=~

* Xk
* *
-‘-
* *
* g x

EUROPAPARLAMENTET 2009 - 2014

Utskottet fér miljo, folkhélsa och livsmedelssédkerhet

2009/0076(COD)
13.9.2011

ANDRINGSFORSLAG
102 - 230

Forslag till andrabehandlingsrekommendation
Christa Klaf}
(PE467.347v01-00)

Tillhandahallande p& marknaden och anvindning av biocidprodukter

Rédets standpunkt vid forsta behandlingen
(05032/2/2011 — C7-0333/2010 — 2009/0076(COD))

AM\877189SV.doc PE472.199v01-00

SV

SV



AM Com_LegRecomm

PE472.199v01-00 2/78 AM\877189SV.doc

SV



Andringsforslag 102
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Skil 9

Radets standpunkt

(9) Denna forordning bor tillimpas pa
biocidprodukter som i den form som de
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller fler
verksamma dmnen. Den bor dirfor inte
tillimpas pd anordningar i
industrianliiggningar vilka genererar
biocidprodukter in situ.

Andringsforslag

(9) Denna forordning bor tillimpas pa
biocidprodukter som i den form som de
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller fler
verksamma dmnen.

Or. en

Motivering

1 enlighet med definitionen av en biocidprodukt bor forordningen tillimpas pad
biocidprodukter som genererats in situ, bdde biocidprodukter som genererats genom
blandning av kemiska utgdngsdmnen och biocidprodukter som genererats pd annat sdtt,
t.ex. genom elektrolys. Gasning dr farligt och biocidprodukterna genereras ofta in situ.

Genom att ldta andra meningen i skdl 9 utgd forsvinner ocksd antydan om att biocider som

anvdnds vid gasning i industrianldggningar inte skulle omfattas av forordningen.

Andringsforslag 103
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Skil 9

Radets standpunkt

(9) Denna forordning bor tillimpas pa
biocidprodukter som i den form som de
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller fler
verksamma dmnen. Den bor dirfor inte
tillimpas pd anordningar i
industrianliiggningar vilka genererar
biocidprodukter in situ.
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Andringsforslag

(9) Denna forordning bor tillimpas pa
biocidprodukter som i den form som de
levereras till anvindaren bestar av, eller

innehaller e#t eller fler verksamma iimnen

eller utgangsimnen for ett eller fler
verksamma dmnen.
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Or. en

Motivering

Det mdste tydligt framgd att de fysikaliska anordningarna/utrustningarna som genererar
verksamma dmnen in situ inte omfattas av denna forordning. Om foreliggande text bibehdlls
kommer alla maskiner/anordningar som inte finns vid en industrianldiggning definieras som
biocidprodukter och vara tvungna att testas for eventuella skadliga effekter pa mdnniskors
eller djurs hdlsa eller for oacceptabla skadliga effekter pa miljon.

Andringsforslag 104
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Skil 13

Radets standpunkt

(13) De verksamma dmnena 1
unionsforteckningen bor regelbundet
granskas med hénsyn till vetenskapens och
teknikens utveckling. Om det finns
allvarliga indikationer pa att ett verksamt
dmne som anvénds 1 biocidprodukter eller
behandlade varor inte uppfyller kraven i
denna forordning boér kommissionen kunna
omprova godkdnnandet av det verksamma
amnet.

Andringsforslag

(13) De verksamma dmnena 1
unionsforteckningen bor regelbundet
granskas med hénsyn till vetenskapens och
teknikens utveckling. Om det finns starka
indikationer p4 att ett verksamt &mne som
anvénds 1 biocidprodukter eller behandlade
varor inte uppfyller kraven 1 denna
forordning bor kommissionen kunna
omprova godkdnnandet av det verksamma
amnet.

Or. en

(I overensstadmmelse med delar av dndringsforslag 74 fran forsta behandlingen)

Motivering

Kommissionen bér ompriova godkdnnandet av ett verksamt dmne sd fort det finns starka
indikationer pa att det inte uppfyller kraven och inte forst ndr det finns allvarliga

indikationer.

Andringsforslag 105
Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Skil 21
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Radets standpunkt

(21) Aven processhjilpmedel omfattas av
gillande unionslagstiftning, sirskilt
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den

22 september 2003 om fodertillsatser' och
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1333/2008 av den 16 december
2008 om livsmedelstillsatser®. De bor
dérfor inte omfattas av denna férordning.

Andringsforslag

(21) Aven processhjilpmedel omfattas av
gillande unionslagstiftning, sirskilt
Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 1831/2003 av den

22 september 2003 om fodertillsatser' och
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1333/2008 av den 16 december
2008 om livsmedelstillsatser” . Medel for
behandling av vin omfattas av
kommissionens forordning (EG)

nr 606/2009 av den 10 juli 2009 om vissa
tillimpningsforeskrifter for rddets
Jorordning (EG) nr 479/2008 betriffande
kategorier av vinprodukter, oenologiska
metoder och restriktioner som ska
tillimpas pé dessa’. De bor darfor inte
omfattas av denna foérordning.

SEUT L 193, 24.7.2009, s. 1.

Or. de

Motivering

Medel for behandling av vin enligt kommissionens forordning (EG) nr 606/2009 av den
10 juli 2009 om vissa tilldmpningsforeskrifter for rddets forordning (EG) nr 479/2008
betrdffande kategorier av vinprodukter, oenologiska metoder och restriktioner som ska

tillimpas pa dessa, ska undantas fran tilldmpningsomrddet i analogi med

processhjdlpmedlen.

Andringsforslag 106
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Skil 28

Radets standpunkt

(28) For att uppmuntra anvindningen av
produkter med bittre egenskaper for miljon
eller for minniskors hilsa dr det lampligt
att faststélla forenklade
godkédnnandeforfaranden for sidana

AM\877189SV.doc

Andringsforslag

(28) For att uppmuntra anvdndningen av
produkter med béttre egenskaper for miljon
eller for minniskors hilsa dr det lampligt
att faststélla forenklade
godkdnnandeforfaranden for sidana
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biocidprodukter. Ndr de viil har godkdnts i biocidprodukter.
minst en medlemsstat bor dessa produkter
kunna tillhandahdllas pa marknaden i
alla medlemsstater utan att ett 6msesidigt
erkinnande krivs, pad vissa villkor.
Or. en
Motivering

Vi dr emot att ett nationellt godkdinnande som beviljats i enlighet med kapitel IVA — forenklat
godkdinnandeforfarande — far sldippas ut pa marknaden i alla medlemsstater utan ett
omsesidigt erkdnnande. 1 stdllet foreslar vi att de produkter som godkdnts enligt det
forenklade forfarandet bor fa ett unionsgodkdnnande mot en ldigre avgift.

Andringsforslag 107
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Skil 29

Radets standpunkt

(29) For att faststilla vilka biocidprodukter
som &r berittigade till forenklade
godkdnnandeforfaranden ér det lampligt att
uppritta en sdrskild forteckning 6ver de
verksamma dmnen som dessa produkter
kan innehalla. Denna forteckning bor i ett
inledande skede innehélla &mnen som
faststillts som lagriskdmnen enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 eller
direktiv 98/8/EG, dmnen som faststéllts
som livsmedelstillsatser, feromoner och
andra &mnen som anses ha lag toxicitet,
t.ex. svaga syror, alkoholer och
vegetabiliska oljor som anvénds i
kosmetika och livsmedel.

Andringsforslag

(29) For att faststilla vilka biocidprodukter
som &r berittigade till forenklade
godkdnnandeforfaranden ér det lampligt att
uppritta en sdrskild forteckning dver de
verksamma dmnen som dessa produkter
kan innehalla. Denna forteckning bor i ett
inledande skede innehélla &mnen som
faststillts som lagriskdmnen enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 eller
direktiv 98/8/EG, dmnen som faststéllts
som livsmedelstillsatser, feromoner och
andra &mnen som anses ha lag toxicitet,
t.ex. svaga syror, alkoholer, bittermedel
och vegetabiliska oljor som anvénds 1
kosmetika och livsmedel.

Or. en

Motivering

Med hdnvisning till skdl 29 i forordningen sd finns det ingen kategori ddr denatonbensoat kan
ingd. Vi foreslar ddrfor att dnnu en grupp ldggs till, ndmligen bittermedel. Det dr en
begrinsad dmnesgrupp som anvinds i kosmetika i mycket laga koncentrationer, som dd
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varken dr skadliga for mdnniskan eller miljon.

Andringsforslag 108
Rolandas Paksas

Rédets stindpunkt
Skil 52

Radets standpunkt

(52) For att gora det mojligt for
konsumenterna att gora medvetna val, for
att underlétta tillampningen och for att ge
en oversikt av deras anvéndning bor
behandlade varor mirkas pa lampligt satt.

Andringsforslag 109
Rolandas Paksas

Rédets stindpunkt
Skil 62

Radets standpunkt

(62) Kostnaderna for forfaranden 1
samband med tillampningen av denna
forordning méste tas ut frn dem som
tillhandahéller biocidprodukter pa
marknaden och dem som Onskar att gora
detta sdvil som dem som stodjer
godkdnnande av verksamma dmnen. For att
framja en vélfungerande inre marknad &r
det lampligt att infGra vissa gemensamma
principer som dr tillimpliga pa bade
avgifter som betalas till
kemikaliemyndigheten och till
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Andringsforslag

(52) For att gora det mojligt for
konsumenterna att gora medvetna val, for
att underlétta tillampningen och for att ge
en oversikt av deras anvéndning bor
behandlade varor mérkas pa lampligt sitt.
Detaljerad miirkning bor endast ske ndr
det gynnar konsumenten. All kiind
information bér finnas i databaser och pd
internet och goras tillginglig for
konsumenterna, sdiirskilt om de behover
hjilp fran experter pd omrddet

(t.ex. giftcentraler, liikare osv.).

Or. It

Andringsforslag

(62) Kostnaderna for forfaranden 1
samband med tillimpningen av denna
forordning méste tas ut frdn dem som
tillhandahaller biocidprodukter pa
marknaden och dem som Onskar att gora
detta sdvil som dem som stodjer
godkdnnande av verksamma dmnen. For att
framja en vélfungerande inre marknad &r
det lampligt att infora vissa gemensamma
principer som dr tillimpliga pa bade
avgifter som betalas till
kemikaliemyndigheten och till
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medlemsstaternas behoriga myndigheter,
inklusive behovet av att 1 forekommande
fall ta hansyn till sma och medelstora
foretags sdrskilda behov.

Andringsforslag 110

medlemsstaternas behoriga myndigheter,
inklusive behovet av att i forekommande
fall ta hansyn till sma och medelstora
foretags sirskilda behov. Framfor allt bor
avgifterna vara sd transparenta som
mdjligt och spegla de olika dtgiirder och
forfaranden som dr nodvindiga i
samband med bedémningen. De bér ocksad
std i proportion till det arbete som krévs
och bor tas ut endast om det verkligen
behovs.

Or. It

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 1 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Syftet med denna forordning ér att
forbéttra den inre marknadens funktion
genom att harmonisera reglerna for
tillhandahallande p& marknaden och
anvindning av biocidprodukter och
samtidigt sikerstilla en hog skyddsniva
bade for méinniskors och djurs hdlsa och
for miljon. Bestimmelserna i denna
forordning bygger pa
forsiktighetsprincipen, vars syfte dir att
skydda mdénniskors och djurs hélsa och
miljon.

Andringsforslag

1. Syftet med denna forordning ér att
siikerstilla en hog skyddsnivd bdde for
mdnniskors och djurs hiilsa och for
miljon samt att forbittra den inre
marknadens funktion genom att
harmonisera reglerna for tillhandahallande
pa marknaden och anvindning av
biocidprodukter. Bestimmelserna i denna
forordning bygger pé
forsiktighetsprincipen for att siikerstilla
att verksamma dmnen eller produkter som
slipps ut pd marknaden inte har ndagra
skadliga effekter pd méiinniskor, icke-
mdlorganismer och miljon. Sérskild
uppmdirksamhet ska dgnas dt att skydda
barn, gravida och sjuka.

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 341 fran forsta behandlingen.)

Motivering

Det maste tydligt framgd att mdlet att skydda mdnniskors och djurs hélsa samt miljon dr lika

PE472.199v01-00
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viktigt som att fd den inre marknaden att fungera, och inte ett underordnat mal.

Andringsforslag 111
Nessa Childers

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 2 — inledningen

Radets standpunkt

2. Om inget annat uttryckligen foreskrivs i
denna forordning eller annan
unionslagstiftning, ska denna forordning
inte tilldimpas pa biocidprodukter eller
behandlade varor som faller inom
tillimpningsomradet for foljande réittsakter:

Andringsforslag 112
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 2 —led ja (nytt)

Radets standpunkt

Andringsforslag

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa
de funktioner hos biocidprodukter eller
behandlade varor som faller inom
tillampningsomradet for foljande réttsakter
for dessa rittsakters syften:

Or. en

Andringsforslag

ja) Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den
27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel'.

"EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

Or. fr

Motivering

Material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel omfattas redan av en
bestimmelse inom ramen for férordning (EG) nr 1935/2004, inklusive eventuella
biocidprodukter som dr kopplade till sadana material. For att undvika dubbla bedémningar
och overlappande lagstifining och for att garantera ett klart rdttsldge i fraga om hur de tva
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systemen for bedomning forhdller sig till varandra bér material och produkter som kommer i
kontakt med livsmedel inte omfattas av denna forordning. Forordning (EG) nr 1935/2004 ger
ett tillrdckligt skydd och skulle man behéva dndra de nuvarande reglerna om material och
produkter som kommer i kontakt med livsmedel bér man dndra dem genom en éversyn av
forordning (EG) nr 1935/2004 och inte genom att utoka tillimpningsomrddet for
forordningen om biocidprodukter.

Andringsforslag 113
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 2 —led ja (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ja) Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den
27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. '

"EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

Or. en
Motivering

Material som kommer i kontakt med livsmedel regleras redan av férordning (EG)

nr 1935/2004, inklusive biocider. For att undvika dubbla bedémningar och overlappande
lagstiftning och for att garantera ett klart rittsldge bor material och produkter som kommer i
kontakt med livsmedel inte omfattas av denna forordning. Forordning (EG) nr 1935/2004 ger
ett tillrdckligt skydd och skulle man behéva dndra reglerna som rér material som kommer i
kontakt med livsmedel bér man gora det genom en 6versyn av forordning (EG) nr 1935/2004
och inte genom att utoka tilldmpningsomrddet for forordningen om biocidprodukter.

Andringsforslag 114
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 2 — stycke 2

PE472.199v01-00 10/78 AM\877189SV.doc



Radets standpunkt

Utan hinder av led i ska denna forordning

tillimpas pa biocidprodukter som dir
avsedda att anviindas bdde som
biocidprodukter och som
vixtskyddsmedel.

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Motivering

Ny text frdn rddet. Det finns en separat forordning om vixtskyddsmedel. Denna férordning
kan inte ersdtta den forordningen, eftersom det skulle kunna uppstda dubbla normer pa grund
av att bestdmmelserna i de bada forordningarna skiljer sig ndgot dt.

Andringsforslag 115
Nessa Childers

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Utan hinder av led i ska denna forordning
tillimpas pa biocidprodukter som dgr
avsedda att anvindas bide som
biocidprodukter och som
vixtskyddsmedel.

Andringsforslag 116
Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 5 —led b

Radets standpunkt

b) processhjdlpmedel som anvidnds som
biocidprodukter.

AM\877189SV.doc

Andringsforslag

Utan hinder av led i ska denna forordning
tillampas pa biocidprodukter som ska
anvindas bide som biocidprodukt och for
ett syfte som omfattas av en av dessa
rattsakter.

Or. en

Andringsforslag

b) processhjdlpmedel och medel for
behandling av vin som anvinds som
biocidprodukter.

11/78 PE472.199v01-00
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Or. de

Motivering

Medel for behandling av vin enligt kommissionens forordning (EG) nr 606/2009 av den
10 juli 2009 om vissa tilldmpningsforeskrifter for rdadets forordning (EG) nr 479/2008
betrdffande kategorier av vinprodukter, oenologiska metoder och restriktioner som ska
tillimpas pa dessa, ska undantas fran tilldmpningsomrddet i analogi med

processhjdlpmedlen.

Andringsforslag 117
Horst Schnellhardt

Rédets stindpunkt
Artikel 2 — punkt 8

Radets standpunkt

8. Medlemsstaterna far i sérskilda fall
tilldta undantag frdn denna forordning for
vissa biocidprodukter — som sédana eller
ingdende i1 en behandlad vara — nér det ar
nddvindigt pd grund av forsvarsintressen.

Andringsforslag

8. Medlemsstaterna far i sérskilda fall
tilldta undantag frdn denna foérordning for
vissa biocidprodukter — som sédana eller
ingdende 1 en behandlad vara — nér det ar
nddvindigt pé grund av forsvarsintressen
eller for att kunna bekimpa
djursjukdomar.

Or. de

Motivering

For att garantera en effektiv bekimpning av djursjukdomar vid misstanke om eller i fall av
utbrott av en djursjukdom dr det avgorande att utan dréjsmal och i tillrdckliga méingder ha
tillgdang till medel for att utrota de eventuellt ocksd for mdnniskor farliga sjukdomsalstrarna.
I beredskapsplanerna har man i detta sammanhang dberopat sdrskilt ldmpliga dmnen,
exempelvis osldickt kalk, lut, formalin och olika organiska syror, som sedan drtionden visat
sig fungera vid bekdmpning av djursjukdomar.

Andringsforslag 118
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led a

Radets standpunkt
a) biocidprodukt: varje &mne, blandning

PE472.199v01-00

Andringsforslag
a) biocidprodukt: varje &mne, blandning
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eller vara som i den form det eller den
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller flera
verksamma dmnen och som i forsta hand
dr avsedda att forstora, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av
eller pd ndgot annat sétt utéva kontroll dver
skadliga organismer pa annat sitt dn enbart
genom fysisk eller mekanisk inverkan.

eller vara som i den form det eller den
levereras till anvindaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller flera
verksamma dmnen avsedda att, forutom
ndr det giiller varor vars huvudsyfte mdste
uppnds, forstora, hindra, oskadliggora,
forhindra verkningarna av eller pa nagot
annat sitt utéva kontroll over skadliga
organismer pa annat sitt in enbart genom
fysisk eller mekanisk inverkan.

Or. en

Motivering

“I forsta hand” passar for varor eftersom det finns sa mdanga olika foremal som har flera
funktioner, men ndr det gdller blandningar och dmnen dr det bdst att lata ordet i forsta
hand” utga. “I forsta hand” skulle kunna bli ett kryphdl for vissa sorters tillimpningar,

t.ex. rengoring och desinficering.

Andringsforslag 119
Kathleen Van Brempt

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led a

Radets standpunkt

a) biocidprodukt: varje &mne, blandning
eller vara som i den form det eller den
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller flera
verksamma dmnen och som i forsta hand
dr avsedda att forstora, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av
eller pd ndgot annat sétt utéva kontroll dver
skadliga organismer pa annat sétt dn enbart
genom fysisk eller mekanisk inverkan.

AM\877189SV.doc

Andringsforslag

a) biocidprodukt: varje &mne, blandning
eller vara som i den form det eller den
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller flera
verksamma dmnen avsedda att forstora,
hindra, oskadliggora, forhindra
verkningarna av eller pa ndgot annat sitt
utdva kontroll 6ver skadliga organismer pa
annat sétt dn enbart genom fysisk eller
mekanisk inverkan.

En behandlad vara som i forsta hand har
en biocidfunktion ska anses vara en
biocidprodukt.

Or. en

PE472.199v01-00
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Motivering

Hdnvisningen till i forsta hand” for alla biocidprodukter skulle kunna ge vissa former av
tillimpningar ett kryphdl eftersom ett antal produkter skulle hamna utanfor forordningens
tillimpningsomrade. En desinficerande produkt skulle kunna betraktas som en vara som i
forsta hand har en rengoringsfunktion, och bara i andra hand en desinficerande funktion. Om
definitionen delas upp i tvd delar kommer motsdttningen mellan i forsta och andra hand”
inte sprida sig till alla biocidprodukter, utan begrdinsas till behandlade varor.

Andringsforslag 120
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led a

Radets standpunkt

a) biocidprodukt: varje iimne, blandning
eller vara som i den form det eller den
levereras till anvdndaren bestar av,
innehaller eller genererar ett eller flera
verksamma dmnen och som i forsta hand
ar avsedda att forstora, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av
eller pd ndgot annat sétt utéva kontroll dver
skadliga organismer pa annat sétt dn enbart
genom fysisk eller mekanisk inverkan.

Andringsforslag

a) biocidprodukter: dmnen, blandningar
eller varor som i den form de levereras till
anvindaren bestar av, innehaller eller dr
utgangséimne for ett eller flera verksamma
dmnen och som ar avsedda att forstora,
hindra, oskadliggora, forhindra
verkningarna av eller pa ndgot annat sitt
utdva kontroll 6ver skadliga organismer pa
annat sétt dn enbart genom fysisk eller
mekanisk inverkan.

Or. en

Motivering

Vi anser att alla behandlade material och varor som utvecklar en biocid i syfte att bekimpa
skadliga organismer i deras omgivningar fortfarande ska anses vara biocidprodukter.

Andringsforslag 121
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt

Artikel 3 — punkt 1 —led f — stycke 2 — strecksats 1

Radets standpunkt

— ett dmne som klassificerats som farligt
enligt direktiv 67/548/EEG och som finns i

PE472.199v01-00

Andringsforslag

— ett dmne som klassificerats som farligt
eller som uppfyller kriterierna for att
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biocidprodukten i en sddan koncentration klassificeras som farligt enligt

att den anses farlig i den mening som avses direktiv 67/548/EEG och som finns i
iartiklarna 5, 6 och 7 1 biocidprodukten i en sddan koncentration
direktiv 1999/45/EG, eller att den anses farlig i den mening som avses

1 artiklarna 5, 6 och 7 1 direktiv
1999/45/EG, eller

Or. en
(Kommissionens text dterinsditts.)
Motivering

Om det inte finns nagon harmoniserad klassificering maste foretagen klassificera sina dmnen
sjdlva. Det dr ddrfor viktigt med en hdnvisning till "uppfyller kriterierna for att klassificeras™
och inte bara till klassificeringen i sig. Detta dr det normala och ocksa det som kommissionen
haller sig till i sitt forslag.

Andringsforslag 122
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led f — stycke 2 — strecksats 2

Radets standpunkt Andringsforslag
— ett dmne som klassificerats som farligt ett amne som klassificerats som farligt
enligt forordning (EG) nr 1272/2008 och eller som uppfyller kriterierna for att
som finns 1 biocidprodukten i en sédan klassificeras som farligt enligt forordning
koncentration att den anses farlig i den (EG) nr 1272/2008/EEG och som finns i
mening som avses 1 den forordningen. biocidprodukten i en sddan koncentration

att denna anses farlig i den mening som
avses 1 den forordningen.

Or. en
(Kommissionens text dterinsdtts.)
Motivering

Om det inte finns nagon harmoniserad klassificering maste foretagen klassificera sina dmnen
sjdlva. Det dr ddrfor viktigt med en hdanvisning till "uppfyller kriterierna for att klassificeras™
och inte bara till klassificeringen i sig. Detta dr det normala och ocksa det som kommissionen
haller sig till i sitt forslag.
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Andringsforslag 123

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt

Artikel 3 — punkt 1 —led f — stycke 2 — strecksats 2a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag

— ett dmne som uppfyller kriterierna for
att anses vara ldnglivade organiska
fororeningar (POP) i enlighet med
forordning (EG) nr 850/2004, eller som
uppfyller kriterierna for att vara
langlivade, bioackumulerande och toxiska
(PBT) eller mycket langlivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) i enlighet med
bilaga XIII till forordning (EG)

nr 1907/2006.

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 99 fran forsta behandlingen.)

Motivering

Icke verksamma dmnen som dr langlivade organiska fororeningar eller langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) bor anses vara potentiella skadliga dmnen.

Andringsforslag 124
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led s

Radets standpunkt

s) biocidproduktfamilj: en grupp
biocidprodukter med liknande
anvindningar, vars verksamma dmnen har
samma specifikationer, och med
specificerad variation i sin sammanséttning
som inte negativt paverkar produkternas
riskniva eller 1 betydande utstrdckning
minskar deras effektivitet.

PE472.199v01-00

Andringsforslag

s) biocidproduktfamilj: en grupp
biocidprodukter med liknande
anvindningar, vars verksamma dmnen har
samma specifikationer eller dindrade
mdingder av ett eller flera icke verksamma
dmnen och med specificerad variation i sin
sammansittning som inte negativt paverkar
produkternas riskniva eller 1 betydande
utstrackning minskar deras effektivitet.

AM\877189SV.doc



Or. en
Motivering

Andringen av definitionen gors for att den ska stimma éverens med artikel 20.2 e och for att
understryka att dven icke verksamma dmnen bor utvirderas och specificeras i en
produktfamilj. Med lydelsen i radets standpunkt kan en sokande dndra ett icke verksamt dmne
i en sammansdttning och detta kan leda till en betydligt storre risk for mdnniskors hélsa och
miljon. Om exempelvis sammansdttningen av ett fixativ i ett trdskyddsmedel dndras kan detta
leda till en storre urlakning for det verksamma dmnet fran det behandlade trdiet ut i miljon
och sdledes innebdra en hogre miljorisk.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led aa

Radets standpunkt Andringsforslag
aa) nanomaterial: nanomaterial enligt aa) nanomaterial: nanomaterial enligt
definitionen 1 kommissionens definitionen 1 kommissionens
rekommendation 20../.../EG av den ... om rekommendation 20../.../EG av den ... om
definitionen av nanomaterial. definitionen av nanomaterial.

Kommissionen ska regelbundet se dver
och uppdatera definitionen med héinsyn
till den senaste tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

Or. en
Motivering

Med tanke pa all forskning och den utveckling som pdagar inom nanotekniken kommer man att
vara tvungen att regelbundet se over definitionen for att inkludera den senaste forskningen
och nyforvirvade kunskaper pa EU-niva och internationellt.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led aa
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Radets standpunkt Andringsforslag

aa) nanomaterial: nanomaterial enligt aa) nanomaterial: avsiktligt tillverkat
definitionen i kommissionens material som har en eller fler dimensioner
rekommendation 20../.../EG av den ... om i storleksordningen 100 nm eller mindre
definitionen av nanomaterial. eller som bestar av dtskilda funktionella

delar, antingen inuti eller utanpd, varav
mdnga har en eller flera dimensioner i
storleksordningen 100 nm eller mindre,
inbegripet strukturer, agglomerat eller
aggregat, som kan vara storre in 100 nm
men bibehdlla egenskaper som dir
utmdrkande for nanonivd. Egenskaper
som dir utmdrkande for nanonivin
inbegriper

i) de egenskaper som avser de stora
sérskilda ytorna hos materialet i fraga
och/eller

ii) sdrskilda fysisk-kemiska egenskaper
som skiljer sig fran egenskaperna hos
strukturer av samma material som inte
upptrdder i nanoform.

Senast sex mdnader efter antagandet av
kommissionens rekommendation
20../.../EG av den ... om definitionen av
nanomaterial ska kommissionen ligga
fram ett lagstiftningsforslag om att
inkludera definitionen i denna
forordning.

Or. en
(Andringsforslag 34 fidn forsta behandlingen dterinfors delvis.)
Motivering

Definitionen av nanomaterial dr en viktig del i forordningen och mdste ddrfor antas av
lagstiftaren. Diskussionerna om definitionen har varit mycket kontroversiella inom
kommissionen och resultatet dr oklart. Det dr ddrfor inte ldmpligt att ge kommissionen fria
héinder att bestdmma den definition som de vill ha.

Andringsforslag 127
Julie Girling
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Rédets stindpunkt
Artikel 3 — punkt 1 —led ad

Radets standpunkt

ad) storre dndring: en dndring av ett
befintligt godkdnnande som varken dr en
administrativ dndring eller en mindre
dndring.

Andringsforslag

ad) storre dndring: en dndring av ett
befintligt godkidnnande som kréver en
Sfullstindig eller omfattande omvirdering
av riskbedomningen for biocidprodukten
eller biocidproduktfamiljen.

Or. en

Motivering

Radets text dr inte exakt, det dr viktigt med en mer precis definition av “storre dndring”.

Andringsforslag 128

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 4 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Ett verksamt &mne ska godkdnnas for en
forsta period pa hogst 10 &r om atminstone
en biocidprodukt som innehéller det
verksamma dmnet kan forviintas uppfylla
kriterierna 1 artikel 18.1 b med beaktande
av de faktorer som anges i artikel 18.2 och
18.5.

Andringsforslag

1. Ett verksamt &mne ska tas upp i

bilaga -1 for en forsta period pd hogst 10 ar
om atminstone en biocidprodukt som
innehéller det verksamma dmnet uppfyller
villkoren 1 artikel 18.1 b med beaktande av
de faktorer som anges i artikel 18.2 och
18.5. Ett verksamt dmne som avses i
artikel 5 far tas upp i bilaga I enbart for
en forsta period pd fem dr.

(Observera: Denna dndring berér hela
rdttsakten under behandling. Om den antas
ska uttrycket "godkdnnande av ett
verksamt dmne” ersdttas med “upptagande
av ett verksamt dmne i bilaga -1”,
“godkdnnande” ersdttas med “upptagande
i bilaga -1 samt “godkdnt” ersdttas med
“upptaget i bilaga -1".) i hela texten.

Or. en

(Andringsforslag 39 frdn forsta behandlingen dterinfors.)
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Motivering

Verksamma dmnen bor ocksd i fortsdttningen tas upp i en bilaga till forordningen. Enligt
radets forslag skulle parlamentet forlora sin rdtt att utéva kontroll, vilket dr oacceptabelt.
Dessutom stammer det inte overens med den liknande bestimmelsen i artikel 27 om
upptagande av verksamma dmnen enligt det forenklade forfarandet, som skulle fortsdtta antas
genom delegerade akter. Verksamma dmnen som omfattas av artikel 5 bor kunna tas upp

snabbare i bilaga 1.

Andringsforslag 129

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 1 -led d

Radets standpunkt

d) Verksamma dmnen som i enlighet med
artiklarna 57 f och 59.1 i férordning (EG)
nr 1907/2006 har faststéllts ha
hormonstdrande egenskaper.

Andringsforslag

d) Verksamma @mnen som pd grundval av
en bedomning utifran unionens eller
internationellt overenskomna testriktlinjer
eller andra sakkunniggranskade
vetenskapliga uppgifter och information,
inbegripet en genomgdng av den
vetenskapliga litteraturen, som granskats
av kemikaliemyndigheten, konstaterats ha
hormonstorande egenskaper och kunna
ha skadliga effekter pa ménniskor, eller
som 1 enlighet med artiklarna 57 f och 59.1
1 forordning (EG) nr 1907/2006 har
faststéllts ha hormonstorande egenskaper.

Or. en

(Andringsforslag 44 frdn forsta behandlingen dterinfors delvis.)

Motivering

Det rdicker inte att hinvisa till Reachs kandidatlista for att faststdlla hormonstorande dmnen
eftersom det inte dr ndgon omfattande vetenskaplig process, utan en process styrd av politiska
prioriteringar. Hittills har man endast foreslagit att ett dmne ska faststdllas enligt artikel 57 f.
Hormonstorande dmnen bor ocksa vara sadana dmnen som har faststdllts pa basis av
overenskomna testriktlinjer eller annan tillgdnglig information som kemikaliemyndigheten
har granskat i linje med bestimmelserna i PPP-forordningen ( punkt 3.6.5 i bilaga II).
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Andringsforslag 130
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 — inledningen

Radets standpunkt Andringsforslag
Utan att det paverkar artikel 4.1 far de De verksamma dmnen som avses i punkt 1
verksamma dmnen som avses i punkt 1 i far tas upp i bilaga I endast om minst ett
den hiir artikeln godkdinnas om det kan av foljande villkor dr uppfyllt, nimligen

visas att minst ett av foljande villkor dr
uppfyllt, nimligen

Or. en
Motivering

Andringsforslaget dterinfor parlamentets standpunkt fidn forsta behandlingen och texten blir
tydligare. Riskreducerande atgdrder behévs for att skydda mdnniskors hélsa och miljon.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Radets standpunkt Andringsforslag
a) att risken for méinniskor eller miljon till a) att risken for méinniskor eller miljon till
f61jd av exponering for det verksamma f61jd av exponering for det verksamma
dmnet i en biocidprodukt dr under dmnet i en biocidprodukt dr under
realistiskt sett vérsta realistiskt sett vérsta
anvindningsforhdllanden forsumbar, anvindningsforhallanden forsumbar, det
sérskilt om produkten anvénds i slutna vill séiga att produkten anvinds i slutna
system eller under stringt kontrollerade system eller under andra forhdllanden
betingelser, som utesluter kontakt med mdnniskor,

Or. en
(Andringsforslag 44 frdn forsta behandlingen dterinfors delvis.)
Motivering
Uttrycket “forsumbar exponering” bor vara tydligt definierat for att undvika eventuella

kryphal. Den formulering som valts kommer fran PPP-férordningen (punkt 3.6.3 i bilaga Il).
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Andringsforslag 132
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Radets standpunkt

a) att risken for manniskor eller miljon till
foljd av exponering for det verksamma
dmnet i en biocidprodukt dr under
realistiskt sett virsta
anvindningsforhéllanden forsumbar,
séirskilt om produkten anvénds i slutna
system eller under stringt kontrollerade
betingelser,

Andringsforslag

a) att ménniskors eller miljons exponering
for det verksamma dmnet i en
biocidprodukt &r under normala
anvindningsforhallanden forsumbar, det
vill sdga att produkten anvinds i slutna
system eller under andra forhdllanden
som utesluter kontakt med mdnniskor,

Or. en

Motivering

Andringsforslaget dterinfor parlamentets standpunkt fi-in forsta behandlingen och texten blir
tydligare. Riskreducerande atgdrder behévs for att skydda mdnniskors hélsa och miljon.

Andringsforslag 133

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 —led b

Radets standpunkt
b) att det verksamma dmnet dr av
avgorande betydelse for att forhindra eller

kontrollera ett allvarligt hot mot folkhilsan
eller djurhilsan eller miljon, eller
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Andringsforslag

b) att det dr bevisat att det verksamma
dmnet behdvs for att forhindra eller
kontrollera ett allvarligt hot mot folkhilsan
eller djurhilsan eller miljon, mot
livsmedels- och fodersikerheten eller
allmdnintresset och att det inte finns
ndgra effektiva alternativa dmnen eller
ndgon effektiv alternativ teknik.

Anvindningen av biocidprodukter som
innehdaller verksamma dimnen som tagits
upp i bilaga I i enlighet med denna punkt
ska omfattas av liimpliga riskreducerande
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dtgdrder for att minimera ménniskors och
miljons exponering for dmnet.

En medlemsstat som i enlighet med denna
punkt godkinner en biocidprodukt som
innehdaller ett verksamt imne som dr
upptaget i bilaga I ska utarbeta en
substitutionsplan for hur det allvarliga
hotet ska kontrolleras pd andra siitt,
inbegripet icke-kemiska metoder som dr
lika effektiva som den aktuella
biocidprodukten samt omedelbart
oversiinda denna plan till kommissionen.
Anvindningen av biocidprodukter som
innehdaller det aktuella verksamma dmnet
ska begriinsas till de medlemsstater dir
det allvarliga hotet mdste forebyggas eller,
i forekommande fall, kontrolleras.

Or. en

(Andringsforslag 44 frdn forsta behandlingen dterinfors delvis. Hor ihop med
dndringsforslaget om att ldta artikel 5.2 c och det sista stycket utgd — en gemensam
omrostning bor hallas.)

Motivering

Radets lydelse antyder endast att hinsyn ska tas till tillgdngliga alternativ. Det dr alldeles for
vagt. Det dr oacceptabelt att bevilja undantag for ett verksamt dmne som normalt sett inte
skulle godkdnnas, ndr det finns sdkrare alternativ. Sadana undantag bor beviljas endast om
ett visst antal villkor dr uppfyllda, sasom riskreducering, minimal exponering,
substitutionsplan och begrdinsad anvindning av biocidprodukten i den medlemsstat ddr det

finns ett allvarligt hot.

Andringsforslag 134
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 —led b

Radets standpunkt

b) att det verksamma &mnet dr av
avgorande betydelse for att forhindra eller
kontrollera ett allvarligt hot mot folkhilsan
eller djurhilsan eller miljon, eller om det
inte dr vetenskapligt pavisat att den liagre
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Andringsforslag

b) att det dr bevisat att det verksamma
dmnet behdvs for att forhindra eller
kontrollera ett allvarligt hot mot folkhdlsan
eller djurhilsan eller miljon, livsmedels-
och fodersiikerheten eller allmdinintresset
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koncentrationen inte overskrids under och att det inte finns ndgra effektiva
normala faltforhillanden. alternativa dmnen eller ndgon effektiv
alternativ teknik.

Anvindningen av biocidprodukter som
innehdller verksamma imnen som tagits
upp i bilaga I i enlighet med denna punkt
ska omfattas av liimpliga riskreducerande
dtgdrder for att minimera ménniskors och
miljons exponering for dmnet.

Or. en
Motivering

Andringsforslaget dterinfor parlamentets stindpunkt fidn forsta behandlingen och texten blir
tydligare. Riskreducerande atgdrder behévs for att skydda mdnniskors hélsa och miljon.

Andringsforslag 135
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 —led ¢

Radets standpunkt Andringsforslag

¢) att, om det verksamma dmnet inte utgdr
godkiinns, det skulle medfora

oproportionella negativa konsekvenser for

sambhiillet jimfort med de risker for

mdnniskors hdlsa eller miljon som

uppstar till foljd av imnets anvindning.

Or. en

(Andringsforslag 44 firdn forsta behandlingen dterinfors delvis. Hor ihop med det nya
dndringsforslaget till artikel 5.2 b.)

Motivering

Denna bestdmmelse behovs inte om dndringsforslaget till artikel 5.2 aa antas. Man bor alltid
underséka om det finns ett sdkrare alternativ.

Andringsforslag 136
Cristian Silviu Busoi
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Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1 —led ¢

Radets standpunkt Andringsforslag

¢) att, om det verksamma dmnet inte utgdr
godkiinns, det skulle medfora

oproportionella negativa konsekvenser for

samhiillet jimfort med de risker for

mdnniskors hdlsa eller miljon som

uppstar till foljd av imnets anvindning.

Or. en
Motivering

Andringsforslaget dterinfor parlamentets stindpunkt fidn forsta behandlingen och texten blir
tydligare. Riskreducerande atgdrder behévs for att skydda mdnniskors hélsa och miljon.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt Andringsforslag

Vid beslut huruvida ett verksamt imne fir utgdr
godkiinnas i enlighet med forsta stycket

ska det diven tas hénsyn till om det finns

passande och tillrickliga alternativa

dmnen eller tekniker.

Or. en

(Andringsforslag 44 firdn forsta behandlingen dterinfors delvis. Hor ihop med det nya
dndringsforslaget om artikel 5.2. b.)

Motivering

Radets lydelse antyder endast att hinsyn ska tas till tillgdngliga alternativ. Detta dr alldeles
for vagt och skulle fortfarande tillata att undantag gjordes for ett verksamt dmne som normalt
sett inte skulle godkdinnas, trots att det finns sdkrare alternativ.
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Andringsforslag 138
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 1

Radets standpunkt Andringsforslag
3. Kommissionen ska ges behérighet att 3. Kommissionen ska senast den
anta delegerade akter i enlighet med 31 december 2013 anta delegerade akter 1
artikel 82 for att ndrmare ange enlighet med artikel 82 for att ndrmare
vetenskapliga kriterier for att faststélla ange vetenskapliga kriterier for att
hormonstdrande egenskaper. faststilla hormonstdrande egenskaper.
Or. fr
Motivering

Det datum da kommissionen ska anta vetenskapliga kriterier for hormonstorande egenskaper
bor preciseras.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 1

Radets standpunkt Andringsforslag
Kommissionen ska ges behdrighet att anta Kommissionen ska senast den
delegerade akter i enlighet med artikel 82 13 december 2013 anta delegerade akter i
for att ndrmare ange vetenskapliga kriterier enlighet med artikel 82 for att ndrmare
for att faststilla hormonstdrande ange vetenskapliga kriterier for att
egenskaper. faststdlla hormonstdrande egenskaper.

Or. en
(Andringsforslag 44 fidn forsta behandlingen dterinfors delvis.)
Motivering

Kommissionen bér inte endast ges behorighet att anta vetenskapliga kriterier for
hormonstérande egenskaper, utan ska helt enkelt vara tvungen att gora det. Det bor finnas en
tydlig tidsfrist for ndr kommissionen ska ha gjort det.

Andringsforslag 140
Cristian Silviu Busoi
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Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 1

Radets standpunkt

Kommissionen ska ges behdrighet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 82
for att ndrmare ange vetenskapliga kriterier
for att faststdlla hormonstdrande
egenskaper.

Andringsforslag

Kommissionen ska senast den

13 december 2013 anta delegerade akter 1
enlighet med artikel 82 for att ndrmare
ange vetenskapliga kriterier for att
faststélla hormonstoérande egenskaper.

Or. en

Motivering

Det dr viktigt att pa EU-nivd ange kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper, men
att infora en tillfillig definition kan skapa osdkerhet och forvirring. Det kan leda till att ett
verksamt dmne utesluts — ett dmne som i slutindan skulle kunna godkdnnas enligt de slutliga
kriterier som antagits av kommissionen. Det behovs ocksa en ldmplig tidsfrist for
utarbetandet av sddana kriterier. Det datum som foreslas staimmer 6verens med forordning

(EG) nr 1107/2009.

Andringsforslag 141
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 2

Radets standpunkt

I avvaktan pa antagandet av dessa
kriterier ska verksamma dimnen som i
enlighet med bestiimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008

klassificeras eller uppfyller kriterierna for
att klassificeras som cancerframkallande i

kategori 2 och reproduktionstoxiska i
kategori 2 anses ha hormonstorande
egenskaper.

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Motivering

Det dr viktigt att pa EU-nivd ange kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper, men
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att infora en tillfillig definition kan skapa osdkerhet och forvirring. Det kan leda till att ett
verksamt dmne utesluts — ett dmne som i slutindan skulle kunna godkdnnas enligt de slutliga
kriterier som antagits av kommissionen. Det behovs ocksa en ldmplig tidsfrist for
utarbetandet av sddana kriterier. Det datum som foreslas stimmer 6verens med forordning

(EG) nr 1107/2009.

Andringsforslag 142
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 5 — punkt 3 — stycke 3

Radets standpunkt

Amnen sisom dem som i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG)

nr 1272/2008 klassificeras som, eller
uppfyller kriterierna for att klassificeras
som, reproduktionstoxiska i kategori 2
och som har toxiska effekter pa de
endokrina organen fir anses ha
hormonstorande egenskaper.

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Motivering

Det dr viktigt att pa EU-nivd ange kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper, men
att infora en tillfillig definition kan skapa osdkerhet och forvirring. Det kan leda till att ett
verksamt dmne utesluts — ett dmne som i slutindan skulle kunna godkdinnas enligt de slutliga
kriterier som antagits av kommissionen. Det behovs ocksa en ldmplig tidsfrist for
utarbetandet av sddana kriterier. Det datum som foreslas stimmer 6verens med forordning

(EG) nr 1107/2009.

Andringsforslag 143
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 6 — punkt 2 — stycke 1 —led a

Radets standpunkt

a) att uppgifterna ar dverflodiga pd grund
av den exponering som ir forenad med den

PE472.199v01-00

Andringsforslag

a) att uppgifterna ar 6verflodiga eftersom
all relevant exponering som ar forenad
med den avsedda anvéndningen kan
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avsedda anvindningen, uteslutas,

Or. en
(Andringsforslag 47 frdn forsta behandlingen dterinfors.)
Motivering

Rddets lydelse dr tvetydig. Sadana uppgifter bor endast kunna undantas om alla relevanta
exponeringsforbud kan uteslutas.

Andringsforslag 144
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 3

Radets standpunkt Andringsforslag

Nér kemikaliemyndigheten tagit emot de Nér kemikaliemyndigheten tagit emot de
avgifter som avses i artikel 79.1 ska den avgifter som avses i artikel 79.1 och 79.2
godta ansdkan och informera s6kanden och ska den godta ansdkan och informera
den utvirderande behdriga myndigheten s0kanden och den utvédrderande behoriga
om detta genom angivande av exakt datum myndigheten om detta genom angivande av
for ndr ansdkan godtogs och dess unika exakt datum for nir ansdkan godtogs och
identifikationsnummer. dess unika identifikationsnummer.

Or. ro

Motivering

Radets text tar inte hdnsyn till att artikel 79 har dndrats for att dela upp avgifterna i avgifter
till kemikaliemyndigheten d ena sidan och avgifter till den utvirderande behoriga
myndigheten d andra sidan. Syftet med dndringsforslaget dr att gora texten mer enhetlig och
sammanhdllen.

Andringsforslag 145
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 2a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag
Sa fort som mdojligt efter det att
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kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansokan ska den utvirderande behoriga
myndigheten informera sékanden om de
avgifter som ska betalas enligt

artikel 79.2. Den ska avsla ansékan om
sokanden inte erligger avgifterna inom
60 dagar.

Or. ro

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att gora texten klarare och mer konsekvent (dels i forhallande

till texten i sig, dels till andra rdttsakter).

Andringsforslag 146
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 7 — punkt 4 — stycke 3

Radets standpunkt

Den utvirderande behoriga myndigheten
ska avsld ansokan om sdkanden inte
ldmnar in den begérda informationen inom
tidsfristen och ska informera s6kanden och
kemikaliemyndigheten om detta. I sddana
fall ska en del av den avgift som betalats i
enlighet med artikel 79 aterbetalas.

Andringsforslag

Den utvirderande behoriga myndigheten
ska avsld ansokan om sdkanden inte
ldmnar in den begérda informationen inom
tidsfristen och ska informera s6kanden och
kemikaliemyndigheten om detta. I sddana
fall ska en del av den avgift som betalats 1
enlighet med artikel 79.1 och 79.2
aterbetalas.

Or. ro

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att gora texten klarare och mer konsekvent (dels i forhallande

till texten i sig, dels till andra rdttsakter).

Andringsforslag 147

Daciana Octavia Sarbu, Claudiu Ciprian Tanasescu

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 2
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Radets standpunkt

2. Om det visar sig att det kravs
kompletterande information for att
utvdrderingen ska kunna genomforas, ska
den utvdrderande behdriga myndigheten
uppmana s6kanden att Idmna in denna
information inom en angiven tidsfrist och
ska informera kemikaliemyndigheten om
detta. Sdsom faststélls 1 artikel 6.2 andra
stycket far den utvérderande behoriga
myndigheten vid behov kriva att sokanden
lamnar tillrdckliga uppgifter for att gora det
mojligt att faststilla om ett verksamt &mne
uppfyller de kriterier som avses i

artikel 5.1 eller 10.1. Den
365-dagarsperiod som avses i punkt 1 iden
hér artikeln ska avbrytas den dag da
begiran gors och far inte borja 16pa igen
forran informationen inkommit. Detta
tillfalliga upphévande far inte vara i mer dn
totalt 180 dagar, om detta inte motiveras av
uppgifternas art eller av exceptionella
omstindigheter.

Andringsforslag 148
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 8 — punkt 3

Radets standpunkt
3. Om den utvdrderande behdriga

myndigheten anser att de kumulativa
effekterna av anvéndningen av

AM\877189SV.doc

Andringsforslag

2. Om det visar sig att det kravs
kompletterande information for att
utvdrderingen ska kunna genomforas, ska
den utvdrderande behdriga myndigheten
uppmana s6kanden att Idmna in denna
information inom en angiven tidsfrist och
ska informera kemikaliemyndigheten om
detta. Om sddan kompletterande
information innefattar djurforsok ska
sokanden fa rdd av experter frdn
kemikaliemyndigheten eller de behoriga
myndigheterna om limpliga alternativa
metoder och teststrategier for att ersiitta,
begriinsa eller forfina anvindningen av
ryggradsdjur. Sasom faststills 1 artikel 6.2
andra stycket far den utvirderande
behdriga myndigheten vid behov kriva att
sOkanden ldmnar tillrdckliga uppgifter for
att gora det mojligt att faststélla om ett
verksamt &mne uppfyller de kriterier som
avses 1 artikel 5.1 eller 10.1. Den
365-dagarsperiod som avses i1 punkt 1 i den
hér artikeln ska avbrytas den dag da
begdran gors och far inte borja 16pa igen
forran informationen inkommit. Detta
tillfalliga upphévande far inte vara i mer 4n
totalt 180 dagar, om detta inte motiveras av
uppgifternas art eller av exceptionella
omstindigheter.

Or. en

Andringsforslag

3. Om den utvdrderande behdriga
myndigheten anser att de kumulativa
effekterna av anvéndningen av
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biocidprodukter som innehaller samma
verksamma dmne inger betinkligheter ska
den dokumentera sina synpunkter i enlighet
med kraven 1 de relevanta delarna av
avsnitt I1.3 1 bilaga XV till férordning (EG)
nr 1907/2006 och ta med denna
dokumentation i sina slutsatser.

biocidprodukter som innehaller samma
verksamma dmne eller olika imnen med
liknande eller gemensamma effekter pad
samma resultatmatt, antingen genom
samma eller olika verkningsmekanismer,
inger betdnkligheter ska den dokumentera
sina synpunkter i enlighet med kraven i de
relevanta delarna av avsnitt 11.3 1

bilaga XV till férordning (EG)

nr 1907/2006 och ta med denna
dokumentation i sina slutsatser.

Or. en

(Andringsforslag 57 fidn forsta behandlingen dterinfors.)

Motivering

De kumulativa effekter som ska beaktas bor inte begrdnsas till anvindningen av produkter
med samma verksamma dmne, utan ocksd inbegripa andra dmnen med liknande effekter.

Andringsforslag 149
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 9 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Nar kommissionen har tagit emot det
yttrande frin kemikaliemyndigheten som
avses 1 artikel 8.4, ska den antingen

a) anta en genomforandeforordning om
att det verksamma dmnet godkdiinns och

om villkoren for detta, inklusive uppgift

om dagen for godkinnandet och niir det
loper ut, eller

b) ndr kraven i artikel 4.1, eller i

PE472.199v01-00

Andringsforslag

1. Nar kommissionen har tagit emot det
yttrande frin kemikaliemyndigheten som
avses 1 artikel 8.4, ska den genom
delegerade akter i enlighet med artikel 82
fatta beslut om upptagande av ett
verksamt dimne i bilaga I, inklusive
villkoren for upptagande, uppgift om
dagen for upptagandet och ndir det loper
ut, eller om ett verksamt imne inte
upptagits i bilaga I.
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tillimpliga fall artikel 5.2, inte dr
uppfyllda eller ndir erforderliga uppgifter
och data inte har liimnats in inom
foreskriven tid, anta ett
genomforandebeslut om att det
verksamma dmnet inte godkdnns.

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 81.3.

Or. en
Motivering

Andring av rdadets nya text, genom att foredraganden ligger till vissa delar av
dndringsforslag 17. Godkdnnande av verksamma dmnen ska ske genom delegerade akter for
att garantera parlamentets rdtt att utova kontroll. Villkoren och relevanta datum for
upptagandet och ndr detta loper ut bor inforas. Det bor ocksa fattas ett sdrskilt beslut ifall ett
dmne inte upptas i bilaga I sa att samtliga beslut registreras.

Andringsforslag 150
Michéle Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 1 — led aa (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag
aa) Amnet uppfyller kriterierna for att i
enlighet med forordning (EG)

nr 1272/2008 klassificeras som
luftviigsirriterande.

Or. en
(Andringsforslag 65 frdn forsta behandlingen dterinfors.)
Motivering

Verksamma dmnen som dr luftvigsirriterande bor ocksad betraktas som kandidatimnen for
substitution.

Andringsforslag 151
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 1 —led ¢ a (new)

Radets standpunkt

Andringsforslag

ca) Amnet anses, pd grundval av
bedomning utifran testriktlinjer som
overenskommits pd gemenskapsnivd eller
internationellt, eller pd grundval av andra
tillgingliga uppgifter, ha hormonstorande
egenskaper som kan ha skadliga effekter
pd mdénniskor.

Or. en

(Texten i kommissionens forslag dterinfors.)

Motivering

Detta dr ett alternativt dndringsforslag till dndringsforslaget till artikel 5.1 d frdan samma
ledamoter. Om en 6vergripande definition av hormonstérande dmnen antas i den artikeln
omfattas innehdllet i detta dndringsforslag av hdanvisningen till artikel 5.1 och artikel 10.1 a.
Om hormonstérande dmnen inte i tillrdcklig utstrickning omfattas av uteslutningskriterierna
bor de atminstone vara kandidatimnen for substitution.

Andringsforslag 152
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 1 —led d

Radets standpunkt

d) Amnets kritiska effekter 4r av sddant
slag att de i kombination med
anvindningsmonstren innebér att
anvindningen dven med mycket stringa
riskhanteringsatgarder kan inge
beténkligheter, exempelvis i1 form av en
hog potentiell risk for grundvatten.

PE472.199v01-00

Andringsforslag

d) Amnets kritiska effekter, i synnerhet
fosterskadande neurotoxiska eller
immunotoxiska effekter, ir av sadant slag
att de 1 kombination med
anvindningsmonstren innebér att
anvindningen dven med mycket stringa
riskhanteringsatgirder kan inge
beténkligheter, exempelvis 1 form av en
hog potentiell risk for grundvattnet.

Or. en
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Motivering

Aterinforande av standpunkten frdn forsta behandlingen.

Andringsforslag 153
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 1 —led d

Radets standpunkt Andringsforslag
d) Amnets kritiska effekter ir av sidant d) Amnets kritiska effekter, i synnerhet
slag att de 1 kombination med Jfosterskadande neurotoxiska eller
anvindningsmonstren innebér att immunotoxiska effekter, ir av sadant slag
anvindningen dven med mycket stringa att de i kombination med
riskhanteringsatgarder kan inge anvindningsmonstren innebér att
beténkligheter, exempelvis 1 form av en anvindningen dven med mycket stringa
hog potentiell risk for grundvatten. riskhanteringsatgarder kan inge

beténkligheter, exempelvis 1 form av en
hog potentiell risk for grundvattnet.

Or. en
(Texten i kommissionens forslag dterinfors.)
Motivering

Fosterskadande neurotoxiska eller immunotoxiska effekter bor sdrskilt uppmdrksammas i
linje med forordningen om vixtskyddsmedel.

Andringsforslag 154
Holger Krahmer

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 1 —led e

Radets standpunkt Andringsforslag

e) Amnet innehdller en stor andel icke- utgdr
aktiva isomerer eller fororeningar.

Or. en
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Motivering

Nivan pd andelen icke-aktiva isomerer eller féroreningar har inget direkt samband med faran
eller risken av det verksamma dmnet, utan beror snarare pa tillverkningsprocessen. Det bor
diirfor inte ingd som ett kriterium for substitution. Aterinfor dndringsforslag 64 fidn forsta

behandlingen.

Andringsforslag 155

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Rédets stindpunkt
Artikel 10 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Innan kemikaliemyndigheten ldmnar sitt
yttrande om godkénnande eller fornyat
godkdnnande av ett verksamt d&mne till
kommissionen ska den gora information
om potentiella kandidatimnen for
substitution allmint tillgénglig, utan att
detta paverkar tillimpningen av artiklarna
65 och 66, under en period av hogst

60 dagar, da relevant information kan
lamnas av berdrda tredje parter,
exempelvis om tillgéngliga
ersittningsdmnen. Kemikaliemyndigheten
ska ta vederborlig hdnsyn till den
information som erhallits nér yttrandet
fardigstills.

Andringsforslag

3. Innan kemikaliemyndigheten lamnar sitt
yttrande om godkinnande eller fornyat
godkdnnande av ett verksamt d&mne till
kommissionen ska den gora information
om potentiella kandidatimnen for
substitution allmint tillgénglig, utan att
detta paverkar tillimpningen av artiklarna
65 och 66, under en period av hogst

90 dagar, da relevant information kan
lamnas av berdrda tredje parter,
exempelvis om tillgéngliga
ersdttningsdmnen. Kemikaliemyndigheten
ska ta vederborlig hdnsyn till den
information som erhallits nér yttrandet
fardigstalls.

Or. en

Motivering

1 och med forslaget med 90 dagar far industrin och andra tredje parter mer tid pa sig att
tillhandahalla information om potentiella kandidatimnen for substitution.

Andringsforslag 156
Nessa Childers

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 2
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Radets standpunkt

2. Mot bakgrund av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen ska de villkor som
anges for det verksamma dmnet 1

artikel 4.3 ses over och vid behov édndras.

Andringsforslag 157
Michéle Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 12 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Om inget annat anges 1 beslutet om att
fornya godkinnandet av ett verksamt
dmne, ska fornyelsen gélla 15 ar for

samtliga produkttyper godkdnnandet giller.

Andringsforslag

2. Mot bakgrund av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och med hjilp av
overenskomna tekniska metoder och
vigledningsdokument som finns
tillgiingliga vid tidpunkten for ansokan
om fornyelse ska de villkor som anges for
det verksamma dmnet i artikel 4.3 ses over
och vid behov éndras.

Or. en

Andringsforslag

3. Om inga striktare foreskrifter anges 1
beslutet om att fornya godkdnnandet av ett
verksamt dmne, ska fornyelsen gélla tio dr
for samtliga produkttyper godkdnnandet
giller.

Or. en

(Andringsforslag 71 frdn forsta behandlingen dterinfors.)

Motivering

Radets lydelse dr tvetydig och innebdr att dven fornyelser som skulle gdlla over 15 ar tillats.
Vetenskapen gdr snabbt framdt och en sdrskild oversyn gérs mycket sdllan. Fornyelsen bor
inte gdlla ldngre dn 10 ar for att garantera att en ordentlig omvdirdering gors minst var

tionde ar.

Andringsforslag 158
Nessa Childers

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 1 — stycke 1

AM\877189SV.doc

PE472.199v01-00

SV



SV

Radets standpunkt

1. Inom 90 dagar efter det att
kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansokan 1 enlighet med artikel 13.3 ska den
utvdrderande behdriga myndigheten, pa
grundval av en utvérdering av tillginglig
information och behovet av att omprdova
slutsatserna frdn den ursprungliga
utvdrderingen av ans6kan om
godkénnande, eller, i férekommande fall,
den senaste fornyelsen, besluta, mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap,
huruvida en fullstindig utvirdering av
ansdkan om fornyat godkidnnande ar
nddvindig med beaktande av alla
produkttyper for vilka ansékan om
fornyelse har ldmnats in.

Andringsforslag 159
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Radets standpunkt

PE472.199v01-00
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Andringsforslag

1. Inom 90 dagar efter det att
kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansokan 1 enlighet med artikel 13.3 ska den
utvdrderande behoriga myndigheten, pa
grundval av en utvérdering av tillginglig
information och behovet av att omprdova
slutsatserna frdn den ursprungliga
utvdrderingen av ans6kan om
godkdnnande, eller, i férekommande fall,
den senaste fornyelsen, besluta, mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap,
och med hjiilp av éverenskomna tekniska
metoder och viigledningsdokument som
finns tillgingliga vid tidpunkten for
ansokan om fornyelse, huruvida en
fullstdndig utvérdering av ansdkan om
fornyat godkdnnande dr nddvindig med
beaktande av alla produkttyper for vilka
ansdkan om fornyelse har ldmnats in.

Or. en

Andringsforslag

Sa fort som mdajligt efter det att
kemikaliemyndigheten har godtagit en
ansokan ska den utviirderande behoriga
myndigheten informera sékanden om de
avgifter som ska betalas enligt

artikel 79.2. Den ska avsld ansékan om
sokanden inte erligger avgifterna inom
60 dagar.

Or. ro
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Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att géra texten klarare och mer konsekvent (bdade i
forhdllande till texten i sig, men ocksd till andra rdttsakter).

Andringsforslag 160
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 14 — punkt 4

Radets standpunkt

4. Nir kommissionen har tagit emot
yttrandet frdn kemikaliemyndigheten, ska
den anta

a) en genomforandeforordning om att
godkiinnandet av det verksamma dmnet
fornyas for en eller flera produkttyper och
om villkoren for detta, eller

b) ett genomforandebeslut om att
godkiinnandet av det verksamma dmnet
inte fornyas.

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 81.3.

Artikel 9.2 ska tillimpas.

Andringsforslag

4. Nir kommissionen har tagit emot
yttrandet fran kemikaliemyndigheten, ska
den genom delegerade akter i enlighet
med artikel 82 fatta ett beslut om fornyat
upptagande av det verksamma dmnet for
en eller flera produkttyper i bilaga —I,
eller om att inte fornya upptagandet. Om
upptagandet fornyas ska villkoren for
fornyandet samt uppgift om dagen for
detta och ndir det loper ut anges i beslutet.

Or. en

Motivering

Andring av ny text frdn rddet, genom tilligg av vissa delar av dndringsforslag 20 fidn
foredraganden. Fornyelsen av verksamma dmnen ska ske genom delegerade akter for att
garantera parlamentets rdtt att utova kontroll. Villkoren och relevanta datum for upptagandet
och ndr detta l6per ut bor inforas. Det bor ocksd fattas ett sdrskilt beslut ifall upptagandet av
ett dmne i bilaga I inte fornyas sd att samtliga beslut registreras.
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Andringsforslag 161
Michéele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 15 — punkt 1 — stycke 1

Radets standpunkt

1. Kommissionen fér nir som helst
omprova godkdnnandet av ett verksamt
dmne for en eller flera produkttyper om det
foreligger allvarliga indikationer pa att
villkoren 1 artikel 4.1 eller i forekommande
fall artikel 5.2 inte ldngre &r uppfyllda.
Kommissionen fir &ven omprova
godkdnnandet av ett verksamt &mne for en
eller flera produkttyper pa begéran av en
medlemsstat om det foreligger indikationer
pa att anvindningen av det verksamma
dmnet 1 biocidprodukter eller behandlade
varor ger upphov till stor oro dver
sdkerheten 1 sddana biocidprodukter eller
behandlade varor.

Andringsforslag

1. Kommissionen far nir som helst
omprova godkdnnandet av ett verksamt
dmne for en eller flera produkttyper om det
foreligger starka indikationer pa att ndgot
villkor 1 artikel 4.1 eller i1 forekommande
fall artikel 5.2 inte ldngre &r uppfylit.
Kommissionen fir &ven omprova
godkdnnandet av ett verksamt &mne for en
eller flera produkttyper pa begéran av en
medlemsstat om det foreligger indikationer
pa att anvindningen av det verksamma
dmnet i biocidprodukter eller behandlade
varor ger upphov till stark oro dver
sdkerheten 1 sddana biocidprodukter eller
behandlade varor. Kommissionen fair
ocksd omprova upptagandet dd det
foreligger starka indikationer pd att
mdlen i artiklarna 4.1 aiv, 4.1 b i, 7.2 och
7.3 i direktiv 2000/60/EG eventuellt inte
kommer att uppnads.

Or. en

(Hdr dterinfors dndringsforslag 74 fran forsta behandlingen i dndrad form.)

Motivering

Kommissionen bér ompréova godkdnnandet av ett verksamt dmne sd fort det finns starka
indikationer pa att det inte uppfyller kraven och inte forst ndr det foreligger allvarliga
indikationer. Om de relevanta bestimmelserna i ramdirektivet om vatten inte foljs bor detta

ocksd foranleda en omprévning.

Andringsforslag 162
Michéle Rivasi
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Rédets stindpunkt
Artikel 15 — punkt 1 — stycke 3

Radets standpunkt Andringsforslag
Vid vederbdrligen motiverade och Vid vederbdrligen motiverade och
tvingande skél till skyndsamhet ska tvingande skél till skyndsamhet ska
kommissionen anta genomforandeakter kommissionen anta delegerade akter i
med omedelbar verkan i enlighet med det enlighet med det forfarande som avses 1
forfarande som avses 1 artikel 81.4. artikel 83.
Or. en
Motivering

Andringsforslag till rddets nya text. Aven om det dr viktigt att brddskande forfarande
fortfarande finns bor bradskande beslut om fornyelse fattas genom delegerade akter, inte
genomforandeakter.

Andringsforslag 163
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

1a. Anordningar in situ far inte
tillhandahallas pa marknaden om inte
biocidprodukten som de genererar har
godkints i enlighet med denna forordning
och anordningen in situ uppfyller
relevanta villkor i godkdinnandet.

Or. en
Motivering

For att man i denna foérordning (skdl 9) ska kunna behandla biocidprodukter som genererats
genom en anordning in situ bér de omfattas av ett separat forbud mot tillhandahdllande av
anordningar som genererar biocidprodukter pd marknaden, om inte den biocidprodukt som
de genererar dr godkdnd. Detta uppnds genom forslaget till den nya artikeln, 17. la.

Andringsforslag 164
Holger Krahmer
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Rédets stindpunkt
Artikel 17 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Ansokningar om nationellt
produktgodkidnnande i en medlemsstat ska
lamnas in till den behériga myndigheten i
den medlemsstaten (nedan kallad den
mottagande behoriga myndigheten).

Andringsforslag

Ansokningar om produktgodkidnnande ska
lamnas in till kemikaliemyndigheten.

Or. en

Motivering

En viktig podng med dndringarna i forslaget till férordning dr att ansokningarna ska
forenklas och centraliseras. Mdjligheten att ldmna in samtliga ansékningar (bade om
nationella godkdnnanden och om unionsgodkdnnanden) direkt till kemikaliemyndigheten bér
diirfor kvarstd. Andringsforslag 81 firdn forsta behandlingen dterinfors delvis.

Andringsforslag 165
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 17 — punkt 6

Radets standpunkt

6. Innehavaren av produktgodké@nnandet
ska underriitta varje behorig myndighet
som har beviljat nationellt godkédnnande for
en biocidproduktfamilj om varje produkt
inom biocidproduktfamiljen innan den
slapps ut pd marknaden, utom nér en viss
produkt identifierats klart och tydligt i
godkédnnandet eller variationen 1
sammanséttningen endast giller pigment,
parfymer och fargdmnen inom ramen for
de tillatna variationerna. Underrittelsen ska
ange exakt sammansittning, varumérke
och tillagg till godkdnnandenummer. Om
det géller ett unionsgodkinnande ska
innehavaren av godkidnnandet underritta
kemikaliemyndigheten och kommissionen.

PE472.199v01-00

Andringsforslag

6. Innehavaren av produktgodkédnnandet
ska ldimna in en ansékan till varje behorig
myndighet som har beviljat nationellt
godkdnnande for en biocidproduktfamilj
om varje produkt inom
biocidproduktfamiljen innan den slépps ut
pa marknaden, utom nér en viss produkt
identifierats klart och tydligt i
godkdnnandet eller variationen i
sammanséttningen endast giller pigment,
parfymer och fargdmnen inom ramen for
de tillatna variationerna. Underrittelsen ska
ange exakt sammansittning, varumérke
och tillagg till godkdnnandenummer. Om
det géller ett unionsgodkinnande ska
innehavaren av godkidnnandet underritta
kemikaliemyndigheten och kommissionen.
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Or. en

Motivering

I den nya forordningen finns det mojlighet att dndra sammansdttningen av biocidprodukter
inom en produktfamilj och ddrfor bor den behoriga myndigheten kunna avvisa en produkt om
den anser att produkten inte ticks av riskbedomningen for produktfamiljen.

Andringsforslag 166
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 17 — punkt 6

Radets standpunkt

6. Innehavaren av produktgodké@nnandet
ska underritta varje behorig myndighet
som har beviljat nationellt godkédnnande for
en biocidproduktfamilj om varje produkt
inom biocidproduktfamiljen innan den
slapps ut pd marknaden, utom ndir en viss
produkt identifierats klart och tydligt i
godkiinnandet eller variationen i
sammansdttningen endast gdiller pigment,
parfymer och firgimnen inom ramen for
de tillatna variationerna. Underrittelsen
ska ange exakt sammanséttning, varumarke
och tillagg till godkdnnandenummer. Om
det géller ett unionsgodkinnande ska
innehavaren av godkidnnandet underritta
kemikaliemyndigheten och kommissionen.

Andringsforslag

6. Innehavaren av produktgodkédnnandet
ska underritta varje behorig myndighet
som har beviljat nationellt godkédnnande for
en biocidproduktfamilj om varje produkt
inom biocidproduktfamiljen senast

30 dagar innan den slépps ut pa
marknaden. Underrittelsen ska ange exakt
sammansittning, varumirke och tillagg till
godkdnnandenummer. Om det géller ett
unionsgodkédnnande ska innehavaren av
godkdnnandet underritta
kemikaliemyndigheten och kommissionen.

Or. en

Motivering

For att verklig marknadsovervakning ska kunna ske bor innehavaren underrdtta den behoriga
myndigheten minst 30 dagar i forvig. [ underrdttelsen om produkter som tillhor en
biocidproduktfamilj bor det finnas information om alla de produkter som slippts ut pa
marknaden liksom deras exakta sammansdttning. Det behévs dirfor en underrdttelse for varje

produkt inom biocidproduktfamiljen.

Andringsforslag 167

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Rédets stindpunkt
Artikel 18 — punkt 1 — led ea (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ea) Om nanomaterial anvinds i
produkten har risken for miljé och hiilsa
undersokts separat.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 88 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Nanomaterial kan ha helt andra egenskaper dn samma material i normal form. Riskerna med
nanomaterial i biocidprodukter mdste ddrfor undersokas separat.

Andringsforslag 168
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Artikel 18 — punkt 2 — led ba (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ba) Vid utviirdering av huruvida
biocidprodukten éverensstiimmer med
kriterierna i punkt 1 b och 1 c ska ett
dmne i biocidprodukten inte beaktas om
dess koncentration i beredningen dr liigre
dn ndgon av de koncentrationer som
anges i artikel 14.2 a—f'i forordning (EG)
nr 1907/2006.

Or. en
Motivering

Genom detta dndringsforslag skulle anpassning till bestimmelserna om
koncentrationsgrdnser i kemikaliesdkerhetsrapporten enligt Reach-forordningen garanteras.
Aterinforande av dndringsforslag 9 frdn forsta behandlingen.

Andringsforslag 169
Julie Girling
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Rédets stindpunkt
Artikel 18 — punkt 2 —led d

Radets standpunkt Andringsforslag
d) Kumulativa eftekter och d) Kumulativa eftekter.
synergieffekter.
Or. en
Motivering

Det dr viktigt att gora dtskillnad mellan kumulativa effekter (samma dmne i olika produkter
och anvdndningar) och synergieffekter (olika dmnen i en blandning).

Andringsforslag 170
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 18 — punkt 2 — led da (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

da) Synergieffekter.

Or. en
Motivering

Det dr viktigt att gora dtskillnad mellan kumulativa effekter (samma dmne i olika produkter
och anvdndningar) och synergieffekter (olika dmnen i en blandning).

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

Rédets stindpunkt
Artikel 18 — punkt §

Radets standpunkt Andringsforslag
5. Utan hinder av punkterna 1 och 4 far en 5. Utan hinder av punkterna 1 och 4 far en
biocidprodukt godkdnnas nir villkoren 1 biocidprodukt godkdnnas nir villkoren 1
punkt 1 b iii och iv inte dr uppfyllda till punkt 1 b iii och iv inte dr uppfyllda till
tullo, eller godkiinnas for tullo, om det dir bevisat att biocidprodukten
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tillhandahdallande pa marknaden for
anvindning av allméinheten ndr
kriterierna i punkt 4 c dr uppfyllda, om ett
beslut om att inte godkiinna
biocidprodukten skulle medfira
oproportionella negativa konsekvenser for
samhiillet jimfort med de risker for
mdinniskors eller djurs hélsa eller miljon
som uppstar till foljd av biocidproduktens
anviindning pa de villkor som anges i
godkiinnandet.

behovs for att forebygga eller bemdistra ett
allvarligt hot mot folkhdlsan eller djurs
hélsa eller mot miljon, livsmedels- och
fodersdikerheten eller allmdinintresset och
att det inte finns ndgra effektiva
alternativa produkter eller effektiv
alternativ teknik.

Anvindning av biocidprodukter som
godkiints i enlighet med denna punkt ska
omfattas av limpliga riskbegriinsande
dtgdrder for att minimera ménniskors och
miljons exponering for dmnet.

En medlemsstat som godkinner en
biocidprodukt som godkints i enlighet
med denna punkt ska utarbeta en
substitutionsplan for hur det allvarliga
hotet ska bemdistras pad andra sitt,
inbegripet icke-kemiska metoder som dr
lika effektiva som den aktuella
biocidprodukten samt omedelbart
oversiinda denna plan till kommissionen.
Anvindning av biocidprodukter som
godkiints i enlighet med denna punkt ska
begriinsas till de medlemsstater dir det
allvarliga hotet mdste forebyggas eller, i
forekommande fall, bemdstras.

Or. en

Motivering

Andringsforslag till ny text fidn rddet. Samma villkor som antogs vid forsta behandlingen for
undantag fran utfasningskriterierna for verksamma dmnen bor gdlla pa samma sdtt for alla
undantag for dmnen som dr uteslutna fran biocidprodukter. Det bor inte finnas ndagot
undantag for allmdn anvdndning for produkter som godkdnts for endast yrkesmdssig

anvdndning.

Andringsforslag 172
Miroslav Ouzky
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Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 1 — inledningen

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Sokanden ska tillsammans med sin 1. Ansokan om godkdnnande ska
ansokan om godkénnande limna in innehdlla foljande handlingar:
foljande handlingar:
Or. en
Andringsforslag 173
Miroslav Ouzky
Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 1 —led a —led i
Radets standpunkt Andringsforslag
1) En dossier eller ett tillstdnd om tillgédng 1) En dossier eller ett tillstdnd om tillgdng
for biocidprodukten som uppfyller kraven till en dossier for biocidprodukten som
1 bilaga III. uppfyller kraven i bilaga III.
Or. en
Motivering

Enligt artikel 21.1 ska produktgodkinnandet ocksa omfatta att de bestdmmelser och villkor
som gdller for utsldppandet pd marknaden och anvindningen av biocidprodukten anges. Det
senare begrdnsar det godkdnnande av produkten som bor anvindas i 6verensstimmelse med
det. De bestimmelser och villkor som gdller for godkdnnandet bor utarbetas och ldmnas in av
sokanden och behandlas av de behoriga myndigheterna tillsammans med sammanfattningen
av produktens egenskaper under hela forfarandet.

Andringsforslag 174
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 1 — led a — led iia (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

iia) Ett forslag till bestimmelser och
villkor for ett produktgodkinnande

AM\877189SV.doc 47/78 PE472.199v01-00

SV



SV

enligt artikel 21.1.

Or. en
Motivering

Enligt artikel 21.1 ska produktgodkdnnandet ocksa omfatta att de bestdmmelser och villkor
som gdller for utslippandet pd marknaden och anvindningen av biocidprodukten anges. Det
senare begrdnsar det godkdnnande av produkten som bor anvindas i 6verensstimmelse med
det. De bestdmmelser och villkor som giller for godkdnnandet bor utarbetas och ldmnas in av
sokanden och behandlas av de behoriga myndigheterna tillsammans med sammanfattningen
av produktens egenskaper under hela forfarandet.

Andringsforslag 175
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 1 — led a — led iii

Radets standpunkt Andringsforslag
ii1) En dossier eller ett tillstind om tillgdng ii1) En dossier eller ett tillstind om tillgdng
for biocidprodukten som uppfyller kraven for biocidprodukten som uppfyller kraven
1 bilaga II {or varje verksamt d&mne i 1 bilaga II {or varje verksamt d&mne i
biocidprodukten. biocidprodukten, forutom verksamma

dmnen i forteckningen i bilaga I.

Or. en
Motivering

Ndr det giller produkter som innehdaller de verksamma dmnen som godkdnts och fortecknats i
bilaga I, bor det inte krdvas att uppgifter enligt bilaga Il ldmnas in for verksamma dmnen
som fortecknats i bilaga I, eftersom det anses att dessa verksamma dmnen inte utgor ndgon
risk och det dr omdjligt, eftersom dessa uppgifter inte finns, i och med att de inte dr ett krav

for att ett dmne ska tas med i bilaga I. Detta dndringsforslag dr nodvdndigt for att skapa ett
klart rdttslige och fortydliga att biocidprodukter som godkdnts enligt kapitlen VI, VII och
VIII ocksa kan innehdlla verksamma dmnen som anges i bilaga 1.

Andringsforslag 176
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 1 — led a — led iiia (nytt)
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Radets standpunkt Andringsforslag

iiia) En dossier eller ett tillstand om
tillgang till en dossier som uppfyller
kraven i bilaga Il om det verksamma
dmnet fortecknats i kategori 6 i bilaga I.

Or. en
Motivering

Detta led gdller verksamma dmnen som skulle kunna ingd i ldgriskbiocidprodukter. Det
stammer 6verens med artikel 95.

Andringsforslag 177
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 1 —led b — led ia (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ia) Ett forslag till bestimmelser och
villkor for ett produktgodkinnande

enligt artikel 21.1.
Or. en
Andringsforslag 178
Dan Jorgensen
Rédets stindpunkt
Artikel 19 — punkt 2a (ny)
Radets standpunkt Andringsforslag

2a. For ansokan om unionsgodkinnande
som limnats in enligt artikel 42 ska

den sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper som avses i punkt 1 a ii i
denna artikel tillhandahdllas pa ett av
unionens officiella sprik som godtas av
den utviirderande behoriga myndigheten
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vid tidpunkten for ansokan.
Kemikaliemyndigheten ska oversinda
denna sammanfattning till kommissionen
pd alla officiella sprak inom 30 dagar
efter det att yttrandet enligt artikel 43.3
limnats in.

Or. en

Motivering

Produkter som godkdnts pa unionsnivd far tilltrdde till marknaderna i samtliga
medlemsstater. Det dr ddrfor viktigt att sammanfattningen av produktegenskaperna finns att
tillgd pa alla officiella sprak. Kostnaderna for sadana oversdttningar bér sékanden std for.

Andringsforslag 179
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Artikel 21 — punkt 2 —led e

Radets standpunkt

e) Uppgifter om art och mingd av de
verksamma d@mnen och icke verksamma
dmnen som det dr nddvéndigt att kénna till
for att anvénda biocidprodukter korrekt;

i fraga om en biocidproduktfamilj ska
uppgifterna om miingd ange en ligsta och
en hogsta procentandel for varje verksamt
och icke verksamt imne, diir den ligsta
procentandelen som anges for vissa
dmnen far vara 0 %.

Andringsforslag

e) Uppgifter om art och mingd av de
verksamma d@mnena och icke verksamma
dmnena med beaktande av grinsvirdena
Jfor koncentrationerna enligt artikel 18.2b,
i den mdn som det dr nddvéndigt att kiinna
till dessa for att anvénda biocidprodukten
korrekt.

Or. en

Motivering

Genom detta dndringsforslag skulle anpassning till bestimmelserna om
koncentrationsgrdnser i kemikaliesikerhetsrapporten enligt Reach-forordningen garanteras.
Andringsforslag 117 frdan forsta behandlingen dterinfors delvis.

Andringsforslag 180
Christa Klaf}

PE472.199v01-00

AM\877189SV.doc



Rédets stindpunkt
Artikel 21 — punkt2 —led g

Radets standpunkt Andringsforslag

g) De verksamma dmnenas tillverkare utgdr
(namn och adresser samt
tillverkningsorter).

Or. de
Motivering

Denna information omfattas av uppgiftsskyddet.

Andringsforslag 181
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 21 — punkt2 —led g

Radets standpunkt Andringsforslag

g) De verksamma dmnenas tillverkare utgdr
(namn och adresser samt
tillverkningsorter).

Or. en
Motivering

Namn pa tillverkare av verksamma dmnen dr affdrshemligheter som inte bor avslojas, av
omsorg om skyddet av kommersiella intressen.

Andringsforslag 182
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 1

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Den mottagande behoériga myndigheten, 1. Den mottagande behoériga myndigheten,
eller den utvédrderande behdriga eller den utvédrderande behdriga
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myndigheten om det géller utvirdering av
en ansdkan om unionsgodkinnande, ska
gora en jimforande bedomning som del av
utvirderingen av ansokan om
produktgodkiinnande eller om fornyat
produktgodkiinnande av en biocidprodukt
som innehaller verksamma dmnen som dr
kandidatdmnen for substitution i enlighet
med artikel 10.1.

myndigheten om det géller utvardering av
en ansdkan om unionsgodkdnnande, ska
gora en jimforande bedomning som del av
ett fornyat, enligt denna forordning,
produktgodkiinnande av en biocidprodukt
som innehaller verksamma dmnen som dr
kandidatdmnen for substitution i enlighet
med artikel 10.1. Den jimforande
bedomningen ska gilla alla
biocidprodukter for samma anvindning
om det finns tillricklig erfarenhet av
anviindningen av dessa under minst

fem ar.

Or. fr

Motivering

Det bor vara regel och inte undantag att en ansokan om en jamférande bedomning frdamst tar
hénsyn till om det finns tillricklig erfarenhet av anvindningen. Den jamforande bedomningen
bor saledes begrdnsas till fornyat godkdnnande for produkter som innehaller ett verksamt
dmne som har faststdllts som ett kandidatdmne for substitution, enligt artikel 9.

Andringsforslag 183
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 1a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag

la. Genom undantag fran punkt 1
behover ingen jimforande bedomning
goras for biocidprodukter som har visat
sig sdkra att anvinda.

Or. fr
Motivering
Den jdamforande bedomningen bor fokusera pa biocidprodukter for vilka det finns en
faststdlld risk och for vilka det behovs alternativ.
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Andringsforslag 184
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Resultaten av den jamforande
beddmningen ska utan drojsmal skickas till
de dvriga medlemsstaternas behdriga
myndigheter och till
kemikaliemyndigheten samt, om det géller
utvirdering av en ansokan om
unionsgodkédnnande, ocksa till
kommissionen.

Andringsforslag

2. Resultaten av den jamforande
beddmningen ska utan drojsmal skickas till
de dvriga medlemsstaternas behdriga
myndigheter och till
kemikaliemyndigheten samt, om det géller
fornyat unionsgodkinnande, ocksa till
kommissionen.

Or. fr

Motivering

Det bor vara regel och inte undantag att en ansokan om en jamférande bedomning frdamst tar
hénsyn till om det finns tillrdcklig erfarenhet av anvindningen. Den jamférande bedomningen
bor saledes begrdnsas till fornyat godkdnnanden for produkter som innehdller ett verksamt
dmne som har faststdllts som ett kandidatimne for substitution, enligt artikel 9.

Andringsforslag 185
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 3 — inledningen

Radets standpunkt

3. Den mottagande behdriga myndigheten,
eller kommissionen om det géller beslut
om en ansdokan om unionsgodkénnande,
ska forbjuda eller inskridnka
tillhandahéllande p& marknaden eller
anvindning av biocidprodukter som
innehaller verksamma dmnen som &r
kandidatdmnen for substitution, om den
jdmforande bedomningen i enlighet med
bilaga VI (nedan kallad den jaimforande
beddmningen) visar att foljande tva
kriterier uppfylls:

AM\877189SV.doc

Andringsforslag

3. Den mottagande behoriga myndigheten,
eller kommissionen om det géller beslut
om férnyat unionsgodkinnande, ska
forbjuda eller inskrinka tillhandahallande
pa marknaden eller anvdndning av
biocidprodukter som innehaller verksamma
dmnen som &r kandidatdmnen for
substitution, om den jamforande
beddmningen i enlighet med bilaga VI
(nedan kallad den jamforande
beddmningen) visar att f6ljande tva
kriterier uppfylls:
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Or. fr

Motivering

Det bor vara regel och inte undantag att en ansokan om en jamférande bedomning frdamst tar
hénsyn till om det finns tillricklig erfarenhet av anvindningen. Den jamférande bedomningen
bor saledes begrdnsas till fornyat godkdnnande for produkter som innehaller ett verksamt
dmne som har faststdllts som ett kandidatimne for substitution, enligt artikel 9.

Andringsforslag 186
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 3 —led a

Radets standpunkt

a) Det finns redan en annan godkind
biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekimpnings- eller skyddsmetod for de
anvindningsomrdden som specificeras

1 ansOkan, som utgdr en betydligt lagre risk
for ménniskors och djurs hélsa och miljon,
som &r tillrackligt effektiv och som inte
medfor ndgra andra betydande ekonomiska
eller praktiska nackdelar.

Andringsforslag

a) Det finns redan andra godkinda
biocidprodukter for de
anvindningsomriden som specificeras i
ansokan, som utgor en betydligt lagre risk
for ménniskors och djurs hélsa och miljon,
som &r tillrackligt effektiv och som inte
medfor ndgra andra betydande ekonomiska
eller praktiska nackdelar.

Or. fr

Motivering

Det bor vara regel och inte undantag att en ansokan om en jamfoérande bedomning frdamst tar
hénsyn till om det finns tillricklig erfarenhet av anvindningen. Den jamforande bedomningen
bor saledes begrdnsas till fornyat godkdnnande for produkter som innehaller ett verksamt
dmne som har faststdllts som ett kandidatimne for substitution, enligt artikel 9.

Andringsforslag 187
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 3a (ny)
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Radets standpunkt

Andringsforslag

3a. Kommissionen ska, pd grundval av
punkt 3, ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 82
for att faststilla de kriterier och
algoritmer som ska anvindas vid
jamforande bedomningar for att
garantera att enhetliga ansokningar
tillimpas i hela unionen.

Or. en

(Andringsforslag 124 frdn forsta behandlingen dterinfors delvis.)

Motivering

Det dr viktigt att medlemsstaterna tillimpar samma metoder vid jimforande bedémningar.

Andringsforslag 188
Holger Krahmer

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 6

Radets standpunkt

6. Utan hinder av artikel 17.4 och utan att
det paverkar tillimpningen av punkt 4 i den
hér artikeln ska godkdnnanden av
biocidprodukter som innehaller verksamma
dmnen som &r kandidatdmnen for
substitution beviljas for en period om
hogst fem ar och fornyas for en period om
hogst fem ar.

Andringsforslag

6. Utan hinder av artikel 17.4 och utan att
det paverkar tillimpningen av punkt 4 i den
hér artikeln ska godkdnnanden av
biocidprodukter som innehaller verksamma
dmnen som &r kandidatdmnen for
substitution beviljas for perioder om hogst
fem ar och fornyas for perioder om hogst
fem ar.

Or. en

Motivering

Genom detta dndringsforslag blir ordalydelsen mer exakt. Aterinférande av
dndringsforslag 126 frdn forsta behandlingen.
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Andringsforslag 189
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 7

Radets standpunkt

7. Om det 1 enlighet med punkt 3 beslutas
att en biocidprodukt inte godkénns, eller att
inskrénka dess anvdndning, ska
upphévandet eller d&ndringen av
godkdnnandet trida i kraft fem dr efter
beslutet. Om godkinnandet for det
verksamma dmne som iir kandidatimnet
for substitution loper ut vid en tidigare
tidpunkt ska upphdvandet av
godkiinnandet dock trida i kraft vid
denna tidigare tidpunkt.

Andringsforslag

7. Om det 1 enlighet med punkt 3 beslutas
att en biocidprodukt inte godkénns, eller att
inskrinka dess anvdndning, ska
upphévandet eller dndringen av
godkdnnandet trida i kraft i enlighet med
bestimmelserna i kapitel VIII.

Or. en

Motivering

Det dr ldmpligare att hinvisa till kapitel VIII, i vilket upphdvande, omprévning och dndring

av produktgodkdnnanden regleras.

Andringsforslag 190
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 22 — punkt 7

Radets standpunkt

7. Om det 1 enlighet med punkt 3 beslutas
att en biocidprodukt inte godkénns, eller att
inskrinka dess anvdndning, ska
upphévandet eller d&ndringen av
godkdnnandet trida i kraft fem dar efter
beslutet. Om godkdnnandet for det
verksamma dmne som dr kandidatimnet
for substitution 16per ut vid en tidigare
tidpunkt ska upphdvandet av godkédnnandet
dock trdda 1 kraft vid denna tidigare
tidpunkt.
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Andringsforslag

7. Om det 1 enlighet med punkt 3 beslutas
att en biocidprodukt inte godkénns, eller att
dess anvdndning inskrinks, ska
upphévandet eller d&ndringen av
godkdnnandet trida i kraft tre ar efter
beslutet. Om godkinnandet for det
verksamma dmne som dr kandidatimnet
for substitution 16per ut vid en tidigare
tidpunkt ska upphdvandet av godkénnandet
dock trdda 1 kraft vid denna tidigare
tidpunkt.
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Or. en

(Andringsforslag 128 frdn forsta behandlingen dterinfors.)

Motivering

Det dr inte godtagbart att tillata att en biocidprodukt kvarstar pa marknaden i ytterligare
fem dr ndr det finns bdttre alternativ att tillgd. Samma tidsfrister som man enades om i

forordningen om vixtskyddsmedel bor gilla.

Andringsforslag 191
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 23

Radets standpunkt

Kommissionen ska sammanstilla tekniska
riktlinjer fOr att underldtta genomforandet
av detta kapitel, sarskilt artiklarna 21.2

Andringsforslag

Kommissionen ska sammanstilla tekniska
riktlinjer fOr att underldtta genomforandet
av detta kapitel, sarskilt artiklarna 18.2 d,

och 22.3. 18.2 da,21.2 och 22.3.

Or. en
Motivering

Det finns for ndrvarande inte ndgon enhetlig vedertagen vetenskaplig definition pd vad som
forstas med kumulativa effekter eller med synergieffekter och inte heller ndagon vedertagen
analysmetod. Kommissionen mdste anta dessa definitioner och analysmetoder genom tekniska
riktlinjer innan forordningen tréider i kraft.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 24 — punkt 1 — led ba (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ba) att biocidprodukten inte innehdller
ndgot nanomaterial,

Or. en
(Andringsforslag 103 fidn forsta behandlingen dterinfors.)
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Motivering

Mot bakgrund av den aktuella bristen pa ldmpliga riskbedomningar av nanomaterial bér de
inte kunna omfattas av det férenklade godkdnnandeforfarandet.

Andringsforslag 193
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 25 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Den utvirderande behoriga myndigheten
ska underritta sokanden om de avgifter
som ska betalas i1 enlighet med artikel 79
och avsla ans6kan om sdkanden inte
erldgger avgifterna inom 30 dagar.
Myndigheten ska informera s6kanden om
detta.

Andringsforslag

Den utvirderande behoriga myndigheten
ska underritta sokanden om de avgifter
som ska betalas i1 enlighet med artikel 79.2
och avsla ans6kan om sdkanden inte
erldgger avgifterna inom 60 dagar.
Myndigheten ska informera s6kanden om
detta.

Or. ro

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att gora texten klarare och mer konsekvent (dels i forhallande

till texten i sig, dels till andra rdttsakter).

Andringsforslag 194
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 25 — punkt 2 — stycke 3

Radets standpunkt
Naér den utvédrderande behoriga
myndigheten tagit emot de avgifter som

avses 1 artikel 79 ska den godta ansdkan
och informera s6kanden om detta.

PE472.199v01-00

Andringsforslag

Naér den utvirderande behoriga
myndigheten tagit emot de avgifter som
avses 1 artikel 79.2 ska den godta ansdkan
och informera sokanden om detta.

Or. ro
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Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att gora texten klarare och mer konsekvent (dels i forhallande

till texten i sig, dels till andra rdttsakter).

Andringsforslag 195
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 26 — punkt 1

Radets standpunkt

1. En biocidprodukt som godkdnts i
enlighet med artikel 25 far tillhandahdllas
pa marknaden i samtliga medlemsstater
utan att nagot omsesidigt erkinnande
behovs. Innehavaren av
produktgodkiinnandet ska dock
underrdtta varje medlemsstat innan
biocidprodukten slipps ut pa marknaden
inom den medlemsstatens territorium, och
anvinda den medlemsstatens samtliga
officiella sprdk i produktens mérkning
savida inte medlemsstaten i fraga
foreskriver ndgot annat.
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Andringsforslag

1. Om en innehavare av
produktgodkiinnandet onskar slippa ut
biocidprodukten pa marknaden i andra
medlemsstater ska denne anséka om ett
unionsgodkinnande hos
kemikaliemyndigheten. Ansokan ska
innehdalla den utvirdering och det
godkinnande som redan gjorts i en
medlemsstat, inbegripet den bekriiftelse
enligt artikel 41 om att biocidprodukten
skulle ha liknande anvindningsvillkor i
hela unionen.

Kemikaliemyndigheten ska nir en
ansokan om produktgodkinnande av en
produkt som redan godkiints i enlighet
med artikel 25 inkommit utarbeta ett
yttrande om godkiinnande av
biocidprodukten och overlimna yttrandet
till kommissionen.

Yttrandet

ska innehdlla minst foljande delar:

a) Uppgift om huruvida villkoren i
artikel 24 dr uppfyllda.

b) I tillimpliga fall uppgifter om alla
bestimmelser

eller villkor for utslippandet pd
marknaden eller anvindningen av
biocidprodukten.

¢) Den slutliga utvirderingsrapporten om

PE472.199v01-00
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Andringsforslag 196
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 26 — punkt 2 — stycke 1

Radets standpunkt

2. Om en annan medlemsstat din den i
vilken den utvirderande behoriga
myndigheten dr beligen anser att en
biocidprodukt som godkidnts 1 enlighet
med artikel 25 inte har anmiilts eller
mdrkts i enlighet med punkt 1 i den hir
artikeln eller inte uppfyller kraven i
artikel 24, far den medlemsstaten
hénskjuta fragan till den
samordningsgrupp som inrdittats i
enlighet med artikel 34.1. Artiklarna 34.3
och 35 ska gilla i tillimpliga delar.

Andringsforslag 197
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 26 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Om en medlemsstat har giltiga skil att
anse att en biocidprodukt som godkdints i
enlighet med artikel 25 inte uppfyller

PE472.199v01-00

biocidprodukten.

Or. en

Andringsforslag

2. Niir kemikaliemyndighetens yttrande
har inkommit, ska kommissionen fatta ett
beslut om unionsgodkiinnande av
biocidprodukten 1 enlighet med det
provningsforfarande som avses i

artikel 81.3. Sd snart kommissionen har
fattat ett beslut om unionsgodkinnande
ska den fora in den information som
anges 1 artikel 29.4 i registret éver
biocidprodukter.

Om en medlemsstat beslutar att
unionsgodkinnandet ska anpassas till
olika forhallanden i den medlemsstaten i
enlighet med de skiil som anges i

artikel 36.1 ska den informera
kommissionen om detta.

Or. en

Andringsforslag

utgdr
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kraven i artikel 24, och ett beslut enligt
artiklarna 34 och 35 dnnu inte har fattats,
far den medlemsstaten tillfilligt
inskrinka eller forbjuda anviindning eller
Jorsiljning av denna produkt inom sitt
territorium.

Or. en
Motivering

Vi dr emot att ett nationellt godkdnnande som beviljats i enlighet med det forenklade
godkdinnandeforfarandet far sldippas ut pa marknaden i alla medlemsstater utan ett
omsesidigt erkdnnande. 1 stdllet foreslar vi att de produkter som godkdnts enligt det
forenklade godkinnandeforfarandet bor fa ett unionsgodkdnnande mot en ldgre avgifi.

Andringsforslag 198
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Artikel 27 — punkt 1a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

1a. Utan att det paverkar punkt 1 far
verksamma dmnen som uppfyller de
kriterier som faststdlls i punkt 2 i denna
artikel upptas i bilaga I om de iir
godkiinda som livsmedelstillsatser i
enlighet med forordning

(EG) nr 1333/2008.

Or. en
Motivering

Detta dndringsforslag kommer att gora det mojligt att i bilaga I uppta de vanliga
livsmedelstillsatser (exempelvis dttiksyra), som inte uppfyller de uteslutningskriterier som
riknas upp i artikel 27.2 (exempelvis fiditskador pd hud). Attiksyra och propionsyra dr dérfor
dmnen som, med de foreslagna begrdinsningarna, skulle kunna omfattas av kategori 1 i
bilaga I.

Andringsforslag 199
Miroslav Ouzky

AM\877189SV.doc 61/78 PE472.199v01-00

SV



SV

Rédets stindpunkt
Artikel 30 — punkt 3 —led a

Radets standpunkt

a) en forteckning éver alla relevanta
uppgifter som sokanden har tagit fram
sedan det ursprungliga
produktgodkinnandet eller, i
forekommande fall, den senaste fornyelsen,
och

Andringsforslag

a) utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 20.1, alla relevanta uppgifter som
krivs i enlighet med artikel 19 som
sOkanden har tagit fram sedan det
ursprungliga produktgodkidnnandet eller, 1
forekommande fall, den senaste fornyelsen,
eller ett tillstand om tillgang till dessa

uppgifter, och

Or. en

Motivering

Hdnvisningarna till artiklarna 19 och 20 gér ordalydelsen mer exakt. Uppgifterna kan inte
skyddas om de inte ldmnas in. Mojligheten att ldmna in ett tillstand om tillgdng bor omfattas
av denna bestimmelse for de fall dd datacigaren dr en annan dn den sokande som anséker om

fornyelse.

Andringsforslag 200
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 30 — punkt 4 — stycke 1

Radets standpunkt

4. Den mottagande behoriga myndigheten
ska underritta sokanden om de avgifter
som ska betalas i1 enlighet med artikel 79
och avsla ansokan om sokanden inte
erldgger avgifterna inom 30 dagar.
Myndigheten ska informera s6kanden om
detta.

Andringsforslag

4. Den mottagande behoriga myndigheten
ska underritta sokanden om de avgifter
som ska betalas i1 enlighet med artikel 79.2
och avsla ans6kan om sdkanden inte
erldgger avgifterna inom 60 dagar.
Myndigheten ska informera s6kanden om
detta.

Or. ro

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att gora texten klarare och mer konsekvent (dels i forhallande

till texten i sig, dels till andra rdttsakter).
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Andringsforslag 201
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 30 — punkt 4 — stycke 2

Radets standpunkt

Nér den mottagande behoriga myndigheten
tagit emot de avgifter som avses i

artikel 79 ska den godta ansdkan och
informera sokanden om detta samt ange
datum for godtagandet.

Andringsforslag

Nér den mottagande behoriga myndigheten
tagit emot de avgifter som avses i

artikel 79.2 ska den godta ansdkan och
informera sokanden om detta samt ange
datum for godtagandet.

Or. ro

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att géra texten klarare och mer konsekvent (dels i forhdllande

till texten i sig, dels till andra rdttsakter).

Andringsforslag 202
Nessa Childers

Rédets stindpunkt
Artikel 30 — punkt 5 — stycke 1

Radets standpunkt

5. Inom 90 dagar efter det att den
mottagande behdriga myndigheten har
godtagit en ansokan i enlighet med punkt 4
ska den, pd grundval av en utvérdering av
tillgdnglig information och behovet av att
omprova slutsatserna frdn den ursprungliga
utvdrderingen av ans6kan om
produktgodkdnnande, eller, i
forekommande fall, den senaste fornyelsen,
besluta om en fullstindig utvirdering av
ansokan om fornyelse dr nddvéandig mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap
med beaktande av alla produkttyper for
vilka ans6kan om fornyelse har 1dmnats in.
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Andringsforslag

5. Inom 90 dagar efter det att den
mottagande behdriga myndigheten har
godtagit en ansokan i enlighet med punkt 4
ska den, pd grundval av en utvérdering av
tillgdnglig information och behovet av att
omprova slutsatserna fran den ursprungliga
utvdrderingen av ans6kan om
produktgodkdnnande, eller, i
forekommande fall, den senaste fornyelsen,
besluta om en fullstindig utvirdering av
ansokan om fornyelse dr nddvéandig mot
bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap
och med hjiilp av de vedertagna tekniska
metoder och riktlinjer som finns
tillgingliga vid tidpunkten for ansokan
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Andringsforslag 203
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 32 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Radets standpunkt

a) en oversittning av
referensmedlemsstatens nationella
produktgodkédnnande till den berérda
medlemsstatens officiella sprék som denna
kraver, och

om fornyelse, med beaktande av alla
produkttyper for vilka ansékan om
fornyelse har ldmnats in.

Or. en

Andringsforslag

a) en oversittning av
referensmedlemsstatens nationella
produktgodkinnande till engelska eller till
ett av den berérda medlemsstatens
officiella sprak som denna kréver, och

Or. en

Motivering

Mojligheten att ldmna in ansokan om pd varandra foljande omsesidiga erkdnnanden pd
engelska underldttar behandlingen av dessa ansékningar i samtliga berorda medlemsstater,
sasom parlamentet foreslog vid forsta behandlingen i artikel 32.3.

Andringsforslag 204
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 32 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Inom 90 dagar efter valideringen av
ansokan och i enlighet med artiklarna 34,
35 och 36 ska de berorda medlemsstaterna
samtycka till ssmmanfattningen av
biocidproduktens egenskaper och registrera
sitt samtycke 1 registret over
biocidprodukter.
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Andringsforslag

Inom 90 dagar efter valideringen av
ansokan och i enlighet med artiklarna 34,
35 och 36 ska de berdrda medlemsstaterna
samtycka till ssmmanfattningen av
biocidproduktens egenskaper och till de
bestimmelser och villkor som giiller for
godkiinnandet. Medlemsstaterna ska
godkiinna biocidprodukten i enlighet med
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detta och registrera sitt samtycke 1 registret
over biocidprodukter.

Ett och samma godkinnandenummer ska
anvindas i alla berorda medlemsstater.

Or. en

Motivering

Enligt artikel 21.1 omfattar produktgodkdnnandet inte bara sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper, utan i det faststdlls ocksd de bestimmelser och villkor som
gdller for utsldppandet pa marknaden och anvindningen av biocidprodukten i frdaga. Ett
gemensamt godkdnnandenummer skulle underldtta administrationen av ansokningarna om

omsesidigt godkdnnande.

Andringsforslag 205

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Rédets stindpunkt
Artikel 32 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Inom 90 dagar efter valideringen av
ansokan och i enlighet med artiklarna 34,
35 och 36 ska de berorda medlemsstaterna
samtycka till sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper och registrera
sitt samtycke 1 registret over
biocidprodukter.
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Andringsforslag

Inom 90 dagar efter valideringen av
ansokan och i enlighet med artiklarna 34,
35 och 36 ska de berorda medlemsstaterna
samtycka till den sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper som ingdr i
referensmedlemsstatens nationella
produktgodkiinnande och registrera sitt
samtycke 1 registret over biocidprodukter.

Om inget samtycke uppnds inom den
tidsfrist pda 90 dagar som avses i andra
stycket far, utan att det paverkar
tillimpningen av artiklarna 34, 35 och 36,
var och en av de medlemsstater som
samtycker till den sammanfattning av
biocidproduktens egenskaper som avses i
forsta stycket registrera sitt samtycke i
registret éver biocidprodukter och
godkiinna biocidprodukten i
overensstimmelse med den
sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper som den godkdint.
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Or. en
Motivering

Det dr mycket viktigt med konsekvens mellan forordning (EG) nr 1107/2009 och denna
forordning. Mot bakgrund av att det enligt bestimmelserna om godkdnnande utgdende fran
zoner i forordning (EG) nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel dr uteslutet att en medlemsstat
fordréjer godkinnandeforfarandet i de andra medlemsstaterna ndr den rapporterande
medlemsstatens utkast till inforande vdl faststdllts, bér samma princip gdlla i forordningen
om biocidprodukter. Detta kommer att leda till att onodiga forseningar kan undvikas, som
skulle kunna dventyra fordelarna med forfarandet med omsesidigt godkdnnande.

Andringsforslag 206
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 32 — punkt 3

Radets standpunkt Andringsforslag
3. Forfarandet ska avslutas nir samtliga 3. Forfarandet ska avslutas nir samtliga
berérda medlemsstater har samtyckt till berérda medlemsstater har samtyckt till
sammanfattningen av biocidproduktens sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper och registrerat sitt samtycke i egenskaper och till de bestimmelser och
registret Over biocidprodukter. villkor som giller for godkiinnandet, och
registrerat sitt samtycke 1 registret ver
biocidprodukter.
Or. en
Motivering

Enligt artikel 21.1 ska godkdnnandet ocksda omfatta att de bestimmelser och villkor som
gdller for utsldppandet pa marknaden och anvindningen av biocidprodukten i fraga anges.
De senare begrdnsar det godkdnnande av produkten som bér anvdndas i 6verensstimmelse
med dem. De berorda medlemsstaterna bor ddrfor, ndr det ror sig om omsesidigt
godkdnnande, samtycka inte bara till sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper,
men ocksd till bestimmelser och villkor for godkdnnandet.

Andringsforslag 207
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Rédets stindpunkt
Artikel 32 — punkt 3
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Radets standpunkt Andringsforslag

3. Forfarandet ska avslutas nir samtliga 3. Det forfarande som avses i

berérda medlemsstater har samtyckt till andra stycket ska avslutas nir samtliga
sammanfattningen av biocidproduktens berdrda medlemsstater har samtyckt till
egenskaper och registrerat sitt samtycke i den sammanfattning av biocidproduktens
registret Over biocidprodukter. egenskaper som ingdr i

referensmedlemsstatens nationella
produktgodkiinnande och registrerat sitt
samtycke 1 registret over biocidprodukter.

Or. en
Motivering

Det dr mycket viktigt med konsekvens mellan forordning (EG) nr 1107/2009 och denna
forordning. Mot bakgrund av att det enligt bestimmelserna om godkdnnande utgdende fran
zoner i forordning (EG) nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel dr uteslutet att en medlemsstat
fordréjer godkinnandeforfarandet i de andra medlemsstaterna ndr den rapporterande
medlemsstatens utkast till inforande vdl faststdllts, bér samma princip gdlla i forordningen
om biocidprodukter. Detta kommer att leda till att onodiga férseningar kan undvikas, som
skulle kunna dventyra fordelarna med forfarandet med omsesidigt godkdnnande.

Andringsforslag 208
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Rédets stindpunkt
Artikel 32 — punkt 4

Radets standpunkt Andringsforslag
4. Inom 30 dagar efter det att forfarandet 4. Inom 30 dagar efter det att det
har avslutats ska var och en av de berérda forfarande som avses i punkt 3 har
medlemsstaterna godkénna avslutats ska de berdrda medlemsstaterna
biocidprodukten i verensstimmelse med godkénna biocidprodukten 1
den godkdnda sammanfattningen av overensstimmelse med den godkédnda
biocidproduktens egenskaper. sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper.
Or. en
Motivering

Det dr mycket viktigt med konsekvens mellan forordning (EG) nr 1107/2009 och denna
forordning. Mot bakgrund av att det enligt bestimmelserna om godkdnnande utgdende fran
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zoner i forordning (EG) nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel dir uteslutet att en medlemsstat
fordréjer godkinnandeforfarandet i de andra medlemsstaterna ndr den rapporterande
medlemsstatens utkast till inforande vdl faststdllts, bér samma princip gdlla i forordningen
om biocidprodukter. Detta kommer att leda till att onddiga forseningar kan undvikas, som
skulle kunna dventyra fordelarna med forfarandet med omsesidigt godkdnnande.

Andringsforslag 209
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 33 — punkt 2 — led ca (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ca) Ett forslag pd engelska till
bestimmelser och villkor for ett
produktgodkinnande enligt artikel 21.1.

Or. en
Motivering

Eftersom bestimmelser och villkor i ett produktgodkdnnande utgor en viktig del av
godkdnnandet bor sokanden foresla och ldgga till dessa till ansokan.

Andringsforslag 210
Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Rédets stindpunkt
Artikel 33 — punkt Sa (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

5a. Om inget samtycke uppnds inom den
tidsfrist pda 90 dagar som avses i punkt 5
far, utan att det paverkar tillimpningen
av artiklarna 34, 35 och 36, var och en av
de medlemsstater som samtycker till den
sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper som avses i punkt 4 registrera
sitt samtycke och godkinna
biocidprodukten i overensstimmelse med
den sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper som den godkdint.

PE472.199v01-00 68/78 AM\877189SV.doc

SV



Or. en

Motivering

Det dr mycket viktigt med konsekvens mellan forordning (EG) nr 1107/2009 och denna
forordning. Mot bakgrund av att det enligt bestimmelserna om godkdnnande utgdende fran
zoner i forordning (EG) nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel dr uteslutet att en medlemsstat
fordréjer godkinnandeforfarandet i de andra medlemsstaterna ndr den rapporterande
medlemsstatens utkast till inforande vdl faststdllts, bér samma princip gdlla i forordningen
om biocidprodukter. Detta kommer att leda till att onodiga férseningar kan undvikas, som
skulle kunna dventyra fordelarna med forfarandet med omsesidigt godkdnnande.

Andringsforslag 211
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 33 — punkt 6

Radets standpunkt

6. Forfarandet ska avslutas nir samtliga
berérda medlemsstater har godtagit
sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper och registrerat sitt samtycke 1
registret Over biocidprodukter.

Andringsforslag 212

Cristian Silviu Busoi, Romana Jordan Cizelj

Rédets stindpunkt
Artikel 33 — punkt 7

Radets standpunkt

7. Inom 30 dagar efter det att forfarandet
har avslutats ska referensmedlemsstaten
och var och en av de berdrda
medlemsstaterna godkédnna

AM\877189SV.doc

Andringsforslag

6. Forfarandet ska avslutas nir samtliga
berérda medlemsstater har samtyckt till
sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper och till de bestimmelser och
villkor som giller for godkiinnandet, och
registrerat sitt samtycke 1 registret ver
biocidprodukter.

Ett och samma godkinnandenummer ska
anvindas i alla berorda medlemsstater.

Or. en

Andringsforslag

7. Inom 30 dagar efter det att forfarandet
har avslutats ska var och en av de
dterstiende berérda medlemsstaterna
godkénna biocidprodukten 1
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biocidprodukten i dverensstimmelse med
den godtagna sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper.

overensstimmelse med den godkédnda
sammanfattningen av biocidproduktens
egenskaper.

Or. en

Motivering

Det dr mycket viktigt med konsekvens mellan forordning (EG) nr 1107/2009 och denna
forordning. Mot bakgrund av att det enligt bestimmelserna om godkdnnande utgdende fran
zoner i forordning (EG) nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel dr uteslutet att en medlemsstat
fordréjer godkinnandeforfarandet i de andra medlemsstaterna ndr den rapporterande
medlemsstatens utkast till inforande vdl faststdllts, bér samma princip gdlla i forordningen
om biocidprodukter. Detta kommer att leda till att onodiga férseningar kan undvikas, som
hade kunnat dventyra fordelarna med forfarandet med omsesidigt godkdnnande.

Andringsforslag 213
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — rubriken

Radets standpunkt

Undantag firdn émsesidigt erkiinnande

Andringsforslag 214
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt

Artikel 36 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Radets standpunkt

1. Med avvikelse frin artikel 31.2 far varje
berdrd medlemsstat foresld att véagra att
bevilja produktgodkédnnande eller att
anpassa bestimmelserna och villkoren 1 ett
produktgodkdnnande som ska beviljas, om
en sadan dtgird kan motiveras av foljande
skél, ndmligen
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Andringsforslag

Undantag

Or. en

Andringsforslag

1. Med avvikelse fran artiklarna 26, 31.2
och 41.1 far varje berérd medlemsstat
foresld att végra att bevilja
produktgodkidnnande eller att anpassa
bestdmmelserna och villkoren 1 ett
produktgodkdnnande som ska beviljas, om
en sadan atgird kan motiveras av foljande
skél, ndmligen
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Andringsforslag 215

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt

Artikel 36 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Radets standpunkt

1. Med avvikelse frin artikel 31.2 fr varje
berdrd medlemsstat foresld att véigra att
bevilja produktgodkédnnande eller att
anpassa bestimmelserna och villkoren 1 ett
produktgodkdnnande som ska beviljas, om
en sadan dtgird kan motiveras av foljande
skél, ndmligen

Andringsforslag

1. Med avvikelse frén artikel 31.2 fir varje
berdrd medlemsstat vigra att bevilja
produktgodkidnnande eller att anpassa
bestammelserna och villkoren 1 ett
produktgodkdnnande som ska beviljas, om
en sadan atgird kan motiveras av foljande
skél, ndmligen

Or. en

(I overensstammelse med dndringsforslag 342 fran forsta behandlingen.)

Motivering

Medlemsstaterna bor tillatas att viigra omsesidigt godkdnnande i motiverade fall, och inte

bara fd foresla en vigran.

Andringsforslag 216

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 1 — stycke 1 —led ¢

Radets standpunkt

c) skyddet av midnniskors, djurs eller
vaxters hélsa och liv,

Andringsforslag

c) skyddet av manniskors, sérskilt kinsliga
befolkningsgruppers, djurs eller vixters
hilsa och liv,

Or. en

(Andringsforslag 343 firdn forsta behandlingen dterinfors delvis.)
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Motivering

Det bor fortydligas att skydd av kinsliga befolkningsgrupper ingdr bland skdlen for att vigra
omsesidigt erkdnnande.

Andringsforslag 217
Esther de Lange, Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 1 — stycke 1 —led ea (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ea) genomforandet av ovrig
unionslagstiftning, sdrskilt
direktiv 98/83/EG.

Or. en

Motivering

Medlemsstaterna bor kunna begdra ett undantag fran kommissionen for att tilldata att
nationella strategier som hédnger samman med genomforandet av 6vrig unionslagstifining,
exempelvis nationella strategier som garanterar dricksvattenkvaliteten, fortsdtter att gilla.

Andringsforslag 218
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 1 — stycke 1 —led ea (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ea) genomforandet av ovrig
unionslagstiftning pa omrddet, sdrskilt
direktiv 98/83/EG.

Or. en

Motivering

Medlemsstaterna bér medges undantag fran forfarandet for 6msesidigt erkdnnande for att
garantera den nationella tillimpningen av unionslagstifiningen. Detta dr sdrskilt uppenbart
ndr det gdller dricksvattendirektivet 98/83/EG, for vilket skillnader i nationella forhdllanden
kan leda till stringare nationell lagstifining for att uppnd efterlevnad av unionslagstifining.
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Andringsforslag 219
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 1 — stycke 2

Radets standpunkt

Varje berord medlemsstat far i synnerhet
foresld att 1 enlighet med forsta stycket
végra att bevilja produktgodkidnnande eller
att anpassa bestimmelserna och villkoren i
ett produktgodkénnande som ska beviljas
en biocidprodukt som innehéller ett aktivt
dmne pa vilket artikel 5.2 eller 10.1 &r
tillamplig.

Andringsforslag 220

Andringsforslag

Varje berord medlemsstat far i synnerhet 1
enlighet med forsta stycket vigra att
bevilja produktgodkédnnande eller att
anpassa bestimmelserna och villkoren 1 ett
produktgodkdnnande som ska beviljas en
biocidprodukt som innehéller ett aktivt
dmne pa vilket artikel 5.2 eller 10.1 &r
tillamplig.

Or. en

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 1 — stycke 2

Radets standpunkt

Varje berord medlemsstat far i synnerhet
foresld att 1 enlighet med forsta stycket
végra att bevilja produktgodkidnnande eller
att anpassa bestimmelserna och villkoren i
ett produktgodkénnande som ska beviljas
en biocidprodukt som innehéller ett aktivt
dmne pd vilket artikel 5.2 eller 10.1 &r
tillamplig.

Andringsforslag

Varje berérd medlemsstat far, 1 synnerhet, i
enlighet med forsta stycket, vigra att
bevilja produktgodkédnnande eller att
anpassa bestammelserna och villkoren 1 ett
produktgodkdnnande som ska beviljas en
biocidprodukt som innehéller ett aktivt
dmne pa vilket artikel 5.2 eller 10.1 &r
tillamplig.

Or. en

(I overensstammelse med dndringsforslag 342 fran forsta behandlingen.)

Motivering

Medlemsstaterna bor alltid medges undantag fran forfarandet for omsesidigt erkdnnande ndr
det gdller dmnen som omfattas av artikel 5 eller artikel 10.1.
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Andringsforslag 221
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 1

Radets standpunkt

2. Den berdrda medlemsstaten ska lidmna
sokanden en detaljerad redogorelse for de
skdl som motiverar ett undantag enligt
punkt 1 och forsoka nd en
overenskommelse med sokanden om
forslaget till undantag.

Andringsforslag 222
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt

Andringsforslag

2. Den berorda medlemsstaten ska utan
drojsmal underriitta évriga medlemsstater
och kommissionen om alla beslut som
fattas i detta hinseende och ange skiilen
till besluten.

Artikel 36 — punkt 2 — stycke 2 — inledningen och leden a—b

Radets standpunkt

Om den berirda medlemsstaten inte kan
nd en éverenskommelse med sékanden
eller inte erhaller ndgot svar pd denna
redogorelse frdan sokanden inom 60 dagar
ska den informera kommissionen. 1
sdadana fall ska kommissionen

a) ha maojlighet att be
kemikaliemyndigheten yttra sig om
vetenskapliga eller tekniska fragor som
tas upp av sokanden eller den berorda
medlemsstaten.

b) anta ett beslut om undantaget i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 81.3.
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Andringsforslag 223
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 2 — inledningen

Radets standpunkt Andringsforslag
Om den berérda medlemsstaten inte kan né Om den berdrda medlemsstaten inte kan né
en dverenskommelse med s6kanden eller en dverenskommelse med s6kanden eller
inte erhdller ndgot svar pa denna inte erhdller ndgot svar pa denna
redogorelse fran sokanden inom 60 dagar redogorelse fran sokanden inom 60 dagar
ska den informera kommissionen. I sddana ska den utan drojsmal informera de andra
fall ska kommissionen medlemsstaterna och kommissionen om

alla beslut som fattas i detta hinseende
och ange skiilen till besluten.

Or. en

(Andringsforslag 342 firdn forsta behandlingen dterinfors.) Hinger samman med att resten av
detta stycke stryks.

Motivering

Det dr visserligen acceptabelt att forsoka na en overenskommelse om nationellt undantag
med sokanden, men om ingen sadan 6verenskommelse kan uppnas bor medlemsstaten vara fri
att vigra forfarandet med omsesidigt erkdnnande, under forutsdttning att medlemsstaten
tillhandahaller en ordentlig motivering pa grundval av de skdl som anges i punkt 1 i denna
artikel.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 2 —led a

Radets standpunkt Andringsforslag
a) ha mdojlighet att be utgdr
kemikaliemyndigheten yttra sig om
vetenskapliga eller tekniska fragor som

tas upp av sokanden eller den berorda
medlemsstaten.

Or. en
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(Andringsforslag 342 firdn forsta behandlingen dterinfors.)
Motivering

Det bor std en medlemsstat fritt att vigra forfarandet med omsesidigt erkdnnande, under
forutsdttning att den tillhandahaller en ordentlig motivering pa grundval av de skdl som
anges i punkt 1 i denna artikel. Det finns inte ndgon anledning i sig till att kommissionen
mdste begdra ett yttrande fran kemikaliemyndigheten.

Andringsforslag 225
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 2 —led a

Radets standpunkt Andringsforslag

a) ha mdéjlighet att be utgdr
kemikaliemyndigheten yttra sig om

vetenskapliga eller tekniska fragor som

tas upp av sokanden eller den berorda

medlemsstaten.
Or. en
Andringsforslag 226
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils
Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 2 —led b
Radets standpunkt Andringsforslag
b) anta ett beslut om undantaget i enlighet utgdr
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 81.3.
Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 342 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Det bor std en medlemsstat fritt att viigra forfarandet med omsesidigt erkdnnande, under
forutsdttning att den tillhandahaller en ordentlig motivering pa grundval av de skdl som
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anges i punkt 1 i denna artikel. Kommissionen behévs inte i sig i denna frdga.

Andringsforslag 227
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 2 —led b

Radets standpunkt Andringsforslag

b) anta ett beslut om undantaget i enlighet utgdr
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 81.3.

Or. en

Andringsforslag 228
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 3

Radets standpunkt Andringsforslag

Kommissionens beslut ska riktas till den utgdr
berorda medlemsstaten och kommissionen
ska underriitta sokanden om detta.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 342 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Det bor std en medlemsstat fritt att vigra forfarandet med omsesidigt erkdnnande, under
forutsdttning att den tillhandahaller en ordentlig motivering pa grundval av de skdl som
anges i punkt 1 i denna artikel. I sd fall finns det inget behov av denna bestdmmelse.

Andringsforslag 229
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 3
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Radets standpunkt

Kommissionens beslut ska riktas till den
berorda medlemsstaten och kommissionen
ska underriitta sokanden om detta.

Andringsforslag 230
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 36 — punkt 2 — stycke 4

Radets standpunkt

Den berorda medlemsstaten ska inom
30 dagar efter delgivningen av beslutet
vidta de dtgirder som dr nodviindiga for
att folja kommissionens beslut.

utgdr

utgdr

Motivering

Andringsforslag

Or. en

Andringsforslag

Or. en

Det bor vara mojligt for medlemsstaterna att vigra att ge ett godkdnnande/anpassa vissa
villkor utan att kommissionen behover ligga sig i det. Ett sadant beslut ska motiveras i

enlighet med de skdl som anges i punktl.
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