, os seguintes
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Alteracio 196
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 26 — n.° 2 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

Sempre que um Estado-Membro que nao
seja o da autoridade competente de
avaliagdo considerar que o produto
biocida autorizado nos termos do

artigo 25.° ndo foi notificado ou rotulado
nos termos do n.’ 1 do presente artigo ou
ndo preenche os requisitos do artigo 24.°,
pode submeter a questio ao grupo de
coordenacdo instituido nos termos do n.° 1
do artigo 34.°. Sao aplicaveis, com as
necessdrias adaptagoes, o n.” 3 do

artigo 34.° e o artigo 35.°.

AM\877189PT.doc

elementos:

a) Uma declaracdo indicando se as
condigoes definidas no artigo 24.° foram
cumpridas;

b) Quando relevante, dados
pormenorizados sobre os termos

ou condicoes eventualmente impostos a
colocacdo no mercado ou a utilizacdo do
produto biocida;

¢) O relatorio de avaliacdo final do
produto biocida.

Or. en

Alteracao

Apds recepgao do parecer da Agéncia, a
Comissdo adopta uma decisdo quanto a
concessdo de uma autorizacdo da Unido
ao produto biocida nos termos do
procedimento de exame a que se refere o
n.’ 3 do artigo 81.°. Logo que conceda a
autorizacdo da Unido, a Comissdo
inscreve no Registo de Produtos Biocidas
as informacaoes referidas no n.” 4 do
artigo 29.°.

O Estado-Membro informa a Comissdo
caso decida que a autorizacdo da Unido é
ajustada as diferentes circunstdncias
nesse Estado-Membro em conformidade
com os motivos apresentados no n.° 1 do
artigo 36.°.

Or. en

PE472.199v01-00

PT



Alteracio 197
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 26 — n.° 2 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho Alteragao

Caso um Estado-Membro tenha razoes Suprimido
validas para considerar que o produto

biocida autorizado nos termos do

artigo 25.° ndo preenche os critérios

estabelecidos no artigo 24.° e uma decisdo

nos termos dos artigos 34.° e 35.° nao

tenha ainda sido tomada, esse

Estado-Membro pode restringir ou proibir

provisoriamente a utilizacdo ou a venda

desse produto no seu territorio.

Or. en
Justificagdo

Ndo apoiamos a ideia de que uma autorizagdo nacional concedida nos termos do
procedimento de autorizagdo simplificado possa ser colocada no mercado em todos os
Estados-Membros sem necessidade de reconhecimento mutuo. Em vez disso, sugerimos que
os produtos autorizados nos termos do procedimento simplificado tenham uma autorizagdo
da Unido com uma taxa mais baixa.

Alteraciao 198
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Posicao do Conselho
Artigo 27 — n.° 1-A (novo)

Posi¢do do Conselho Alteragao

1-A. Sem prejuizo do disposto no n.’ 1, as
substdncias activas que preenchem os
critérios definidos n.’ 2 do presente artigo
podem ser incluidas no Anexo I se forem
autorizadas como aditivos alimentares nos
termos do Regulamento (CE) n.”
1333/2008.

Or. en
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Justificagdo

Esta alterag¢do permitira incluir no Anexo I as substdncias que sdo aditivos alimentares de
utilizagdo comum (por exemplo, o dcido acidico), que ndo se enquadram nos critérios de
exclusdo enunciados no n.° 2 do artigo 27.° (por exemplo, sensibilizante corrosivo). Portanto,
seria possivel incluir o acido acético e o dcido propionico, com as limita¢oes propostas,

como substdncias da categoria 1 do Anexo L.

Alteraciao 199
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 30 — n.° 3 — alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) Uma lista de todos os dados relevantes
gerados, consoante o caso, desde a
autorizagao inicial ou desde a renovagao
anterior; e

Alteracao

a) Sem prejuizo do disposto no n.’ 1 do
artigo 20.°, todos os dados relevantes
exigidos pelo artigo 19.° gerados,
consoante o caso, desde a autorizagao
inicial ou desde a renovacao anterior ou
uma carta de acesso a esses dados; ¢

Or. en

Justificagdo

As referéncias aos artigos 19.° e 20.° tornam o texto mais preciso. Para obter protec¢do dos
dados é necessdrio que os dados sejam realmente apresentados. Deve ser incluida nesta
disposicdo a possibilidade de apresentar uma carta de acesso para os casos em que o
proprietario dos dados ndo seja o requerente que pretende obter uma renovagao.

Alteracao 200
Rovana Plumb

Posicio do Conselho
Artigo 30 — n.° 4 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

A autoridade competente receptora informa
o requerente das taxas devidas por forga do
artigo 79.°. Se o requerente ndo pagar as
taxas no prazo de 30 dias, a autoridade
indefere o pedido e informa do facto o

AM\877189PT.doc

Alteracao

A autoridade competente receptora informa
o requerente das taxas devidas por forga do
n.° 2 do artigo 79.°. Se o requerente nao
pagar as taxas no prazo de 60 dias, a
autoridade indefere o pedido e informa do
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requerente.

facto o requerente.

Or. ro

Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no
proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteracio 201
Rovana Plumb

Posicao do Conselho
Artigo 30 — n.° 4 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho

Ao receber as taxas devidas por for¢a do
artigo 79.° a autoridade competente
receptora aceita o pedido e informa do
facto o requerente, indicando a data exacta
da aceitacao.

Alteracao

Ao receber as taxas devidas por forga do
n.° 2 do artigo 79.°, a autoridade
competente receptora aceita o pedido e
informa do facto o requerente, indicando a
data exacta da aceitagao.

Or. ro

Justificagdo

A presente alteragdo visa clarificar o texto e assegurar uma maior coeréncia (tanto no
proprio texto como noutros actos legislativos).

Alteracao 202
Nessa Childers

Posicao do Conselho
Artigo 30 — n.° S — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

Com base na avaliagdo das informagdes
disponiveis e na necessidade de proceder a
revisdo das conclusoes da avaliagdo inicial
do pedido de autorizacdo ou da renovagao
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Alteracao

[...] Com base na avaliacdo das
informagdes disponiveis e na necessidade
de proceder a revisdo das conclusdes da
avaliacdo inicial do pedido de autorizagao,
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anterior, consoante o caso, a autoridade
competente receptora decide, no prazo

de 90 dias a contar da aceitacdo do pedido
nos termos do n.° 4.°, se, a luz dos
conhecimentos cientificos actuais, €
necessaria uma avaliacdo completa do
pedido de renovagao, tendo em conta todos
os tipos de produtos para os quais ¢
solicitada a renovagao.

Alteracao 203
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo 32 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea a)

Posi¢do do Conselho

a) A traducdo, nas linguas oficiais dos
Estados-Membros em causa por eles
solicitadas, da autorizagdo nacional
concedida pelo Estado-Membro de
referéncia; e

ou da renovagao anterior, consoante o caso,
a autoridade competente receptora decide,
no prazo de 90 dias a contar da aceitacdo
de um pedido nos termos do n.° 4.° se, a luz
dos conhecimentos cientificos actuais e
usando métodos técnicos e documentos de
orientacdo disponiveis aquando do pedido
de renovagdo, ¢ necessaria uma avaliagao
completa do pedido de renovagao, tendo
em conta todos os tipos de produtos para os
quais € solicitada a renovagao.

Or. en

Alteracao

a) A traducdo, para inglés ou uma das
linguas oficiais dos Estados-Membros em
causa, da autorizagao nacional concedida
pelo Estado-Membro de referéncia; e

Or. en

Justificagdo

A possibilidade de apresentar um pedido de reconhecimento mutuo sequencial em inglés
facilita o tratamento destes pedidos em cada um dos Estados-Membros em causa, tal como
propos o Parlamento na primeira leitura (n.° 3 do artigo 32.°).

Alteracao 204
Mario Pirillo

Posicao do Conselho
Artigo 32 — n.° 2 — paragrafo 2
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Posi¢do do Conselho

No prazo de 90 dias a contar da validag¢ao
do pedido, e sem prejuizo do disposto nos
artigos 34.°,35.° ¢ 36.°, os
Estados-Membros em causa aprovam o
resumo das caracteristicas do produto
biocida e registam a sua aprova¢ao no
Registo de Produtos Biocidas.

Alteracao

No prazo de 90 dias a contar da validagao
do pedido, e sem prejuizo do disposto nos
artigos 34.°,35.°¢ 36.°%, os
Estados-Membros em causa aprovam o
resumo das caracteristicas do produto
biocida e os termos e condicoes da
autorizagdo, aprovam o produto biocida
em conformidade e registam a sua
aprovac¢ao no Registo de Produtos
Biocidas.

Deve ser utilizado o mesmo niumero de
autorizacdo em todos os
Estados-Membros em causa.

Or. en

Justificagdo

Nos termos do n.° 1 do artigo 21.°, a autorizag¢do ndo so inclui o resumo das caracteristicas
do produto biocida mas também determina os termos e condigoes relativos a colocag¢do no
mercado e a utilizagdo dos referidos produtos biocidas. Usar o mesmo numero de
autorizagdo devera facilitar a gestdo administrativa dos pedidos de reconhecimento mutuo.

Alteracao 205

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Posicao do Conselho
Artigo 32 — n.° 2 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho

No prazo de 90 dias a contar da validagao
do pedido, e sem prejuizo do disposto nos
artigos 34.°,35.° ¢ 36.°, os
Estados-Membros em causa aprovam o
resumo das caracteristicas do produto
biocida e registam a sua aprovagao no
Registo de Produtos Biocidas.
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Alteracao

No prazo de 90 dias a contar da validagao
do pedido, e sem prejuizo do disposto nos
artigos 34,35.°,35.°¢ 36.°, os
Estados-Membros em causa aprovam o
resumo das caracteristicas do produto
biocida incluido na autorizacdo nacional
concedida pelo Estado-Membro de
referéncia e registam a sua aprovacao no
Registo de Produtos Biocidas.

Sem prejuizo do disposto nos artigos 34.°,
35.%e 36.°, se nao for alcangcado um
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acordo no prazo de 90 dias previsto no
segundo pardagrafo, cada um dos
Estados-Membros que aprovar as
caracteristicas do produto biocida
constantes do primeiro pardgrafo pode
registar a sua aprovagdo no Registo de
Produtos Biocidas e autorizar o produto
em conformidade com o resumo das
caracteristicas do produto biocida que
aprovou.

Or. en

Justificagdo

A coeréncia entre o Regulamento n.° 1107/2009 e o presente é essencial. Como as
disposigoes relativas a autorizag¢do zonal do Regulamento n.° 1107/2009 sobre os PFF
excluem a possibilidade de um Estado-Membro atrasar o procedimento de autorizagdo nos
outros Estados-Membros quando estiver concluida a proposta de inclusdo pelo relator, o
mesmo principio deve aplicar-se no dmbito do regulamento relativo aos biocidas. Isto
permitird evitar atrasos desnecessarios que poderiam por em perigo os beneficios do

procedimento de reconhecimento mutuo.

Alteracio 206
Miroslav Ouzky

Posicao do Conselho
Artigo 32 —n.” 3

Posi¢do do Conselho

3. O procedimento fica encerrado depois de
todos os Estados-Membros em causa terem
aprovado o resumo das caracteristicas do
produto biocida e registado a sua
aprovac¢ao no Registo de Produtos
Biocidas.

Alteracao

3. O procedimento fica encerrado depois de
todos os Estados-Membros em causa terem
aprovado o resumo das caracteristicas do
produto biocida - juntamente com os
termos e condicoes da autorizacdo - ¢
registado a sua aprovagdo no Registo de
Produtos Biocidas.

Or. en

Justificagdo

Nos termos do n.° I do artigo 21.°, a autorizagdo também define os termos e condicoes da
colocagdo no mercado e da utilizacdo do referido produto biocida. Esta ultima delimita a
autorizagdo do produto que deve ser usado em conformidade com isso. Portanto, em caso de
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reconhecimento mutuo, os Estados-Membros interessados devem acordar ndo apenas no
resumo das caracteristicas do produto biocida mas também nos termos e condigoes de

autorizacgdo.

Alteracio 207

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Posicao do Conselho
Artigo 32 —n.” 3

Posi¢do do Conselho

3. O procedimento fica encerrado depois de
todos os Estados-Membros em causa terem
aprovado o resumo das caracteristicas do
produto biocida e registado a sua
aprovac¢ao no Registo de Produtos
Biocidas.

Alteracao

3. O procedimento referido no segundo
paragrafo fica encerrado depois de todos
os Estados-Membros em causa terem
aprovado o resumo das caracteristicas do
produto biocida incluido na autorizagdo
nacional concedida pelo Estado-Membro
de referéncia e registado a sua aprovacao
no Registo de Produtos Biocidas.

Or. en

Justificagdo

A coeréncia entre o Regulamento n.° 1107/2009 e o presente é essencial. Como as
disposigoes relativas a autorizacdo zonal do Regulamento n.° 1107/2009 sobre os PFF
excluem a possibilidade de um Estado-Membro atrasar o procedimento de autorizagdo nos
outros Estados-Membros quando estiver concluida a proposta de inclusdo pelo relator, o
mesmo principio deve aplicar-se no dmbito do regulamento relativo aos biocidas. Isto
permitird evitar atrasos desnecessadrios que poderiam por em perigo os beneficios do

procedimento de reconhecimento mutuo.

Alteracao 208

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Posicao do Conselho
Artigo 32 —n.’ 4

Posi¢do do Conselho

4. No prazo de 30 dias a contar do
encerramento do procedimento, cada um
dos Estados-Membros em causa autoriza o
produto biocida nos termos do resumo das

PE472.199v01-00

Alteracao

4. No prazo de 30 dias a contar do
encerramento do procedimento referido no
n.’ 3, cada um dos Estados-Membros em
causa autoriza o produto biocida em
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caracteristicas do produto biocida que foi conformidade com o resumo das

aprovado. caracteristicas do produto biocida que foi
aprovado.
Or. en
Justificagdo

A coeréncia entre o Regulamento n.° 1107/2009 e o presente é essencial. Como as
disposigoes relativas a autorizacdo zonal do Regulamento n.° 1107/2009 sobre os PFF
excluem a possibilidade de um Estado-Membro atrasar o procedimento de autorizagdo nos
outros Estados-Membros quando estiver concluida a proposta de inclusdo pelo relator, o
mesmo principio deve aplicar-se no dmbito do regulamento relativo aos biocidas. Isto
permitird evitar atrasos desnecessadrios que poderiam por em perigo os beneficios do
procedimento de reconhecimento mutuo.

Alteracao 209
Cristian Silviu Busoi

Posicao do Conselho
Artigo 33 — n.° 2 — alinea c-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

c-A) A proposta sobre os termos e
condigoes da autorizacdo referida no
artigo 21.°, n.” 1, em inglés;

Or. en
Justificagdo
Como os termos e condigoes da autorizagdo constituem uma parte importante da
autorizagdo, o requerente deve propor e acrescentar os mesmos ao pedido.
Alteracao 210
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj
Posicao do Conselho
Artigo 33 — n.° 5-A (novo)
Posi¢do do Conselho Alteragao

5-A. Sem prejuizo do disposto nos

artigos 34.°, 35.° ¢ 36.°, se ndo for
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alcangado um acordo no prazo de 90 dias
previsto no n.” 5, cada um dos
Estados-Membros que aprovar o resumo
das caracteristicas do produto biocida
constantes do n.° 4 pode registar a sua
aprovagdo e autorizar o produto em
conformidade com o resumo das
caracteristicas do produto biocida que
aprovou.

Or. en

Justificagdo

A coeréncia entre o Regulamento n.° 1107/2009 e o presente é essencial. Como as
disposigoes relativas a autorizacdo zonal do Regulamento n.° 1107/2009 sobre os PFF
excluem a possibilidade de um Estado-Membro atrasar o procedimento de autorizagdo nos
outros Estados-Membros quando estiver concluida a proposta de inclusdo pelo relator, o
mesmo principio deve aplicar-se no dmbito do regulamento relativo aos biocidas. Isto
permitira evitar atrasos desnecessarios que poderiam por em perigo os beneficios do

procedimento de reconhecimento mutuo.

Alteracio 211
Mario Pirillo

Posicao do Conselho
Artigo 33 - n.° 6

Posi¢do do Conselho

6. O procedimento fica encerrado depois de
todos os Estados-Membros em causa terem
aprovado o resumo das caracteristicas do
produto biocida e registado a sua
aprovac¢ao no Registo de Produtos
Biocidas.

PE472.199v01-00

Alteracao

6. O procedimento fica encerrado depois de
todos os Estados-Membros em causa terem
aprovado o resumo das caracteristicas do
produto biocida - juntamente com os
termos e condicoes da autorizacdo - ¢
registado a sua aprovagdo no Registo de
Produtos Biocidas.

Deve ser utilizado o mesmo niumero de
autorizacdo em todos o0s
Estados-Membros em causa.

Or. en
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Alteracio 212

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Posicao do Conselho
Artigo 33 —n.° 7

Posi¢do do Conselho

7. No prazo de 30 dias a contar do
encerramento do procedimento, o
Estado-Membro de referéncia e cada um
dos Estados-Membros em causa autoriza o
produto biocida nos termos do resumo das
caracteristicas do produto biocida que foi
aprovado.

Alteracao

7. No prazo de 30 dias a contar do
encerramento do procedimento, cada um
dos restantes Estados-Membros em causa
autoriza o produto biocida nos termos do
resumo das caracteristicas do produto
biocida que foi aprovado.

Or. en

Justificagdo

A coeréncia entre o Regulamento n.° 1107/2009 e o presente é essencial. Como as
disposigoes relativas a autorizacdo zonal do Regulamento n.° 1107/2009 sobre os PFF
excluem a possibilidade de um Estado-Membro atrasar o procedimento de autorizagdo nos
outros Estados-Membros quando estiver concluida a proposta de inclusdo pelo relator, o
mesmo principio deve aplicar-se no dmbito do regulamento relativo aos biocidas. Isto
permitira evitar atrasos desnecessadrios que poderiam por em perigo os beneficios do

procedimento de reconhecimento mutuo.

Alteracao 213
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — titulo

Posi¢do do Conselho

Derrogagdes ao reconhecimento miituo

Alteracao 214
Dan Jorgensen
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Alteracao

Derrogacoes

Or. en
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Posicao do Conselho

Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Posicdo do Conselho

Em derrogagdo do disposto no n.° 2 do
artigo 31.°, qualquer dos Estados-Membros
interessados pode propor o indeferimento
do pedido de autorizag@o ou o ajustamento
dos termos e condi¢des da autorizagdo a
conceder, desde que tal medida possa
justificar-se por motivos relacionados com:

Alteracao 215

Alteracao

Em derrogac¢do do disposto no artigo 26.°,
no n.° 2 do artigo 31.° e no n.° I do artigo
41.°, qualquer dos Estados-Membros
interessados pode indeferir o pedido de
autorizacdo ou o ajustamento dos termos e
condic¢des da autorizagdo a conceder, desde
que tal medida possa justificar-se por
motivos relacionados com:

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho

Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Posi¢do do Conselho

Em derrogagdo do disposto no n.’ 2 do
artigo 31.°, qualquer dos Estados-Membros
interessados pode propor o indeferimento
do pedido de autorizagdo ou o ajustamento
dos termos e condigdes da autorizagdo a
conceder, desde que tal medida possa
justificar-se por motivos relacionados com:

Alteracao

Em derrogagdo do disposto no n.’ 2 do
artigo 31.°, qualquer dos Estados-Membros
interessados pode indeferir o pedido de
autorizacao ou ajustar os termos e
condic¢des da autorizagdo a conceder, desde
que tal medida possa justificar-se por
motivos relacionados com:

Or. en

(Alteragdo que visa a coeréncia com a alteracdo 342 da primeira leitura)

Justificagdo

Os Estados-Membros deverdo ser autorizados a derrogar o reconhecimento mutuo em casos

Justificados e ndo apenas proporem fazé-lo.

Alteracio 216

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea c)

Posicdo do Conselho Alteragao
c) A proteccao da saude e da vida das c) de protec¢do da satde e da vida das
pessoas, animais, ou plantas; pessoas, em particular, dos grupos

vulnerdveis, ou de animais e plantas;

Or. en
(Reposicdo parcial da altera¢do 343 da primeira leitura)
Justificagdo

Deve ser clarificado que a protec¢do dos grupos vulneraveis se inclui nos motivos que
permitem derrogar o reconhecimento mutuo.

Alteracio 217
Esther de Lange, Christa Klaf§

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea e-A) (nova)

Posi¢do do Conselho Alteragao

e-A) Execucdo de outra legislacdo da UE
e, em particular, a Directiva 98/83/CE.

Or. en
Justificagdo

Os Estados-Membros devem poder solicitar a Comissdo uma derrogagdo para permitir que
continuem a existir politicas nacionais relacionadas com a execugdo de outra legislagcdo da
UE, como as politicas nacionais que garantem a qualidade da agua potavel.

Alteracio 218
Michéle Rivasi

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea e-A) (nova)
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Posi¢do do Conselho

Alteracao
e-A) Execucdo de outra legislacdo

pertinente da UE e, em particular, a
Directiva 98/83/CE.

Or. en

Justificagdo

Os Estados-Membros deverdo ser autorizados a derrogar o reconhecimento mutuo de forma
a preservar a execucdo nacional da legislacio da UE. E especificamente o caso da Directiva
98/83/CE relativa a qualidade da dgua, onde condigoes diferentes a nivel nacional podem
resultar em legislagdo nacional mais rigorosa para se conformar a legislagdo da UE.

Alteracao 219
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 2

Posi¢do do Conselho

Qualquer dos Estados-Membros
interessados pode, nomeadamente, propor,
de acordo com o primeiro paragrafo, o
indeferimento do pedido de autorizagao ou
o ajustamento dos termos e condi¢des da
autorizagao a conceder no caso de um
produto biocida que contenha uma
substancia activa a qual sejam aplicéveis o
n.° 2 do artigo 5.° ou o n.° 1 do artigo 10.°.

Alteracao 220

Alteracao

Qualquer dos Estados-Membros
interessados pode, nomeadamente, de
acordo com o primeiro paragrafo, indeferir
o pedido de autorizacdo ou o ajustamento
dos termos e condi¢des da autorizagdo a
conceder no caso de um produto biocida
que contenha uma substancia activa a qual
sejam aplicaveis o n.° 2 do artigo 5.° ou o
n.° 1 do artigo 10.°.

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 1 — paragrafo 2
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Posi¢do do Conselho

Qualquer dos Estados-Membros
interessados pode, nomeadamente, propor,
de acordo com o primeiro paragrafo, o
indeferimento do pedido de autorizagao ou
o0 ajustamento dos termos e condi¢des da
autorizagao a conceder no caso de um
produto biocida que contenha uma
substancia activa a qual sejam aplicéveis o
n.° 2 do artigo 5.° ou o n.° 1 do artigo 10.°.

Alteracao

Qualquer dos Estados-Membros
interessados pode, nomeadamente, de
acordo com o primeiro paragrafo, indeferir
o pedido de autorizacdo ou ajustar os
termos e condi¢des da autorizacao a
conceder no caso de um produto biocida
que contenha uma substancia activa a qual
sejam aplicaveis o n.° 2 do artigo 5.° ou o
n.° 1 do artigo 10.°.

Or. en

(Alteragdo que visa a coeréncia com a alteracdo 342 da primeira leitura)

Justificagdo

Os Estados-Membros devem ser autorizados a desviar-se do reconhecimento mutuo das
substancias abrangidas pelo artigo 5.° ou pelo artigo 10.°, n.° 1.

Alteracio 221
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 1

Posi¢do do Conselho

O Estado-Membro interessado comunica
ao requerente uma descricdo
pormenorizada das razoes pelas quais
solicita uma derrogacdo nos termos do
n.” 1 e tenta chegar a acordo com o
requerente sobre a derrogacdo proposta.

Alteracio 222
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho

Alteracao

O Estado-Membro interessado informa
sem demora os demais Estados-Membros
e a Comissdao de qualquer decisdo tomada
a este respeito e da respectiva justificacdo.

Or. en

Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 2 — parte introdutoria
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Posi¢do do Conselho

Se ndo conseguir chegar a acordo com o
requerente, ou ndo receber resposta do
requerente no prazo de 60 dias a contar
da referida comunicacgdo, o
Estado-Membro interessado informa do
facto a Comissdo. Nesse caso, a
Comissdo:

a) Pode solicitar a Agéncia um parecer
sobre questoes cientificas ou técnicas
colocadas pelo requerente ou pelo
Estado-Membro em causa;

b) Adopta uma decisao sobre a

derrogacdo pelo procedimento de exame a

que se refere o n.” 3 do artigo 81.°.

Alteracao 223

Alteracao

Suprimido

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho

Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 2 — parte introdutoria

Posi¢do do Conselho

Se ndo conseguir chegar a acordo com o
requerente, ou nao receber resposta do
requerente no prazo de 60 dias a contar da
referida comunicagao, o Estado-Membro
interessado informa do facto a Comissao.
Nesse caso, a Comissdo:

Alteracao

Se ndo conseguir chegar a acordo com o
requerente, ou ndo receber resposta do
requerente no prazo de 60 dias a contar da
referida comunicagao, o Estado-Membro
interessado informa sem demora os demais
Estados-Membros e a Comissao de
qualquer decisdo tomada a este respeito e
da respectiva justificacdo.

Or. en

(Reintrodugdo da alteragdo 342 apresentada em primeira leitura. Vinculada a supressdo do
resto deste numero.)

Justificagdo

Embora seja aceitavel a ideia de tentar alcangar um acordo em matéria de derrogagoes
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nacionais com o requerente, no caso de nao existir tal acordo, o Estado-Membro deve ter a
liberdade de derrogar o reconhecimento mutuo desde que apresente uma justifica¢do
adequada com base nos motivos enumerados no n.° I do presente artigo.

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

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea a)

Posicdo do Conselho Alteragao

a) Pode solicitar a Agéncia um parecer Suprimido
sobre questoes cientificas ou técnicas

colocadas pelo requerente ou pelo

Estado-Membro em causa;

Or. en
(Reintrodugdo da alteragdo 342 apresentada em primeira leitura)
Justificagdo

Um Estado-Membro deve ter a liberdade de derrogar o reconhecimento miituo desde que
apresente uma justificagdo adequada com base nos motivos enumerados no n.° I do presente
artigo. Sendo assim, ndo é necessario que a Comissdo pega parecer a Agéncia.

Alteracao 225
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea a)

Posi¢do do Conselho Alteragao
a) Pode solicitar a Agéncia um parecer Suprimido
sobre questoes cientificas ou técnicas

colocadas pelo requerente ou pelo
Estado-Membro em causa;

Or. en
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Alteracio 226
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea b)

Posi¢do do Conselho Alteragao

b) Adopta uma decisio sobre a Suprimido
derrogacdo pelo procedimento de exame a
que se refere o n.” 3 do artigo 81.°.

Or. en
(Reintrodugdo da alteragdo 342 apresentada em primeira leitura)
Justificagdo

Um Estado-Membro deve ter a liberdade de derrogar o reconhecimento miituo desde que
apresente uma justificagdo adequada com base nos motivos enumerados no n.° I do presente
artigo. Sendo assim, ndo ha necessidade da Comissdo a este respeito.

Alteracio 227
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea b)

Posi¢do do Conselho Alteragao
b) Adopta uma decisio sobre a Suprimido

derrogacdo pelo procedimento de exame a
que se refere o n.” 3 do artigo 81.°.

Or. en
Alteracao 228
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 3
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Posi¢do do Conselho Alteragao

A decisdo da Comissdo tem por Suprimido
destinatdrio o Estado-Membro interessado

e é comunicada ao requerente para

informacdo.

Or. en
(Reintrodugdo da alteragdo 342 apresentada em primeira leitura)
Justificagdo

Um Estado-Membro deve ter a liberdade de derrogar o reconhecimento miituo desde que
apresente uma justificacdo adequada com base nos motivos enumerados no n.° I do presente
artigo. Sendo assim, ndo ha necessidade desta clausula.

Alteracao 229
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 3

Posi¢do do Conselho Alteragao

A decisdo da Comissdo tem por Suprimido
destinatdrio o Estado-Membro interessado

e é comunicada ao requerente para

informacdo.

Or. en

Alteracao 230
Dan Jorgensen

Posicao do Conselho
Artigo 36 — n.° 2 — paragrafo 4

Posi¢do do Conselho Alteragao

No prazo de 30 dias a contar da Suprimido
notificagdo da decisdo da Comissdo, o

Estado-Membro interessado toma as

medidas necessdrias para lhe dar
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cumprimento.
Or. en
Justificagdo
Os Estados-Membros devem ter a possibilidade de recusar a concessdo duma autorizagdo ou

de ajustar as condigoes sem intervengdo da Comissdo. Tal decisdo deve ser justificada
segundo os motivos enumerados no n.° 1.
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