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Pozménovaci navrh 231
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
Clanek 40

Postoj Rady

Povoleni Unie udélené Komisi v souladu

s timto oddilem je platné v celé¢ Unii, neni-
li stanoveno jinak. Zaklada v kazdém
¢lenském staté stejnd prava a povinnosti
jako vnitrostatni povoleni. U typii
biocidnich piipravkii uvedenych v ¢l. 41
odst. 1 miiZe Zadatel poZadat o povoleni

Unie namisto podani Zadosti o vnitrostdatni
povoleni a vidjemné uzndvani.

Pozménovaci navrh

Povoleni Unie udélené Komisi v souladu s
timto oddilem je platné v celé Unii, neni-li
stanoveno jinak. Zaklada v kazdém
¢lenském staté stejnd prava a povinnosti
jako vnitrostatni povoleni.

Or. fr

Oduvodneni

Princip povoleni Unie je dobrym krokem k harmonizovanému evropskému trhu s biocidnimi
pripravky, kdy budou povoleni pro pripravky platna ve vsech 27 clenskych statech. Pristup
Rady — jak p¥i urcovani typu pripravku, tak co se tyce stadii procesu — je prilis restriktivni. Je
zasadni, aby byly pripravky distribuované v jednotlivych regionech Evropy povoleny na
urovni Unie, protoZe se tim piedejde nesmysinym prekazkam pri jejich uvadeni na trh.

Pozménovaci navrh 232
Julie Girling

Postoj Rady
Clanek 40

Postoj Rady

Povoleni Unie udélené Komisi v souladu

s timto oddilem je platné v celé¢ Unii, neni-
li stanoveno jinak. Zaklada v kazdém
¢lenském staté stejnd prava a povinnosti
jako vnitrostatni povoleni. U typii
biocidnich piipravkii uvedenych v ¢l. 41
odst. 1 miiZe Zadatel poZadat o povoleni
Unie namisto podani Zadosti o povoleni
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Pozménovaci navrh

Povoleni Unie udélené Komisi v souladu

s timto oddilem je platné v celé¢ Unii, neni-
li stanoveno jinak. Zaklada v kazdém
¢lenském staté stejna prava a povinnosti
jako vnitrostatni povoleni.
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a vidjemné uzndvdni.
Or. en
Oduivodnéni
Zavedeni principu povoleni Unie je dobrym krokem k harmonizovanému evropskému trhu
s biocidnimi pripravky, kdy budou povoleni pro pripravky platna ve vsech 27 clenskych

statech EU. Typy pripravkii by mély byt predloZeny ke schvaleni poté, co se uskutecni proces
posuzovani rizik.

Pozménovaci navrh 233

Julie Girling
Postoj Rady
Clanek 41

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1. Zadatelé mohou poZidat o povoleni 1. Povoleni Unie miiZe byt udéleno v§em
Unie pro biocidni pFipravky, které maji kategoriim biocidnich ptipravkia
obdobné podminky pouiti v celé Unii s vyjimkou biocidnich pripravkii, které
a patii k témto typiim biocidnich obsahuji ucinné latky spadajici pod
ptipravki: Clanek 5.

a) biocidni piipravky typu 6, 7, 9, 10, 12,
13a22; a

b) s ucinkem od 1. ledna 2020 v§echny
ostatni biocidni p¥ipravky kromé typii 14,
15,17, 20 a 21.

2. Komise predloZi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o pouZiti
tohoto Clanku do 31. prosince 2017. Svou
zpravu piipadné doplni prisluSnymi
navrhy k prijeti radnym legislativnim
postupem.

Or. en
Oduvodneni

Zavedeni principu povoleni Unie je dobrym krokem k harmonizovanému evropskému trhu

s biocidnimi pripravky, kdy budou povoleni pro pripravky platna ve viech 27 clenskych
statech EU. Typy pripravkii by mély byt predloZeny ke schvaleni poté, co se uskutecni proces
posuzovani rizik.
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Pozménovaci navrh 234
Francoise Grossetéte

Postoj Rady

Clanek 41

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1. Zadatelé mohou poZdidat o povoleni Zddost o povoleni Unie miie byt
Unie pro biocidni pripravky, které maji predloZena pro v§echny kategorie
obdobné podminky pouiti v celé Unii biocidnich ptipravki s vyjimkou
a patii k témto typiim biocidnich biocidnich piipravkii, které obsahuji
piipravkas: ucinné latky spadajici pod Clanek 5.

a) biocidni piipravky typu 6, 7, 9, 10, 12,
13a22; a

b) s ucinkem od 1. ledna 2020 v§echny
ostatni biocidni p¥ipravky kromé typii 14,
15,17, 20 a 21.

2. Komise predloZi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o pouZiti
tohoto Clanku do 31. prosince 2017. Svou
zpravu piipadné doplni prisluSnymi
navrhy k prijeti iradnym legislativnim
postupem.

Or. fr
Oduvodneni

Princip povoleni Unie je dobrym krokem k harmonizovanému evropskému trhu s biocidnimi
pripravky, kdy budou povoleni pro pripravky platnd ve vsech 27 ¢lenskych statech. Pristup
Rady — jak p¥i urcovani typu pripravku, tak co se tyce stadii procesu — je prilis restriktivni. Je
zasadni, aby byly pripravky distribuované v jednotlivych regionech Evropy povoleny na
urovni Unie, protoZe se tim piedejde nesmysinym prekazkam pri jejich uvadeni na trh.

Pozménovaci navrh 235
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 41 — odst. 1 — navéti
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

1. Zadatelé mohou pozadat o povoleni 1. Zadatelé mohou pozadat o povoleni
Unie pro biocidni pfipravky, které maji Unie pro biocidni ptipravky, které maji
obdobné podminky pouziti v celé¢ Unii a obdobné podminky pouziti v celé¢ Unii
patii k témto typtim biocidnich ptipravki: a patfi k témto typiim biocidnich ptipravk,

s vyjimkou pripravki obsahujicich ucinné
latky spadajici pod ¢lanek 5 a 10:

Or. en

(Znovu predlozena cast pozmenovaciho navrhu 359 z prvniho cteni v pozménéné podobé ve
snaze dospet ke kompromisu s Radou.)

Oduvodneni

Evropsky parlament hlasoval u povoleni Unie v prvni fazi od roku 2013 pro velice omezenou
oblast piisobnosti. Rada tuto oblast piisobnosti prechodem k urcitym typum pripravkii
rozsirila. Zpravodajka navrhuje vratit se jesté pred prvni cteni a pridat typy pripravkii,
pricemz malé okruhy budou nahrazeny velmi velkym okruhem. Skutecnym kompromisem by
bylo prijeti rozsirené oblasti piisobnosti Rady, avsak zaroven s vynétim latek spadajicich pod
¢lanek 5 a 10 z povoleni Unie, protoze na nich se na urovni Unie stejné nelze shodnout.

Pozménovaci navrh 236
Dan Jergensen

Postoj Rady
Cl 41 — odst. 1 — pododstavce 1 a a 1 b (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Pripravek je povaZovan za biocidni
Dpiipravek s podobnymi podminkami
pouZiti, pokud jsou splnéna ndasledujici
kritéria. Biocidni piipravek:

i) ma podle navodu k pouZiti podobné
podminky pouiti v celé Evropské unii,
ii) nevyZaduje pouZivani osobnich
ochrannych prostiedki pii pouZiti

v podminkdch normadlniho pouZiti

a nejméné priznivého redlného piipadu
dle piilohy VI a

iii) neobsahuje Zdadné sledované litky.
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Povoleni Unie nelze vydat pro biocidni
pripravky, které obsahuji ucinné latky
spadajici pod Clanek 5 a 10.

Or. en
Oduvodneni

Tento pozmenovaci navrh zpresiuje vyznam terminu ,, podobné podminky pouziti . Pokud
Zadatel Zada o povoleni Unie, musime si byt jisti, Ze biocidni pripravek ma v celé Unii
podobné podminky pouziti a je tak zaruceno, Ze hodnoceni pokryva vsechny druhy okolnosti.
Tak dosahneme sjednoceného pristupu a spravedlivého vysledku.

Pozménovaci navrh 237
Christa Klaf}

Postoj Rady
Cl. 41 — odst. 1 — pism. a

Postoj Rady Pozmenovaci navrh
a) biocidni ptipravky typu 6, 7, 9, 10, 12, a) biocidni ptipravky typu 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8,
13a22;a 13,18, 19; a
Or. de
Odivodnéni

Zavadeni postupného povolovani Unie. S vyjimkou pripravkii typu 6 a 13 Ize u Radou
urcenych skupin pripravkii predkladat Zadosti nejdiive v roce 2017, jelikoz rozhodnuti

o zarazeni ucinné latky do prilohy I budou vzhledem k programu prezkoumavani prijata
nejdrive v roce 2015. Navrzeny byly typy pripravki, které mohou od roku 2013 vyuzivat vvhod
povoleni Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 238
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
Cl. 41 — odst. 1 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) biocidni ptipravky typu 6, 7, 9, 10, 12, a) nové biocidni piipravky, které doposud
13a22;a nebyly uvedeny na trh a které prospivaji

Zivotnimu prostiedi a lidskému zdravi vice
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nez stavajici pripravky, a biocidni
PFipravky obsahujici jednu nebo vice
ucinnych latek pripravki typu 1, 2, 3, 4, 5,
6,8, 18,19;a

Or. en

Oduvodneni

Pripravky, které jeste nebyly uvedeny na trh a které jsou diky inovaci a investicim
usnadnény pristup na trh. Postup udélovani povoleni Unie by mél proto fungovat jiz od roku
2017, aby mohli vsichni spotrebitelé v EU pozivat vyhod plynoucich z inovaci a vyzkumu.

Pozménovaci navrh 239
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 41 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2a. Nejpozdéji do 13. prosince 2013
piijme Komise akty v pFenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 82
definici ,,podobnych podminek pouZiti
v celé Unii“.

Or. en
Oduvodneni

Rada nove pouziva vyraz ,,podobné podminky pouziti v celé Unii“. Jelikoz toto je nezbytny
predpoklad, bez kterého nelze ziskat povoleni Unie, musi byt pred Zadanim o povoleni Unie
zavedena jednoznacna definice tohoto vyrazu.

Pozménovaci navrh 240
Rovana Plumb

Postoj Rady
CL 42 — odst. 4 — pododstavec 3

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Hodnotici ptislusny orgén zadost zamitne, Hodnotici ptislusny orgén zaddost zamitne,
PE472.203v01-00 8/77 AM\877594CS.doc



jestlize Zadatel pozadované informace ve jestlize Zadatel pozadované informace ve

stanovené lhaté neptedlozi, a o této stanovené lhaté neptedlozi, a o této
skutec¢nosti Zadatele informuje. V téchto skutec¢nosti Zadatele informuje. V téchto
ptipadech je navracena ¢ast poplatku ptipadech je navracena ¢ast poplatku
uhrazeného v souladu s éldankem 79. uhrazeného v souladu s &l 79 odst. 1 a 2.
Or. ro
Odiivodneni

Cilem tohoto pozmeénovaciho navrhu je zlepsit soudrznost (v ramci textu samotného
i s dal§imi pravnimi predpisy) a text vysvetlit.

Pozménovaci navrh 241
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Postoj Rady
Cl. 42 - odst. 4 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4a. Pokud 7 registru biocidnich piipravki
vyplyne, Ze prislusny orgdan provéiuje
Zddost tykajici se stejného nebo
obdobného biocidniho pFipravku nebo

v minulosti jiz schvalil stejny nebo
obdobny piipravek, pieda agentura Zdadost
k posouzeni pivodnimu hodnoticimu
Pprislu§nému orgdanu.

V pFipadé jiz povolenych pripravkit nebo
kategorii piipravki piedloZi pitvodni
hodnotici prislu$ny orgdan svou hodnotici
zpravu a zavéry hodnoceni agentuie do
90 dnii od Zadosti agentury.

Or. en
Pozménovaci navrh 242
Cristian Silviu Busoi
Postoj Rady
Cl. 42 — odst. 4 a (novy)
AM\877594CS.doc 9/77 PE472.203v01-00
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4a. Pokud 7 registru biocidnich piipravki
vyplyne, Ze prislusny orgdan provéiuje
Zddost tykajici se stejného nebo
obdobného biocidniho pFipravku nebo

v minulosti jiz schvalil stejny nebo
obdobny pripravek, bude tento prislusny
organ hodnoticim prisluSnym orgdanem.

Or. en
Oduivodnéni
Toto opatreni pomiize omezenim opakované prace prislusnym vnitrostatnim organum
i Zadatelum uSetrit cas a naklady, ¢imz se zamezi zbytecné administrativni zdtezi nebo
priitahum pri uvadeni biocidnich pripravkii na trh.
Pozménovaci navrh 243
Cristian Silviu Busoi
Postoj Rady
CL 43 — odst. 3 — pododstavec 1
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Agentura do 180 dnii od obdrzZeni zavéra Agentura do 90 dnit od obdrZeni zavért
hodnoceni vypracuje stanovisko k povoleni hodnoceni vypracuje stanovisko k povoleni
biocidniho ptipravku a pfedlozi je Komisi. biocidniho ptipravku a pfedlozi je Komisi.
Or. en
Oduivodnéni

180 dnii na pripravu a predloZeni stanoviska postaveného na jiz dostupném hodnoceni
provedeném hodnoticim prislusnym organem je pro agenturu prilis dlouha doba. Vhodnéjsi
lhiita je 90 dnil.

Pozménovaci navrh 244
Dan Jorgensen

Postoj Rady
CL 43 — odst. 3 a (novy)

PE472.203v01-00 10/77 AM\877594CS.doc



Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

3a. Agentura do 30 dnit od piedloZeni
svého stanoviska Komisi piedd ve viech
uiednich jazycich Evropské unie

v piislu§nych pripadech ndavrh souboru
vlastnosti biocidniho pFipravku podle ¢l.
21 odst. 2;

Or. en
Oduvodneni

Souhrn vlastnosti biocidniho pripravku pro pripravky dostupné ve vsech zemich EU by mél
byt prelozen do vsech oficialnich jazyku EU.

Pozménovaci navrh 245
Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 43 — odst. 4 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Komise miiZe na Zdadost clenského stdatu Clensky stit informuje Komisi, pokud se
rozhodnout, Ze se upravi nékteré rozhodne upravit nékteré podminky
podminky povoleni Unie konkrétné pro povoleni Unie konkrétné pro izemi tohoto
uzemi tohoto ¢lenského statu nebo ze se ¢lenského statu nebo rozhodne, ze se
povoleni Unie nebude vztahovat na izemi povoleni Unie nebude vztahovat na izemi
tohoto statu, pokud lze takovou Zadost tohoto statu, pokud lze takové rozhodnuti
odlivodnit jednim nebo vice diivody odlivodnit jednim nebo vice divody
uvedenymi v ¢l. 36 odst. 1. uvedenymi v ¢l. 36 odst. 1.
Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 158 z prvniho ctent.)
Pozménovaci navrh 246
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi
AM\877594CS.doc 11/77 PE472.203v01-00
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Postoj Rady
Cl. 44 — odst. 2 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) seznam v§ech piislusnych udaji, jez a) aniz je dotcen ¢l. 20 odst. 1, vSechny
byly ziskany od ud¢leni prvotniho nebo prislusné udaje vyZadované podle ¢lanku
piipadné ptedchoziho povoleni; a 19, jez byly ziskany od ud¢leni prvotniho

nebo piipadné predchoziho povoleni, nebo
povoleni k pristupu k témto udajiim;

Or. en

Pozménovaci navrh 247
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Postoj Rady
CL 45 — odst. 1 — pododstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Hodnotici piislusny orgdan miiZe Zadatele vypousti se
kdykoliv vyzvat, aby predloZil udaje ze
seznamu uvedeného v ¢l. 44 odst. 2 pism.

a).

Or. en

Pozménovaci navrh 248
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl. 47 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

aa) povoleni nesplituje poZadavky
smérnice 2008/56/ES, kterou se stanovi
ramec pro Cinnost Spolecenstvi v oblasti
moi'ské environmentdlni politiky,
smérnice 2006/118/ES o ochrané
podzemni vody proti znecisténi

a poSkozovani, smérnice 2000/60/ES,
kterou se stanovi ramec pro ¢innost
Spolecenstvi v oblasti vodni politiky,
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smérnice 98/83/ES o podzemni vodé
a smérnice 2008/1/ES o integrované
prevenci a omezovdni znecisténi;

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 163 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Je treba jasné stanovit, Ze povoleni se rusi, pokud nespliiuje pozadavky prislusnych pravnich

predpisi na ochranu vod.

Pozménovaci navrh 249
Richard Seeber

Postoj Rady
Cl. 50 — odst. 1

Postoj Rady

V z4jmu zajiSténi harmonizovaného
ptistupu ke zruSeni a zménam povoleni
stanovi Komise prostfednictvim
provadécich akti pravidla pro pouziti
Clankt 46 az 49. Tyto provadéci akty se

pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l.

81 odst. 3.

Pozménovaci navrh 250
Dan Jergensen

Postoj Rady
Cl. 53 —odst. 1

Postoj Rady

1. Je-1i zapotiebi urcit technickou
rovnocennost u¢innych latek, osoba
usilujici o urceni takové rovnocennosti
(déle jen ,,zadatel*) ptedlozi zadost

AM\877594CS.doc

Pozménovaci navrh

V z4jmu zajiSténi harmonizovaného
ptistupu ke zruSeni a zméndm povoleni
stanovi Komise prostfednictvim
provadécich akth pravidla pro pouziti
¢lank 46 az 49, véetné mechanismu
FeSeni sporii.. Tyto provadeci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l.
81 odst. 3.

Or. en

Pozménovaci navrh

1. Je-1i zapotiebi urcit technickou
rovnocennost u¢innych latek, osoba
usilujici o urceni takové rovnocennosti
(dale jen ,,zadatel) pfedlozi Zadost ve
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agentufe a uhradi pfislusny poplatek.

spravném formdtu agentuie a uhradi
ptislusny poplatek dle ¢l. 79 odst. 1.

Or. en

Oduvodneni

Pri posuzovani technické shody musi mit agentura moznost zajistit, aby byly Zadosti
predkladany ve spravném formatu. Zadosti, které nejsou predloZeny ve spravném formdatu,
nebo u kterych nebyl uhrazen poplatek, by mely byt zamitnuty.

Pozménovaci navrh 251
Dan Jorgensen

Postoj Rady
Cl. 53 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

2a. V piipade, Ze agentura rozhodne, Ze
Zadost nebyla predloZena ve spravném
Sformatu Ci Ze nebyl uhrazen prislusny
poplatek, zamitne Zadost a informuje
Zadatele.

Or. en

Oduvodneni

Pri posuzovani technické shody musi mit agentura moznost zajistit, aby byly Zadosti
predkladany ve spravném formatu. Zadosti, které nejsou predlozeny ve spravném formdtu,
nebo u kterych nebyl uhrazen poplatek, by mely byt zamitnuty.

Pozménovaci navrh 252
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 54 — odst. 1 — pododstavec 1

Postoj Rady

Odchylné od ¢lanka 17 a 18 mtze
ptislusny orgéan povolit, na dobu
nepiesahujici 270 dnii a pro omezené a
kontrolované pouziti, dodavani na trh nebo

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

Odchylné od ¢lankt 17 a 18 mize
ptislusny orgéan povolit, na dobu
nepiesahujici 4 mésice a pro omezené
a kontrolované pouziti, dodavani na trh

AM\877594CS.doc



pouzivani biocidniho pfipravku, ktery nebo pouzivani biocidniho piipravku, ktery

nespliiuje podminky pro povoleni nespliiuje podminky pro povoleni

stanovené timto nafizenim, jestlize je stanovené timto nafizenim, jestlize je

takové opatfeni nezbytné z divodu takové opatieni nezbytné z ohroZeni

ohroZeni vefejného zdravi nebo Zivotniho vetejného zdravi nebo Zivotniho prostiedi,

prostiedi, jez nelze zvladnout jinymi jez nelze zvladnout jinymi prostiedky,

prostiedky. a pokud jsou splnény vSechny ndsledujici
podminky:

a) sledované ucinné latky jsou schvdleny
pro zahrnuti do p¥Filohy I nebo
vyhodnoceny dle ¢lanku 4 tohoto naiizeni
a je poskytnuta veSkerd dokumentace;

b) pokud prislusné ucinné latky spadaji
pod ¢l 5 odst. 1 nebo ¢l. 10 odst. 1, je
sestaven zdvazny plan substituce a Zadatel
nebo piislusny orgdan ho provede tak, aby
byly piislu$né ldatky nahrazeny
bezpecnymi chemickymi nebo
nechemickymi alternativami do dvou let
od data schvidleni; a

¢) pouZivat piipravek sméji jen
profesiondlni uZivatelé, ktei'i maji
osvédceni v souladu s poZadavky v oblasti
integrované ochrany pied Skudci, a toto
poutiti je patiicné sledovdno.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 175 z prvniho ctent.)

Pozménovaci navrh 253
Michele Rivasi

Postoj Rady
Cl 54 — odst. 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2. PrisluSné organy a Komise mohou vypousti se
odchylné od ¢&l. 18 odst. 1 pism. a) a aZ do

doby, nez je ucinnd latka schvdlena,

povolit biocidni piipravek, ktery obsahuje

novou ucinnou latku, na dobu

nepresahujici tii roky.

Takové docasné povoleni Ize vydat, pouze
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pokud hodnotici prisluSny orgdn po
vyhodnoceni dokumentace v souladu

s ¢lankem 8 predloZil doporuceni pro
schvdleni nové ucinné latky a pokud
Prislusné orgdny, které obdriely Zdadost o
docasné povoleni, nebo v pripadé
docasného povoleni Unie agentura maji
za to, Ze v pripadé daného biocidniho
Pripravku lze ocekavat, Ze bude v souladu
s ¢l. 18 odst. 1 pism. b), c) a d) pii
zohlednéni faktorii uvedenych v ¢l. 18
odst. 2.

Piislu$né organy nebo Komise
zaznamenaji informace uvedené v ¢l. 29
odst. 4 do registru biocidnich piipravkii.

Pokud Komise rozhodne, Ze novou
ucinnou latku neschvali, prislusné
organy, které udélily docasné povoleni,
nebo Komise uvedené povoleni zrusi.

Jestlize Komise do uplynuti tiiletého
obdobi nepiijme rozhodnuti o schvdleni
nové ucinné latky, mohou piislusné
organy, které udélily docasné povoleni,
nebo Komise prodlouZit docasné povoleni
na dobu nepresahujici jeden rok za
predpokladu, Ze existuji dostatecné
ditvody se domnivat, Ze ucinnd ldatka bude
spliiovat poZadavky ¢l. 4 odst. 1 nebo
Ppripadné ¢l. 5 odst. 2. Prislusné orgadny,
které prodlouZily docasné povoleni,
informuji o takovém opatieni ostatni
prislusné organy a Komisi.

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 176 z prvniho ctent.)

Pozménovaci navrh 254
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
CL 55 — odst. 1 — pododstavec 1

PE472.203v01-00

Or. en
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Postoj Rady

1. Odchylné od ¢lanku 17 se pokus nebo
zkouska pro tcely vyzkumu nebo vyvoje,
které zahrnuji nepovoleny biocidni
ptipravek nebo neschvalenou G¢innou latku
uréené vyhradné pro pouziti v biocidnim
piipravku (déle jen ,,pokus* nebo
,»zkouska*), smi uskute¢nit pouze za
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Pozmérnovaci navrh

1. Odchylné od ¢lanku 17 se pokus nebo
zkouska pro tcely vyzkumu nebo vyvoje,
které zahrnuji novy biocidni ptipravek,
ktery nemiiZe byt povaZovdan za mirné
upraveny, jiz povoleny piipravek, nebo
neschvalenou G¢innou latku uréené
vyhradné pro pouziti v biocidnim
piipravku (déle jen ,,pokus* nebo
,»zkouska*), smi uskute¢nit pouze za
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Or. fr

Oduvodneni

Pokusy nebo zkousky nepovolenych biocidnich pripravku, které patii do kategorie stavajicich
biocidnich pripravkii a lisi se pouze mirne, by mély byt vynaty z podminek stanovenych

v tomto ¢lanku.

Pozménovaci navrh 255
Francoise Grossetéte

Postoj Rady
CL 55 — odst. 2 — pododstavec 1

Postoj Rady

2. Jakdkoliv osoba zamyslejici provést
pokus nebo zkousku, které mohou
zahrnovat nebo vést k uvolnéni biocidniho
ptipravku do Zivotniho prostfedi nejdiive
uvédomi ptislusny organ ¢lenského stétu,
v némz se pokus nebo zkouska uskute¢ni.
Oznameni zahrnuje informace uvedené

v odst. 1 druhém pododstavci.

AM\877594CS.doc

Pozménovaci navrh

2. Jakakoliv osoba zamyslejici provést
pokus nebo zkousku, které mohou
zahrnovat nebo vést k uvolnéni biocidniho
ptipravku do Zivotniho prostfedi nejdiive
uvédomi ptislusny organ ¢lenského stétu,
v némz se pokus nebo zkouska uskute¢ni.
Oznémeni zahrnuje identitu biocidniho
PFipravku nebo ucinné latky, udaje

0 oznacovani a doddvand mnoZstvi.
Dotyéna osoba také shromaZdi
dokumentaci obsahujici veSkeré dostupné
udaje o moZnych ucincich na zdravi lidi ¢i
zvirat ¢i dopadech na Zivotni prostiedi.
Viechny tyto informace na vyZadani
predloZi prisluSnym uiadiim.
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Or. fr

Oduvodneni

Prestoze je dulezité vést zaznamy o jménech a adresdch spotrebitelii, neni mozné poskytovat
tyto podrobnosti predem, a to zvlasté vezmeme-li v tivahu, Ze tento clanek se spise dotyka
uvolnovani do zivotniho prostiedi nez lidského zdravi.

Pozménovaci navrh 256
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 57 - odst. 1

Postoj Rady

1. Tento ¢lanek se pouzije vyhradné na
osetfené predméty ve smyslu €l. 3 odst. 1
pism. 1), které nejsou biocidnimi pfipravky
ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a). Nevztahuje
se na oSetené predmeéty, u kterych jedinym
provedenym oSetienim byla fumigace nebo
dezinfekce prostor & nadob pouZivanych
k uskladnéni nebo piepravé, pticemz se
neocekava, ze by toto osetieni zanechavalo
rezidua.

Pozménovaci navrh

1. Tento ¢lanek se pouzije vyhradné na
osetfené predméty ve smyslu €l. 3 odst. 1
pism. 1), které nejsou biocidnimi pfipravky
ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a). Nevztahuje
se na oSetené predmeéty, u kterych jedinym
provedenym oSetienim byla fumigace nebo
dezinfekce, pficemz se neocekava, ze by
toto oSetfeni zanechdvalo rezidua.

Or. en

Oduvodneni

Je nezbytné z oblasti puisobnosti této kapitoly vyjmout vySe zminéné oSetiené predméty a toto
vynéti by se melo obecné tykat vSech predmétu, u kterych jedinym provedenym oSetienim byla
fumigace nebo dezinfekce, pricemz se neocekava, Ze by toto osetieni zanechdvalo rezidua,

nehlede na predmét osetrovani.

Pozménovaci navrh 257
Corinne Lepage

Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 2 a (novy)

PE472.203v01-00
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Postoj Rady

Pozménovaci navrh

2a. Clensky stdt, pop¥. Komise, miize
zakazat nebo omezit uvedeni na trh Ci
pouZivani oSetieného piedmétu, pokud je
ucinna latka pouZitého nebo obsaZeného
biocidniho piipravku uvedena na
seznamu ldatek k nahrazeni dle ¢l. 10 odst.
1

Or. en

Oduvodneni

Clenské staty a Komise maji pravo zakdzat nebo omezit uvedeni na trh a pouzivani biocidniho
pripravku, pokud tento obsahuje ucinnou latku, kterd se ma nahradit (¢lanek 22). Takové
opatieni musi byt zavedeno i pro osetfované predmety.

Pozménovaci navrh 258
Julie Girling

Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 3 — navéti

Postoj Rady

3. Pokud je za béznych nebo piimétené
ptedvidatelnych podminek pouZzivani
zamysleno ¢i o¢ekavano uvoliovani
ucinnych latek obsaZenych v biocidnich
ptipravcich, jimiz byl oSetfeny pfedmét
oSetfen nebo které obsahuje, zajisti osoba
odpovédna za uvedeni dané¢ho osetfené¢ho
pfedmétu na trh, aby oznaceni uvadélo tyto
informace:

Pozménovaci navrh

3. Pokud je pro dosaZeni biocidniho
ucinku s vyjimkou konzervantit pro
vyrobky v plechovych obalech za béznych
nebo piimétené predvidatelnych podminek
pouzivani zamysleno ¢i o¢ekavano
uvolnovani u¢innych latek obsazenych

v biocidnich pfipravcich, jimiz byl
osetfeny predmét oSeten nebo které
obsahuje, zajisti osoba odpovédna za
uvedeni daného oSetfeného predmétu na
trh, aby oznaceni uvad¢lo tyto informace:

Or. en

Oduvodneni

Stavajici formulace ziistava nejasna, napriklad v pripadé nebiocidnich pripravki osetrenych
konzervanty pro vyrobky v plechovych obalech. Tyto konzervanty, navrzené pro ochranu
produktu pred znehodnocenim a mnozenim bakterii v nebiocidnich pripravcich v priibehu
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skladovani, Ize chapat jako ,,urcené k uvolneni*“, kdyz je nebiocidni pripravek pouZit na
nebiocidni ucely. Definice osetrenych predmétii pokryva téz latky a smési. Je treba zamezit

prekryviim s dalsimi pravnimi predpisy.

Pozménovaci navrh 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 3 — navéti

Postoj Rady

3. Pokud je za béznych nebo piimétené
ptedvidatelnych podminek pouZzivani
zamysleno ¢i oéekdvdano uvoliovani
ucinnych latek obsaZenych v biocidnich
piipravcich, jimiz byl oSetfeny pfedmét
oSetfen nebo které obsahuje, zajisti osoba
odpovédna za uvedeni daného osetfené¢ho
pfedmétu na trh, aby oznaceni uvadélo tyto
informace:

Pozménovaci navrh

3. Pokud je za béznych nebo piimétené
ptedvidatelnych podminek pouZzivani
zamysleno uvoliovani uc¢innych latek
obsazenych v biocidnich pfipravcich, jimiz
byl oSetfeny pfedmét oSetfen nebo které
obsahuje, nebo je pokud ucinna latka
obsaZena v biocidnim pripravku, jim?z je
oSetieny piredmét oSetien nebo ktery
obsahuje, klasifikovana nebo spliiuje
podminky pro oznaceni podle naiizeni
(ES) ¢ 1272/2008 nebo splituje kritéria ¢l.
5 odst. 1 pism. d) nebo e), zajisti osoba
odpovédna za uvedeni daného osetfené¢ho
pfedmétu na trh, aby oznaceni uvad¢lo tyto
informace:

Or. en

(Snaha o nalezeni kompromisu mezi Radou a Parlamentem.)

Oduvodneni

Rada zavedla oznacovani na dvou odlisnych zakladech — zavisi na tom, zda je u biocidniho
pripravku zamysleno/ocekavano, ze se bude uvolniovat nebo ne. Hlavné vyraz ,, ocekavani“ je
vSak véci nazoru, a proto neni vhodnym zdkladem pro oznacovani. Jakykoli predmet, ktery
obsahuje ucinnou latku s klasifikaci nebezpecnosti, tedy PBT, vPvB nebo endokrinni
disruptor, musi byt oznacen. Tim je také jasné stanoveno, Ze je nutné oznacovat jen ty

predmeéty, v nichz je stale jesté biocidni pripravek.

Pozménovaci navrh 260

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

PE472.203v01-00

AM\877594CS.doc



Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 3 — pism. ¢ a (nov¢)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) nazev v§ech nanomaterialii doplnény
slovem ,,nano“ v zavorkach;

Or. en
(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 62 z prvniho cteni.)

Oduvodneni

Vzhledem k omezenym zkuSenostem s ucinky nanomaterialii v biocidnich pripravcich by mél
byt jakykoli predmet, ktery byl osetren biocidnim pripravkem obsahujicim nanomaterialy

a stale jeste jsou v nem nanomateridly obsaZeny, jasné oznacen, aby mél spotiebitel moznost
ucinit informované rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 261
Julie Girling

Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Pismena a) aZ c) pododstavce 1 se
nepouZiji za predpokladu, Ze v ramci
zvldStnich pravnich predpisii vitahujicich
se na dané odveétvi jiz existuji poZadavky
na oznacovani biocidnich pripravkii nebo
alternativni prostiedky ke splnéni
poZadavkit na poskytovani informaci
tykajici se téchto ucinnych latek.

Or. en

Oduvodneni

Stavajici formulace ziistava nejasna, napriklad v pripadé nebiocidnich pripravki osetrenych
konzervanty pro vyrobky v plechovych obalech. Tyto konzervanty, navrzené pro ochranu
produktu pred znehodnocenim a mnozenim bakterii v nebiocidnich pripravcich v priibehu
skladovani, Ize chapat jako ,,urcené k uvolneni“, kdyz je nebiocidni pripravek pouZit na
nebiocidni ucely. Definice osetrenych predmétii pokryva téz latky a smési. Je treba zamezit
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prekryvani s dalsimi pravnimi predpisy.

Pozménovaci navrh 262

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 4

Postoj Rady

4. Pokud neni za béZnych nebo priméiené
predvidatelnych podminek pouZivani
zamysSleno nebo ocekdavano uvoliiovani
ucinnych latek obsaZenych v biocidnich
PFipravcich, jimiZ byl oSetieny piredmét
oSetien nebo které obsahuje, zajisti osoba
odpovédna za uvedeni oSetifeného
Dpiedmétu na trh, aby oznaceni uvadélo
tyto informace:

a) prohlaseni, Ze oSetieny piedmét byl
oSetien biocidnimi pripravky; a

b) adresu internetové stranky obsahujici
ndzev vSech ucinnych ldatek pouZitych pro
oSetieni, aniz je dotéen Clanek 24 naiizeni
(ES) ¢. 1272/2008.

Oznaceni tohoto oSetieného piredmétu mu
nep¥ipisuje Zadné biocidni vlastnosti.

vypousti se

Pozménovaci navrh

(Souvisi s pozménovacim navrhem k ¢l. 57 odst. 3 stejnych autorii.)

Oduvodneni

Bude-li prijat pozmenovaci navrh k ¢l. 57 odst. 3, ktery predlozili titiz autori, tak tato

ustanoveni jiz nejsou nezbytna.

Pozménovaci navrh 263
Julie Girling

Postoj Rady
Cl. 57 — odst. 4 — pododstavec 2 a (novy)

PE472.203v01-00
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Tento odstavec se nepouZije za
predpokladu, Ze v ramci zvldStnich
pravnich predpisii vitahujicich se na dané
odvérvi jii existuji poZadavky na
oznacovani biocidnich piipravkii nebo
alternativni prostiedky ke splnéni
poZadavkit na poskytovani informaci
tykajici se téchto ucinnych latek.

Or. en

Oduvodneni

Je treba zamezit prekryvani s dal§imi pravnimi predpisy. Napriklad narizeni (ES) ¢. 648/2004
o detergentech ve své priloze VII casti A vyzaduje oznacovani prisad pouzZivanych

v detergentech, a hlavné konzervanty musi byt uvedeny bez ohledu na jejich mnozstvi jejich
nazvem systéemu INCI (INCI: Mezinarodni nazvoslovi kosmetickych prisad).

Pozménovaci navrh 264
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 57 —odst. 7

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
7. Pokud existuji vaZné divody se 7. Pokud existuji podstatné diivody se
domnivat, ze u¢inna latka obsazena domnivat, ze u¢inna latka obsazena
v biocidnim pfipravku, jimz je oSetfeny v biocidnim pfipravku, jimz je oSetfeny
pfedmét oSetfen nebo ktery obsahuje, pfedmét oSetfen nebo ktery obsahuje,
nespliiuje podminky uvedené v ¢l. 4 odst. nespliiuje podminky uvedené v ¢l. 4 odst.
1, ¢l. 5 odst. 2 nebo ¢lanku 24, Komise 1, ¢l. 5 odst. 2 nebo ¢lanku 24, Komise
pfezkouma schvaleni dané G¢inné latky pfezkouma schvaleni dané Gc¢inné latky
nebo jeji zatfazeni do pfilohy I v souladu nebo jeji zatfazeni do pfilohy I v souladu
s €l. 15 odst. 1 nebo €l. 27 odst. 2. s €l. 15 odst. 1 nebo ¢l. 27 odst. 2.

Or. en

(Pozmeénovaci navrh je v souladu s casti pozmenovaciho navrhu 74 z prvniho cteni v upravené

podobeé.)
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Oduvodneni

Novy text Rady. Komise by méla prezkoumat schvaleni ucinné latky, jakmile existuji podstatné
duvody domnivat se, Ze nejsou splnény pravni predpisy, nikoli pouze v pripadeé, zZe pro to
existuji vazné diivody.

Pozménovaci navrh 265
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 58 — odst. 1 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
1. Aniz jsou dotCeny ¢lanky 61 a 62, 1. Aniz jsou dotCeny ¢lanky 61 a 62,
piislusné organy ani agentura nepouziji piislusné organy ani agentura nepouziji
udaje ptedlozené pro ucely tohoto natizeni udaje ptedlozené pro ucely smérnice
ve prospéch nasledného zadatele, 98/8/ES nebo tohoto nafizeni ve prospéch
s vyjimkou pfipadi, kdy: nasledného Zadatele, s vyjimkou piipadd,
kdy:
Or. en
Odiivodneni

Protoze clanek 59 rozsituje ochranu udaju predlozenych dle smérnice 98/8/ES, mély by byt
stejné chraneny ve vSech ohledech.

Pozménovaci navrh 266
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 58 — odst. 1 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) nasledny Zadatel ma povoleni k pfistupu; a) nasledny Zadatel ma a predloZi povoleni
nebo k ptistupu; nebo
Or. en
Odiivodneni

Pismeno a) by melo obsahnout i poZadavek na predlozeni povoleni k pristupu organiim, které
ho vyuziji ve prospéch nasledného Zadatele.
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Pozménovaci navrh 267
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 61 — odst. 1 — pododstavec 2

Postoj Rady

2. Kazda osoba, kterd hodla provadét
zkousky nebo studie tykajici se obratlovcii
nebo jinych zvitat nez obratlovci (dale jen
»potencialni Zadatel*), se agentury dotdZe,
zda tdaje o takovych zkouskach nebo
studiich jiz byly pfedlozeny v souvislosti s
diivéjsi zadosti podle tohoto nafizeni nebo
podle smérnice 98/8/ES. Prislusny orgadn
nebo agentura ovéti, zda tyto zkouSky
nebo studie jiz byly ptfedlozeny.

Pozménovaci navrh

2. Kazda osoba, kterd hodla provadét
zkousky nebo studie tykajici se obratlovcii
nebo jinych zvifat neZ obratlovci (dale jen
»potencialni zZadatel*), zasle agentuie
pisemny dotaz, zda ji nebo prislusnému
organu byly jiZ predloZeny udaje

o takovych zkouskéach nebo studiich

v souvislosti s dfivéjsi Zadosti podle tohoto
nafizeni nebo podle smérnice 98/8/ES pro
stejny nebo technicky srovnatelny
DpFipravek. Agentura ové&ii, zda tyto
zkousky nebo studie jiz byly ptedlozeny.

Or. en

Oduvodneni

Aby byla zajisténa transparentnost jednani mezi budoucimi Zadateli a viastniky udajii

a predeslo se parazitovani, urci agentura, zda miize byt pripravek predkladatele/ii udaju

s pripravkem budouciho zadatele technicky rovnocenny, ¢i nikoliv. Osoba (osoby), kterd
(které) udaje predklada (predkladaji), bude (budou) o této rovnocennosti uvedomena
(uvedomeny) predtim, nez budouci Zadatel bude moci pozadat viastniky udajii o poskytnuti

vedeckych a technickych udaju.

Pozménovaci navrh 268
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 61 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady
Jestlize udaje o téchto zkouskéach nebo
studiich jiz byly pfedlozeny v souvislosti

s diivejsi zadosti podle tohoto natizeni
nebo podle smérnice 98/8/ES, prislusny

AM\877594CS.doc

Pozménovaci navrh

Jestlize tidaje o téchto zkouskach nebo
studiich jiz byly agentui‘'e nebo
prislu§nému organu predlozeny

v souvislosti s dfivéj$i Zadosti podle tohoto
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orgdn nebo agentura neprodlené sdéli
potencidlnimu Zadateli jméno a kontaktni
udaje vilastnika udaji.

nafizeni nebo podle smérnice 98/8/ES,
PFislusny orgdan nebo agentura neprodlené
sdéli jméno a kontaktni udaje
potencidlniho Zadatele a rovnéZ zavér
ovéreni technické rovnocennosti osobé
(osobam), ktera (které) predklada
(piredkladaji) udaje, a sdéli potencidlnimu
Zadateli jméno a kontaktni udaje osoby
(osob), ktera (které) tyto udaje piedloZila
(predloZily).

Or. en

Oduvodneni

Aby byla zajisténa transparentnost jednani mezi budoucimi Zadateli a viastniky udajii

a predeslo se parazitovani, urci agentura, zda mize byt pripravek predkladatele/ii udaju

s pripravkem budouciho Zadatele technicky rovnocenny, ¢i nikoliv. Osoba (osoby), kterd
(které) udaje predklada (predkladaji), bude (budou) o této rovnocennosti uvedomena
(uvedomeny) predtim, nez budouct Zadatel bude moci pozadat viastniky udajui o poskytnuti

vedeckych a technickych udaju.

Pozménovaci navrh 269
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady

CL 61 — odst. 2 — pododstavec 3 —pism.aab

Postoj Rady

a) v ptipad¢ udaji tykajicich se zkousek na
obratlovcich vyZdda od viastnika uidaji
pravo odvolavat se na tyto zkouSky nebo
studie; a

b) v ptipadé udaji, které se netykaji
zkous$ek na obratlovcich, mize od

vlastnika idaji vyzadat pravo odvolavat se
na tyto zkouSky nebo studie.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

a) v ptipad¢ udaji tykajicich se zkousek na
obratlovcich; a

b) v ptipadé udaji, které se netykaji
zkous$ek na obratlovcich, mize od
vlastnika (vlastnikit) udaji vyzadat

veSkeré védecké a technické informace

o souvisejicich zkouSkdch a studiich

a rovnéZ pravo odvolavat se na tyto udaje
PFi podavani Zadosti v souladu s timto
narizenim.

Or. en
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Oduvodneni

Aby byla zajisténa transparentnost jednani mezi budoucimi Zadateli a viastniky udajii

a predeslo se parazitovani, urci agentura, zda muze byt pripravek predkladatele/ii udaju

s pripravkem budouciho Zadatele technicky rovnocenny, ¢i nikoliv. Osoba (osoby), ktera
(které) udaje predklada (predkladaji), bude (budou) o této rovnocennosti uvedomena
(uvedomeny) predtim, nez budouct Zadatel bude moci pozdadat viastniky udajii o poskytnuti

vedeckych a technickych udaju.

Pozménovaci navrh 270
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 62 — odst. 3

Postoj Rady

3. Neni-li do 60 dnii od piedloZeni Zadosti
podle ¢l. 61 odst. 2 dosazena dohoda
ohledn¢ #dajni tykajicich se zkousek na
obratlovcich, potencialni Zadatel o tom
neprodlené odpovidajicim zptisobem
informuje agenturu, prislusny orgdn

a vlastnika udajti. Agentura do 60 dnti od
obdrzeni informaci o tom, Ze nebyla
dosaZeno dohody, udé¢li potencialnimu
zadateli prdavo odvolavat se na tyto
zkousky nebo studie. Pokud se potencidalni
Zadatel a vlastnik daji nemohou
dohodnout, vnitrostdatni soudy rozhodnou
0 pomérném podilu nakladu, které
potencidlni Zadatel uhradi vlastnikovi
udaju.

Pozménovaci navrh

3. Neni-li dosazena dohoda ohledné
zkousek a studii na obratlovcich,
potencidlni Zadatel o tom odpovidajicim
zpusobem informuje agenturu a vlastnika
(vlastniky) 0daju, a to nejdiive dva mésice
poté, co mu agentura sdéli jméno a adresu
osoby, kterd udaje piedloZila. Agentura do
120 dnti od obdrzeni informaci udéli
potencidlnimu zadateli povoleni odvolavat
se na poZadované zkousky a studie na
obratlovcich pod podminkou, Ze
potencialni Zadatel prokaZe, Ze vlastnikovi
(vlastnikiim) informaci uhradil podil

z nakladu vzniklych pii provadéni zkousSek
a studii a Ze udélal vie, co je v jeho sildach,
aby bylo dosaZeno dohody o sdileni téchto
udaji. Vlastnik (vlastnici) 0daji maji
ndrok od potencidlniho Zadatele Zddat
uhrazeni pomérného podilu vzniklych
nakladi, které jsou vymahatelné

u vnitrostdtnich soudii.

Or. en

Oduvodneni

Vyzkumné a vyvojové spolecnosti investuji velké objemy prostredkii (financnich i lidskych) do
zkousek a studii, aby po mnoho let vyvijely nové a inovativni pripravky. Aby byly inovace
podporeny, je treba takové investice v novem narizeni chranit a zabranit tak parazitovani.
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Prodlouzeni nejdelst lhuty, kdy miiZe potencialni Zadatel obdrzZet udaje, ze 4 na 6 mésicii,
povzbudi vyzkumné a vyvojové spolecnosti, aby dal investovaly, a pro potencialni Zadatele je

prodlouzeni stale jeste schudné.

Pozménovaci navrh 271
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 64 — odst. 2 — pododstavec 2

Postoj Rady

V z4jmu snazsiho prosazovani tohoto
nafizeni maji vyrobci biocidnich ptipravka
uvadénych na trh Unie zaveden vhodny
systém kontroly kvality vyrobniho postupu,
aniz by tim hospodadiskym subjektiim

a ¢lenskym statium vznikala nepiiméienad
administrativni zatés.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

V z4jmu snazsiho prosazovani tohoto
nafizeni maji vyrobci biocidnich ptipravka
uvadénych na trh Unie zaveden vhodny
systém kontroly kvality vyrobniho postupu.
Za tim ucelem prinejmensim sestavi

a udrZuji piiméienou dokumentaci

v papirové nebo elektronické podobé,
tykajici se:

a) piidanych sloZek biocidniho pFipravku,
véetné jejich specifikaci, vyrobnich vzorcii
a bezpecnostnich listii, které se tykaji
shody a bezpecnosti biocidniho p¥ipravku
uvadéného na trh;

b) riznych vyrobnich postupii, které se
tykaji shody a bezpecnosti biocidniho
pFipravku uvadéného na trh a umoZiuji
jeho vysledovatelnost; a

¢) udaje tykajici se vysledkii kontroly
kvality a identifikace série.

Clensky stit nemusi providét soubor
oficialnich kontrol, pokud je spoleCnost
driitelem mezindrodné platného osvédceni
o zabezpeceni jakosti (napfi. 1IS09001),
jehoZ soucasti je audit dokazujici splnéni
v§ech vySe uvedenych ndleZitosti.

Pokud je to nezbytné pro zaruceni
jednotného provadéni tohoto odstavce,
miiZe Komise prijmout provadéci akty

v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 81
odst. 3.
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Or. en
Oduvodneni

Na trhu je mnoho pripravkii nevalné kvality. Pozméneni tohoto textu Rady posiluje moznosti
zajisteni ucinné kontroly kvality pripravkii, jak to predpokladaji jiné predpisy. Toto opatreni
se navic bude podilet na podpore inovaci a rozsireni nabidky bezpecnych pripravkii.

Pozménovaci navrh 272
Corinne Lepage

Postoj Rady
Cl 64 — odst. 3 — pododstavec 1 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
47 ’ crow r I 47 ’ crow r I
Od roku ..."" podavaji ¢lenské staty Od roku ..."" podavaji ¢lenské staty
Komisi kazdé tfi roky zpravu o provadéni Komisi kazdé tfi roky zpravu o provadéni
tohoto nafizeni na svém uzemi. Tato tohoto nafizeni na svém Uzemi. Zprdvy
zprava zahrnuje: o provadeéni jsou kaZdorocné zverejiiovany

na piislu§nych internetovych strankdch
Komise. Tato zprava zahrnuje:

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 199 z prvniho ctent.)
Pozménovaci navrh 273
Corinne Lepage

Postoj Rady
CL 64 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
b) informace o veskerych otravach b) informace o veskerych otravach
a pfipadné nemocech z povolani a pfipadné nemocech z povolani
v souvislosti s biocidnimi piipravky. v souvislosti s biocidnimi pfipravky,

zaméiené piedevsim na zranitelné
skupiny, a kroky p¥ijaté ke sniZeni rizika
budoucich pripadi.
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Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 200 z prvniho ctent.)

Pozménovaci navrh 274
Michele Rivasi

Postoj Rady
CL 64 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
b) informace o veskerych otravach b) informace o veskerych otravach,
a pfipadné nemocech z povolani zaméiené piedevsim na zranitelné
v souvislosti s biocidnimi piipravky. skupiny, a kroky prijaté ke snizeni rizika

budoucich p¥ipadii, a ptipadné nemocech
z povolani v souvislosti s biocidnimi

ptipravky.
Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 200 z prvniho ctent.)
Pozménovaci navrh 275
Corinne Lepage
Postoj Rady
Cl. 64 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. b a (nové)
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
ba) informace o dopadu na Zivotni
prostiedi.
Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 201 z prvniho ctent.)
Pozménovaci navrh 276
Corinne Lepage
Postoj Rady
Cl. 64 — odst. 4
PE472.203v01-00 30/77 AM\877594CS.doc



Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4. Komise vypracuje do 1. ledna 2020 4. Komise vypracuje do 1. ledna 2020
zpravu o provadéni tohoto nafizeni a a kaZdé dalsi tii roky zpravu o provadéni
zejména ¢lanku 57. Komise predloZi tuto tohoto nafizeni a zejména ¢lanku 57.
zpravu Evropskému parlamentu a Radé. Komise ptedlozi tuto zpravu Evropskému

parlamentu a Radé.

Or. en

(Znovu predlozena cdst pozmenovaciho navrhu 350 z prvniho ctent.)

Pozménovaci navrh 277
Julie Girling

Postoj Rady
Cl. 64 — odst. 4 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4a. Komise piezkoumd vhodnost definice
nanomaterialii pro biocidni pripravky
uvedenou v ¢l. 3 pism. aa), a to do dvou let
od vstupu tohoto naiizeni v platnost,

a poda zpravu Evropskému parlamentu

a Radé.

Or. en
Oduvodneni

Protoze Rada nové zavadi odkaz na horizontadlni definici nanomaterialii, nemel Evropsky
parlament moznost vyjadrit se k tomuto v prvnim cteni.

Pozménovaci navrh 278
Corinne Lepage

Postoj Rady
Cl. 64 — odst. 4 a (novy)
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Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4a. Nejpozdéji do péti let od vstupu tohoto
narigent v platnost vypracuje Komise
zpravu o dopadech Siieni biocidnich
PFipravkii v Zivotnim prostiedi. Komise
predloZi tuto zpravu Evropskému
parlamentu a Radé.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 204 z prvniho ctent.)

Pozménovaci navrh 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Cl. 64 — odst. 4 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4a. Nejpozdéji do dvou let od vstupu
tohoto naiizeni v platnost predloZi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu
hodnotici ohroZeni lidského zdravi

a Zivotniho prostiedi plynouci 7 pouZiti
nanomateridlii v biocidnich p¥ipravcich

a popisujici konkrétni opatieni, kterda by
méla byt v této oblasti piijata.

Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 203 z prvniho ctent.)
Oduivodnéni
Do oblasti piisobnosti tohoto narizeni by mély spadat i nanomaterialy. K patricnému
posouzeni mohou nicménée chybét nezbytné metody. Toto narizeni se musi venovat

nanomaterialum naprosto transparentné. Proto by mela Komise o této zalezZitosti vytvorit
zprdvu.

Pozménovaci navrh 280
Mario Pirillo
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Postoj Rady
Cl. 65 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. b a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ba) piesné pouZiti, funkce nebo aplikace
latky nebo smési;

Or. en
Oduvodneni

Presné poucziti, funkce nebo aplikace latky nebo smési jsou tajné informace a kviili ochrané
obchodnich zdajmu by nemély byt zverejniovdny.

Pozménovaci navrh 281
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
ClL. 65 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. ¢ a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ca) nazvy a adresy vyrobce ucinnych latek
(vCetné umisténi vyrobnich zdavodit);

Or. en
Oduivodnéni
Jméno dodavatele ucinnych latek a vyrobni misto biocidnich pripravkii jsou tajné informace

a kviili ochrané obchodnich zdajmi by nemély byt zverejniovany. Adresa vyrobniho mista
biocidnich pripravkii je pro verejnost zbytecna.

Pozménovaci navrh 282
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
ClL 65 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. ¢ b (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

cb) adresa vyrobniho mista biocidnich
PpFipravkii;
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Or. en
Oduvodneni

Jméno dodavatele ucinnych latek a vyrobni misto biocidnich pripravkii jsou tajné informace
a kviili ochrané obchodnich zajmii by nemély byt zverejniovany. Adresa vyrobniho mista
biocidnich pripravkii je pro verejnost zbytecna.

Pozménovaci navrh 283
Mario Pirillo

Postoj Rady
CL 65 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. d a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

da) nazvy a adresy vyrobcit ucinnych latek
(vCetné umisténi vyrobnich zdavodit);

Or. en
Oduvodneni

Tato informace je duvernd a kvili ochrané obchodnich zajmii by neméla byt zverejiiovana.

Pozménovaci navrh 284
Mario Pirillo

Postoj Rady
Cl. 65 — odst. 2 — pododstavec 2 — pism. d b (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

db) adresa vyrobniho mista biocidnich
PpFipravkii.

Or. en
Oduvodneni

Tato informace je duvernd a kvili ochraneé obchodnich zajmii by neméla byt zverejiiovdna.
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Pozménovaci navrh 285
Mario Pirillo

Postoj Rady
CL 65 — odst. 3 — pododstavec 2

Postoj Rady

Je-1i v§ak nutné pfijmout naléhava opatteni
na ochranu lidského zdravi, bezpe¢nosti
nebo Zivotniho prostfedi nebo z jinych
diivodl nadfazeného vetejného zajmu,
agentura nebo pfislusné organy informace
uvedené v tomto odstavci poskytne.

Pozménovaci navrh 286
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
ClL. 65 — odst. 3 — pism. a

Postoj Rady

a) jméno (ndzev) a adresa drZitele
povoleni;

Pozménovaci navrh

Je-1i v§ak nutné pfijmout naléhava opatteni
na ochranu lidského zdravi, bezpec¢nosti
nebo Zivotniho prostfedi nebo z jinych
diivodl nadfazeného vetejného zajmu,
agentura nebo pfislusné organy informace
uvedené v tomto odstavci s vyjimkou
pismene d) poskytne.

Or. en

Pozménovaci navrh

a) jméno (ndzev) drzitele povoleni;

Or. en

Oduvodneni

Jméno dodavatele ucinnych latek a vyrobni misto biocidnich pripravkii jsou divérné
informace a kviili ochrané obchodnich zajmii by nemély byt zverejiiovany. Adresa vyrobniho
mista biocidnich pripravkii je pro verejnost zbytecna.

Pozménovaci navrh 287
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
ClL 65 — odst. 3 — pism. b

AM\877594CS.doc

PE472.203v01-00

CS



Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

b) jméno (ndzev) a adresa vyrobce vypousti se
biocidniho piipravku;

Or. en
Oduvodneni

Jméno dodavatele ucinnych latek a vyrobni misto biocidnich pripravkii jsou diivérné
informace a kviili ochrané obchodnich zajmii by nemély byt zverejiiovany. Adresa vyrobniho
mista biocidnich pripravkii je pro verejnost zbytecna.

Pozménovaci navrh 288
Christa Klaf}

Postoj Rady
ClL 65 — odst. 3 — pism. ¢

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

¢) jméno (ndazev) a adresa vyrobce ucinné vypousti se
latky;

Or. de
Oduvodneni

Na tuto informaci se vztahuje ochrana udaju.

Pozménovaci navrh 289
Mario Pirillo

Postoj Rady
ClL 65 — odst. 4 — pododstavec 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
S informacemi, které prislusny organ
nebo agentura uznaly za ditvérné,
nakladaji ostatni piisluSné orgdany,

agentura a Komise jako s diivérnymi
informacemi.
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Pozménovaci navrh 290
Dan Jorgensen

Postoj Rady
ClL 65 — odst. 4 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

4a. Soucasné se Zadosti je tieba uhradit
poplatek podle ¢l. 79 odst. 1. Beg
zaplaceni poplatku neni Zadost
projednavana.

Or. en

Oduvodneni

Kdyby nebyl zaveden poplatek, bylo by pravdépodobné podavani Zadosti na zachovani
duvernosti béznym postupem a vycerpaly by se na to zdroje vnitrostatnich uradii a agentury.

Pozménovaci navrh 291
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Postoj Rady
CL 66 — odst. 1 — pododstavec 1 — navéti

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Veftejnosti jsou bezplatné a ve snadno Vefejnosti jsou poskytovany nize uvedené
PFistupné podobé poskytovany niZe informace o u¢innych latkach uchovavané
uvedené informace o G¢innych latkach agenturou nebo pripadné Komisi
uchovéavané agenturou nebo Komisi: bezplatné, v jedné databazi a ve

strukturované podobé alespoii na
PrisluSnych internetovych strankdch

Komise:
Or. en
Pozménovaci navrh 292
Mario Pirillo
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Postoj Rady
Cl. 66 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. d

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
fyzikalné-chemické sdaje a tdaje o jejim fyzikalné-chemické viastnosti a udaje
pohybu, pisobeni a chovéni v Zivotnim o0 jejim pohybu, plsobeni a chovani
prostiedi; v zivotnim prostiedi;

Or. en
Odiivodneni

Pojem ,,udaje* je moc obecny a znamena, ze studie neodkazuje primo na vlastnosti. Je
nezbytné rozliSovat mezi specifickymi vysledky studii (vlastnostmi) a obecnym pojmem udaje.

.6

Cilem pozménovaciho navrhu je zduraznit rozdil mezi ,, konecnymi vysledky“ a ,,studiemi“.

Pozménovaci navrh 293
Mario Pirillo

Postoj Rady
Cl. 66 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. e

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
e) vysledek jednotlivych toxikologickych a e) zaveéry jednotlivych toxikologickych a
ekotoxikologickych studif; ekotoxikologickych studif;
Or. en
Odiivodneni

vvvvvv

Pozménovaci navrh 294
Corinne Lepage

Postoj Rady
Cl. 66 — odst. 2 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
2a. Veiejnost ma bezplatny piistup
k soupisu podrobnosti o biocidnich

Ppripravcich povolenych podle ¢lanku 25
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a o prisluSnych vyrobcich.
Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 211 z prvniho ctent.)
Oduivodnéni

Je nezbytné sestavit seznam pripravkii, ze kterého mohou spotrebitelé cerpat informace
o biocidnich pripravcich povolenych podle nového, zjednoduseného povolovani (které

nahrazuje postup s nizkym rizikem).

Pozménovaci navrh 295
Corinne Lepage

Postoj Rady
CL 66 — odst. 2 b (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

2b. Komise na internetu zveriejni seznam
vS§ech dostupnych ucinnych latek v ramci
vnitiniho trhu.

Osoby zodpovédné za uvadéni biocidnich
PFipravkit na trh zpFistupni seznam na
internetu. Takovda webova stranka zvysi
pro spotiebitele transparentnost a umozZni
jednoduché a rychlé shromazdéni udaji

o vlastnostech a podminkdch pouZiti

téchto pripravkii.
Or. en
(Znovu predlozena cdst pozmeénovaciho navrhu 219 z prvniho ctent.)
Pozménovaci navrh 296
Julie Girling
Postoj Rady
Cl. 68 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Kromé souladu s odstavcem 1 drzitelé Kromé souladu s odstavcem 1 drzitelé
povoleni zajisti, aby oznaceni nebylo povoleni zajisti, aby oznaceni nebylo
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zavadéjici, pokud jde o rizikovost daného
ptipravku pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi nebo jeho Gc¢innost, a aby

v zadném piipadé neobsahovalo tdaje
,biocidni ptipravek s nizkym rizikem*,
,hetoxicky®, , neskodny*, ,,pFirodni*,
»setrny k zivotnimu prostiedi®, ,,Setrny ke
zvifatim* nebo podobné udaje. Kromé
toho musi byt v oznaceni zietelné

a nesmazateln€ uvedeny tyto informace:

zavadéjici, pokud jde o rizikovost daného
ptipravku pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi nebo jeho Gc¢innost, a aby

v zadném piipadé neobsahovalo tdaje
,biocidni ptipravek s nizkym rizikem*,
,hetoxicky®, ,,neskodny®, ,.Setrny

k Zivotnimu prostredi®, ,,Setrny ke
zvifatim* nebo podobné udaje. Kromé
toho musi byt v oznaceni zietelné

a nesmazateln€ uvedeny tyto informace:

Or. en

Oduvodneni

,, PFirodni* je pojem, ktery je snadno srozumitelny, a spotiebitelé by méli mit moznost
rozpoznat produkty, které obsahuji spise prirodni nez syntetické komponenty.

Pozménovaci navrh 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Postoj Rady
Cl. 68 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti

Postoj Rady

Kromé souladu s odstavcem 1 drzitelé
povoleni zajisti, aby oznaceni nebylo
zavadéjici, pokud jde o rizikovost daného
ptipravku pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi nebo jeho Gc¢innost, a aby

v zadném piipadé neobsahovalo tdaje
,biocidni ptipravek s nizkym rizikem*,
,hetoxicky®, ,neskodny*, ,, pFirodni,
»setrny k zivotnimu prostiedi®, ,,Setrny ke
zvifatim* nebo podobné udaje. Kromé
toho musi byt v oznaceni zietelné

a nesmazateln€ uvedeny tyto informace:

Pozménovaci navrh

Kromé souladu s odstavcem 1 drzitelé
povoleni zajisti, aby oznaceni nebylo
zavadéjici, pokud jde o rizikovost daného
ptipravku pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi nebo jeho Gc¢innost, a aby

v zadném piipadé neobsahovalo tdaje
,biocidni ptipravek s nizkym rizikem*,
,hetoxicky®, ,,neskodny®, ,.Setrny

k Zivotnimu prostredi®, ,,Setrny ke
zvifatim* nebo podobné udaje. Kromé
toho musi byt v oznaceni zietelné

a nesmazateln€ uvedeny tyto informace:

Or. fr

Oduvodneni

Spotrebitelé a subjekty trhu v rostouci mire vyZaduji mozZnost cinit informovand rozhodnuti
a vybirat si radeéji pripravky s prirodnimi slozkami. Prumysl by proto mél byt oprdavnén
poskytovat informace o slozeni pripravku, diky cemuz by nedochazelo ke klamani spotrebitelii
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a nevyskytovala by se nepresnd ¢i nevédecka oznaceni ohroZujici bezpecnost, ochranu
Zivotniho prostiedi nebo danou funkcnost.

Pozménovaci navrh 298
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
CL 68 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. a a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

aa) udaj, zda piipravek obsahuje
nanomateridly a souvisi s néjakymi
zvlastnimi riziky, a p¥i kaZdé zmince
0 nanomateridlech nasleduje slovo
whano“ v zavorkdch;

Or. en
(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 213 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Dopady nanomaterialii na zdravi a Zivotni prostiedi jsou v soucasnosti v podstaté neznamé,
nicméné mohou prindset specifické problémy. Kazdy uzivatel biocidniho pripravku by tedy
meél byt upozornén dostatecnym oznacenim.

Pozménovaci navrh 299
Nessa Childers

Postoj Rady
Cl. 68 — odst. 2 — pododstavec 1 — pism. n a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
na) véta ,,PouZivejte biocidy bezpecnym

zpusobem. Pied pouZitim si vidy prectéte
etiketu a informace o pripravku*.

Or. en
Pozménovaci navrh 300
Julie Girling
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Postoj Rady
CL 71 — odst. 3

Postoj Rady

3. Reklamy na biocidni ptipravky nesmé&ji
informovat o ptipravku zpisobem, ktery je
zavadéjici z hlediska rizik ptipravku pro
lidské zdravi nebo pro Zivotni prostredi
nebo z hlediska jeho Gc¢innosti. Za Zadnych
okolnosti nesmi reklama na biocidni
ptipravek obsahovat udaje ,,biocidni
ptipravek s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*,
,heskodny®, ,,pFirodni*, ,Setrny

k Zivotnimu prostredi®, ,,Setrny ke
zvitatim® nebo jiné podobné tdaje.

Pozménovaci navrh

3. Reklamy na biocidni pfipravky nesmé&ji
informovat o ptipravku zpisobem, ktery je
zavadgjici z hlediska rizik ptipravku pro
lidské zdravi nebo pro zZivotni prostredi
nebo z hlediska jeho Uc¢innosti. Za Zadnych
okolnosti nesmi reklama na biocidni
piipravek obsahovat udaje ,,biocidni
ptipravek s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*,
»heskodny®, . Setrny k Zivotnimu
prostiedi®, ,,Setrny ke zvitfatim* nebo jiné
podobné udaje.

Or. en

Oduvodneni

,, PFirodni* je pojem, ktery je snadno srozumitelny, a spotiebitelé by meli mit moznost
rozpoznat produkty, které obsahuji spise prirodni nez syntetické komponenty.

Pozménovaci navrh 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Postoj Rady
ClL 71 — odst. 3

Postoj Rady

3. Reklamy na biocidni ptipravky nesmé&ji
informovat o ptipravku zpisobem, ktery je
zavadgjici z hlediska rizik pfipravku pro
lidské zdravi nebo pro Zivotni prostredi
nebo z hlediska jeho Gc¢innosti. V zadném
piipad¢ nesmi reklama na biocidni
ptipravek obsahovat udaje ,,biocidni
ptipravek s nizkym rizikem*®, ,,netoxicky*,
,heskodny®, ,, pFirodni*, ,Setrny

k Zivotnimu prostredi®, ,,Setrny ke
zvitatim* nebo jiné podobné udaje.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

3. Reklamy na biocidni pfipravky nesmé&ji
informovat o ptipravku zpisobem, ktery je
zavadgjici z hlediska rizik ptipravku pro
lidské zdravi nebo pro Zivotni prostredi
nebo z hlediska jeho Gc¢innosti. V zadném
piipad¢ nesmi reklama na biocidni
ptipravek obsahovat udaje ,,biocidni
ptipravek s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*,
»heskodny®, . Setrny k Zivotnimu
prostiedi®, ,,Setrny ke zvitfatim* nebo jiné
podobné udaje.

Or. fr
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Oduvodneni

Spotrebitelé a subjekty trhu v rostouci mire vyZaduji mozZnost cinit informovand rozhodnuti

a vybirat si radeéji pripravky s prirodnimi slozkami. Prumysl by proto mél byt oprdavnén
poskytovat informace o slozeni pripravku, diky cemuz by nedochdzelo ke klamani spotiebitelii
a nevyskytovala by se nepresnd ¢i nevédecka oznaceni ohroZujici bezpecnost, ochranu
Zivotniho prostiedi nebo danou funkcnost.

Pozménovaci navrh 302
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Postoj Rady
CL 75 — odst. 1 — pism. j a (nové)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ja) poskytuje pomoc a koordinuje lenské
staty, aby nebyly paralelné posuzovany
Zdadosti tykajici se stejnych nebo
obdobnych piipravkii, popsanych v ¢&l. 28
odst. 4 a ¢l. 42 odst. 5.

Or. en
Pozménovaci navrh 303
Dan Jorgensen
Postoj Rady
Cl. 79 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) poplatky hrazené agenture, véetné a) poplatky hrazené agenture, véetné
ro¢niho poplatku; ro¢niho poplatku a poplatku za predloZeni;
Or. en
Odiivodneni
Je treba zdiiraznit, Ze na kryti nakladu za sluzby agentury je treba vybirat i poplatek za
predloZeni.
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Pozménovaci navrh 304
Richard Seeber

Postoj Rady
CL 79 — odst. 1 — pododstavec 4

Postoj Rady

Poplatky splatné agentuie se stanovi na
takové Urovni, aby se zajistilo, Ze pfijmy

z téchto poplatki spolu s dal§imi zdroji
pfijmi agentury podle tohoto natizeni
postacuji k pokryti ndkladl na poskytované
sluzby.

Pozménovaci navrh 305
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
Cl. 79 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Postoj Rady

a) poplatky hrazené agentufte, véetné
ro¢niho poplatku;

Pozménovaci navrh

Splatné poplatky se stanovi na takové
urovni, aby se zajistilo, Ze piijmy z téchto
poplatkti spolu s dalSimi zdroji pfijma
agentury a prislu§nych orgdanit podle
tohoto natizeni postacuji k pokryti ndklada
na poskytované sluzby. Splatné poplatky
zverejiiuje agentura.

Or. en

Pozménovaci navrh

a) poplatky hrazené agenture;

Or. en

Oduvodneni

Bez jakéhokoli oditvodnéni nent rocni poplatek vhodny.

Pozménovaci navrh 306
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
CL 79 — odst. 3 — navéti

Postoj Rady

3. V provadécim nafizeni uvedeném

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

3. V provadécim nafizeni uvedeném
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v prvnim odstavci, jakoZ i v ramci v prvnim odstavci tykajicim se poplatkl se
vlastnich pravidel ¢lenskych statii tykajici dodrzuji tyto zasady:
se poplatkti se dodrzuji tyto zésady:

Or. en
Oduvodneni

Vypusteni nekterych casti se odviji od vytvoreni upravy poplatkii, ktera zahrnuje poplatky
hrazené jak agenture, tak clenskému statu, jak je navrzeno v pozmenovacim navrhu 155
a 156.

Pozménovaci navrh 307
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
CL. 79 — odst. 3 — pism. a

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
a) vyse poplatktl je stanovena tak, aby se a) vyse poplatktl je stanovena tak, aby se
zajistilo, Ze pfijmy plynouci z téchto zajistilo, Ze pfijmy plynouci z téchto
poplatkli v zdsad€ postacuji na pokryti poplatkli v zdsad¢ postacuji na pokryti
nakladi poskytovanych sluzeb a jejich nakladi poskytovanych sluzeb a jejich
objem nepievysSuje ¢astku nezbytnou objem nepievysuje ¢astku nezbytnou
k pokryti téchto nakladu; k pokryti téchto nakladl, pricem? vyse

téchto poplatkii by méla také odraZet
skutecnost, Ze proces hodnoceni a
povolovani neni plné financovan jen

z téchto poplatki,
Or. en
Oduivodnéni

Je sice jasné, Ze Zadatel si musi za pozadované sluzby prisluseného organu a agentury
zaplatit, presto je neprimérené vSechny naklady ponechat na priumyslu.
Pozménovaci navrh 308
Miroslav Ouzky
Postoj Rady
CL 79 — odst. 3 — pism. ¢
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Postoj Rady

c) pfimétené se zohledni zvlastni potieby
malych a stfednich podniki;

Pozménovaci navrh

c) pfiméiené, co se tyce systému poplatkii,
se zohledni zvlastni potfeby malych

a stfednich podnikt; toto nema Zadny vliv
na odpovédnost piislusnych orgdni

provést podrobné posouzeni podle

ustanoveni tohoto narizeni;

Or. en

Oduvodneni

Pro malé a stredni podniky by vylo vyhodné, aby vyuzivaly zvlastniho systému placeni
poplatku, ktery by jim napriklad dovolil rozloZit poplatky do nékolika mésicii ¢i let.

Pozménovaci navrh 309
Miroslav Ouzky

Postoj Rady
Cl. 79 — odst. 3 — pism.

Postoj Rady

f) pokud jde vylucné o pravidla lenskych
statii, 1hiity pro zaplaceni poplatka
PrisluS§nym orgdniim se stanovi tak, ze se
nalezit¢ zohledni lhity pro postupy urcené
timto nafizenim.

Pozmeénovaci navrh
f) lhiity pro zaplaceni poplatkl se stanovi

tak, ze se nalezit¢ zohledni lhity pro
postupy ur€ené timto natizenim.

Or. en

Oduvodneni

Zverejneni struktury poplatkii, o které rozhoduje agentura a clenské staty, umozni
spolecnostem platit poplatky zaroven s predkladanim zadosti a zkratit tak lhiity na prezkum

a omezit riziko nesplnéni terminu platby.

Pozménovaci navrh 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Postoj Rady
ClL 88 — odst. 3 — pododstavec 2

PE472.203v01-00
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Postoj Rady

V tomto smyslu subjekty, které chtéji
pozadat o povoleni nebo soub&ézné
vzéajemné uznavani biocidnich piipravki
takového typu piipravku, ktery neobsahuje
jiné ucinné latky kromé stavajicich
ucinnych latek, predkladaji zadosti

o povoleni nebo soub&zné vzajemné
uznavani piislusnym organiim ¢lenskych
statl nejpozdéji ke dni schvaleni G¢inné
latky (acinnych latek). V piipade
biocidnich ptipravki obsahujicich vice nez
jednu Gc¢innou latku se zadosti o povoleni
predkladaji nejpozdéji ke dni schvaleni
posledni U¢inné latky pro takovy typ
ptipravku.

Pozménovaci navrh 311

Pozménovaci navrh

V tomto smyslu subjekty, které chtéji
pozadat o povoleni nebo soubézné
vzéjemné uznavani biocidnich ptipravki
takového typu piipravku, ktery neobsahuje
jiné ucinné latky kromé stavajicich
povolenych ucinnych latek, predkladaji
zadosti o povoleni nebo soub&zné
vzéajemné uzndvani pfisluSnym organim
Clenskych statii nejpozdéji ke dni schvéleni
ucinné latky (0¢innych latek). V ptipadé
biocidnich ptipravki obsahujicich vice nez
jednu Gc¢innou latku se zadosti o povoleni
predkladaji nejpozdéji ke dni schvaleni
posledni U¢inné latky pro takovy typ
ptipravku.

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Postoj Rady
Cl. 88 — odst. 3 — pododstavec 3 — pism. a

Postoj Rady

a) biocidni piipravek jiz nesmi byt dodavan
na trh s u¢inkem od 180 dnii ode dne
schvaleni G¢inné latky (G¢innych latek); a

Pozmeénovaci navrh
a) biocidni piipravek jiz nesmi byt dodavan
na trh s t€¢inkem ode dne schvaleni G¢inné
latky (0€innych latek); a

Or. en

Oduvodneni

Neni-li podavana Zadost o povoleni nebo nedochazi soubézné k vzajemnému uzndvani, neni
treba pro biocidni pripravky, s vyjimkou existujicich zdsob, zachovavat prechodové obdobi.

Pozménovaci navrh 312

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Postoj Rady
CL 89 — odst. 2 — pododstavec 1

Postoj Rady

Dokumentaci predloZenou pro ucely
smérnice 98/8/ES, jejiz hodnoceni neni
ukonceno do ...%, prislusné organy
naddle vyhodnocuji v souladu

s ustanovenimi smérnice 98/8/ES

a pripadné v souladu s ustanovenimi
naiizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Pozménovaci navrh

vypousti se

(Pozménovaci navrh ma dosahnout
souladu se znénim ¢l. 88 odst. 1
pododstavcem 3.)

Or. en

Oduvodneni

Z ¢l 88 odst. 1 je ziejmé, jak se budou nova kritéria pro omezeni v tomto narizeni uplatiovat
v ramci budoucich rozhodnuti o povoleni. Pokud vsak tento pododstavec nebude vypusten,
nebudou se ustanoveni tohoto nového narizeni, predevsim kritéria pro omezeni a ustanoveni
o latkach, které se maji nahradit, v pripadé hodnoceni stavajicich ucinnych latek pouzivat
jeste alespon deset let, protoze hodnoceni stavajicich ucinnych latek zabere jesté mnoho let.

To by byl vysmech celému narizeni.

Pozménovaci navrh 313
Cristian Silviu Busoi

Postoj Rady
CL 95 — odst. 1 — pododstavec 3

Postoj Rady

Pro tcely tohoto odstavce a pro stavajici
ucinné latky uvedené v ptiloze II nafizeni
(ES) ¢. 1451/2007 se v ptipadé vSech
toxikologickych a ekotoxikologickych
studif uvedenych v dokumentaci pouziji
ustanoveni o povinném sdileni idaji podle
¢lankl 61 a 62 tohoto narizeni. Piislusna
osoba povinné€ pozada o sdileni udaji
pouze v piipad¢ udaju, jejichz vlastnikem
zatim nenti.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

Pro tcely tohoto odstavce a pro stavajici
ucinné latky uvedené v ptiloze Il nafizeni
(ES) ¢. 1451/2007 se v ptipad¢ vSech studii
uvedenych v dokumentaci pouZiji
ustanoveni o sdileni udajt podle ¢lankt 61,
62 a 63. Piislusna osoba povinné pozada

o sdileni tidaj pouze v ptipad¢ udajl,
jejichz vlastnikem zatim neni a které se
tykaji zkouSek pouze na obratlovcich.
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Or. en
Oduvodneni

Povinné sdileni udaju tykajici se neobratlovcu by nemélo platit, protoZe by bylo v rozporu
s jinymi predpisy (narizeni 1107/2009 o pripravcich na ochranu rostlin, REACH)
a znevyhodnilo by investice do vyzkumu a vyvoje.

Pozménovaci navrh 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Priloha I — kategorie 4 — Fadek 2 a (novy)

Postoj Rady

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamky

Pozménovaci navrh

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamky

Piirodni olej Olej 7 Cajovniku Nejvyssi 68647-73-4
koncentrace
v piipravcich by
méla byt omezena
nal %
Or. en

Oduvodneni

Navrhujeme zahrnout olej z cajovniku do prilohy I. Jiz diive byl zahrnuty v priloze I narizeni
Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007. V navrhované koncentraci jsou védecky
ovéreny jeho antibakterialni a antifungicidni ucinky. Olej z cajovniku je p¥i nizkych
koncentracich velice ucinny a zaroven neskodny pro clovéka a Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
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Priloha I — kategorie 4 — Fadek 2 b (novy)

Postoj Rady

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamky

Pozménovaci navrh

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamky
232-371-1 Vytazek
z Cesneku
Or. en
Odiivodneni

Navrhujeme zahrnout vytazek z cesneku do prilohy 1. Jiz drive byl zahrnuty v priloze I

a priloze II (pripravek typu 3, 4, 5, 18, 19) narizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne

4. prosince 2007. Vytazek z cesneku mad repelentni ucinky i v koncentraci 99,9 procenta, ale
antibakterialni a antifungicidni ucinky jsou popisovany pri koncentracich do 10 %. Podle
smérnice 2008/127/ES byla tato ucinnd latka zahrnuta do smernice 91/414/EHS

a dlouhodobé pusobeni na clovéka bylo stanoveno na 3 g/kg vahy téla/den, coz znamenad, Ze
latka neni cloveku Skodliva.

Pozménovaci navrh 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Priloha I — kategorie 4 — Fadek 2 ¢ (novy)

Postoj Rady

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamky
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Pozménovaci navrh

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamky

Piirodni olej Citronelovy olej Nejvyssi 8000-29-1
koncentrace
v piipravcich by
méla byt omezena
na 0,15 %

Or. en
Oduvodneni

Navrhujeme zahrnout citronelovy olej do prilohy 1. Jiz drive byl zahrnuty v priloze I narizeni
Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007. V navrhované koncentraci jsou védecky
ovéreny jeho antifungicidni a repelentni ucinky proti klistatum. Citronelovy olej je pri nizkych
koncentracich velice ucinny a zaroven neskodny pro cloveka a Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Postoj Rady
Priloha I — kategorie 7 — Fadek 4 a (novy)

Postoj Rady

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni

Pozménovaci navrh

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni

223-095-2 Denatonium benzodt Nejvys$si koncentrace
v piipravcich by méla byt
omezena na 500 ppm
(0,050 %).

Or. en
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Oduvodneni

Navrhujeme zahrnout denatonium benzoat (bitrex) do prilohy I. Jiz diive byl zahrnuty

v priloze I narizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007. Po diskusich mezi
clenskymi staty EU byl bitrex schvdlen jako ucinna latka biocidnich pripravkii uzivanych jako
repelent pro domaci zvirata (psy, kocky a podobné). Je také casto pouzivan jako averzivni
prisada pro rodenticidy, kde je diileZitou prisadou pro bezpecné pouzivani pripravkii.
Denatonium benzoat je v pripravcich pouzivan pri velmi nizkych koncentracich, které nejsou

Skodlivé pro cloveka a Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 318

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Priloha II — bod 5

Postoj Rady

5. Zkousky ptedkladané pro ucely povoleni
se provadéji v souladu s metodami
popsanymi v natizeni Komise (ES) €.
440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym
se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.
Pokud je vSak n€ktera metoda nevhodna
nebo neni popséna, pouziji se jiné metody,
které jsou pokud mozino mezindrodné
uzndvané a jejichz uvedeni v zadosti musi
byt tadné odiivodnéno.

Pozménovaci navrh

5. Zkousky ptedkladané pro ucely povoleni
se provadéji v souladu s metodami
popsanymi v natizeni Komise (ES) €.
440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym
se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.
Metody popsané v priloze I se nevztahuji
na nanomateridly, pokud to neni vyslovné
uvedeno. Pokud je vSak néktera metoda
nevhodné nebo neni popséna, pouZziji se
Jjiné metody, které jsou védecky dostatecné
a jejichz platnost musi byt v Zadosti fadné
odiivodnéna.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 346 z prvniho ctent.)

Oduivodnéni
Prislusny védecky vybor Komise dosel k zaveru, ze znalost metodiky pro odhad puisobeni
a identifikaci rizik nanomaterialu musi byt nadale rozvijena a ovérovana. Jako takové
nemohou stavajici metody pro skupiny chemikalii poskytovat dostatecné udaje. Dokud nebude
prokazana platnost béznych zkusebnich postupii i pro nanomaterialy, je nutné pro uziti techto
zkousSek pro posuzovani nanomaterialu zvlastni odiivodnéni.

PE472.203v01-00
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Pozménovaci navrh 319
Dan Jorgensen

Postoj Rady
Priloha II — hlava 1 — bod 7.5. — sloupec 1

Postoj Rady

7.5. Pravdépodobné mnozstvi, které se
ro¢né uvede na trh.

Pozménovaci navrh

7.5. Pravdépodobné mnozstvi, které se
ro¢n¢ uvede na trh, a v pFislusnych
pripadech hlavni piedpokladané kategorie
uziti.

Or. en

Oduvodneni

Jak pro mnozstvi ucinné latky (priloha Il), tak pro biocidni pripravky (priloha Ill) jsou
dulezité dodatecné informace, které v prislusnych pripadech umozni dostatecné odhadnuti

kumulativniho rizika u biocidnich pripravku.

Pozménovaci navrh 320
Julie Girling

Postoj Rady

Priloha II — hlava 1 — bod 8.7. Akutni toxicita — sloupec 1

Postoj Rady

8.7. Akutni toxicita

Kromé ordlni cesty (8.7.1) se pro latky jiné
nez plyny k informacim uvedenym

v bodech 8.7.2 a 8.7.3 uvede alespoii jesté
Jjedna dalsi cesta.

Vybér druhé cesty zavisi na povaze latky
a na pravdépodobné cesté expozice
clovéka.

Plyny a tékavé kapaliny by mély byt
podavany inhala¢ni cestou.

Pokud je jedinou cestou jen oralni cesta,
pak pro ni musi byt uvedeny informace.
Pokud je jedinou cestou dermalni nebo
inhalac¢ni cesta, pak mize byt zvazena

1 oralni zkouska.

AM\877594CS.doc

Pozmérnovaci navrh

8.7. Akutni toxicita

Kromé oralni cesty (8.7.1) se pro latky jiné
nez plyny k informacim uvedenym

v bodech 8.7.2 a 8.7.3 mohou uvést jeste
dalsi cesty.

Vybér druhé cesty zavisi na povaze latky
a na pravdépodobné cesté expozice
¢lovéka.

Plyny a t¢kavé kapaliny by mély byt
podavany inhala¢ni cestou.

Pokud je jedinou cestou jen ordlni cesta,
pak pro ni musi byt uvedeny informace.
Pokud je jedinou cestou dermalni nebo
inhalac¢ni cesta, pak mize byt zvazena
i oralni zkouSka. Pied provedenim nové
studie akutni dermalni toxicity by méla
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Mohou nastat gvld$tni podminky, za
kterych je nezbytné ovéfit vSechny cesty
expozice.

byt predem provedena zkouSka pronikani
kiZi in vitro (OECD 428), kterd naznaci
ocekavany rozsah a pomér dermdlni
biologické dostupnosti.

Mohou nastat vyjimecné podminky, za
kterych je nezbytné ovéfit vSechny cesty
expozice.

Or. en

Oduvodneni

Akutni toxicita muze byt v nékterych pripadech pricinou chorobnosti a umrtnosti zvirecich
vzorki. Vyzadovani studii pro vice nez jednu cestu expozice (napr. ordlni + kozni +
inhalacni) by mélo byt vyjimkou, a nikoli pravidlem. To plati predevsim pro dermalni (kozni)
zkousky, které byly ovéreny nékolika nezavislymi analyzami a pro ucely klasifikace ve vice nez
98 % biocidu a jinych zkoumanych latek nejsou Zadnym prinosem.

Pozménovaci navrh 321
Julie Girling

Postoj Rady

Priloha II — hlava 1 — bod 8.7.3. Akutni toxicita — dermalni cestou — sloupec 1

Postoj Rady

&.7.3. Dermalni cestou

Zkousky dermalni cestou jsou vhodné,
pokud:

— je nepravdépodobna inhalace latky
nebo

— je pravdépodobny kontakt s kizi pti
vyrob¢ nebo pouzivani nebo

— fyzikalné-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuji potencidl pro zna¢nou
miru absorpce kiizi.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

&.7.3. Dermalni cestou

Zkousky dermalni cestou mohou byt
provedeny, pokud:

— je nepravdépodobnd inhalace latky;
— je pravdépodobny kontakt s kizi pti
vyrobé€ nebo pouzivani;

— fyzikalné-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuji potencial pro
znac¢nou miru absorpce kiizi; a

—ordlni LD50 je 300 mg/kg nebo méné;

— vysledky testu pronikani kiZi
provedeného in vitro (OECD 428)
vykazuji vysoké hodnoty dermalni
biologické dostupnosti.

Or. en
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Oduvodneni

Stejné védecké odiivodnéni jako pro pozménovaci navrh 328. Tento pozmérnovaci navrh
upravuje vychodiska pro akutni zkousky (smrtelné davky) kozni cestou a zavadi inteligentni
strategii zkousek, pri kterych nebudou zbytecne pouzivana zvirata.

Pozménovaci navrh 322
Sabine Wils

Postoj Rady

Piiloha IT — hlava 1 — 8.9. Toxicita po opakovanych davkach — sloupec 1 —bod ii i

Postoj Rady

8.9 Toxicita po opakovanych davkach

ii1) dermalni toxicita je rozpoznana

u strukturalné souvisejicich latek a je napf.
pozorovana v nizsich davkach nez pfi testu
oralni toxicity nebo je dermalni absorpce
srovnatelna ¢i vyssi neZ oralni absorpce

Pozménovaci navrh

8.9 Toxicita po opakovanych davkach

ii1) dermalni toxicita je rozpoznana

u strukturalné souvisejicich latek a je napf.
pozorovana v nizsich davkach nez pfi testu
oralni toxicity @ dermélni absorpce je
srovnatelnd ¢i vyssi neZ oralni absorpce

Or. en

Oduvodneni

Studie toxicity po opakovanych davkach dermalni cestou by neméla byt provadena, pokud
vysledky studie dermalni absorpce provadené in vitro jsou bud'to nedostupné, nebo
neprokazuji vyssi absorpci dermalni nez oralni cestou.

Pozménovaci navrh 323
Julie Girling

Postoj Rady

Piiloha IT — hlava I — 8.9.3. Chronicka toxicita po opakovanych davkach (= 12 mésici) —

sloupec 3
Postoj Rady

8.9.3. Studii chronické toxicity (12 mésicit)
neni nutné provést, pokud:

— lze vyloucit dlouhodobou expozici a pti
mezni davce v rdmci 90denni studie nebyly
pozorovany zadné ucinky nebo

AM\877594CS.doc

Pozménovaci navrh

8.9.3. Studii chronické toxicity (12 mésicit)
neni nutné provést, pokud:

— lze vyloucit dlouhodobou expozici a pti
mezni davce v ramci 90denni studie nebyly
pozorovany zadné uc¢inky nebo

— pokud je pouZiti ai desetinasobného
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faktoru nejistoty pro ucely posouzeni
rizika dostatec¢né bezpecné nebo

— se provadi kombinovana studie chronické — se provadi kombinovana studie chronické
toxicity po opakovanych davkach/studie toxicity po opakovanych davkach/studie
karcinogenity (8.11.1) karcinogenity (8.11.1)
Or. en
Odiivodneni

Dlouhodobé studie obecné toxicity jsou narocné jak z hlediska financniho, tak ochrany zvirat
a casto mohou byt narazeny prepoctem z vysledkii 90denni studie pouzitim klasickych
statistickych metod (napriklad deéleni hodnoty bez ucinku z 90denni studie deseti, coz
predpoklada, zZe clovek je az desetkrat citlivejsi na dlouhodobou expozici nez na

vevr

nez k jakému dochazi po zkouskdch na zviratech.

Pozménovaci navrh 324
Julie Girling

Postoj Rady
Piiloha IT — hlava I — 8.9.4. Dalsi studie po opakovanych davkach — sloupec 1 — odstavec
1 — navéti a odrazka 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
8.9.4. Dalsi studie po opakovanych 8.9.4. Dalsi studie po opakovanych
davkach davkach
Provede se dalsi studie po opakovanych MiiZe byt provedena dalsi studie po
davkach veetné zkousek na druhém opakovanych davkach véetné zkousek na
organismu (nehlodavci), dlouhodobé;jsi druhém organismu (nehlodavci),
studie nebo jina cesta v ptipadé, ze: dlouhodobé;jsi studie nebo jina cesta

v ptipad¢, Ze:
— nejsou poskytnuty jiné informace
o toxicité u druhého druhu nehlodavcit
nebo

Or. en
Oduvodneni

Zkousky na druhém druhu (napr. na psech) by mély byt vyjimecné, nikoli pravidlem. Prvni
duvod z navrhovanych pro dalsi studie je neprimereny a meél by byt vypusten.
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Pozménovaci navrh 325
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.10.2. — sloupec 1

Postoj Rady

8.10.2. Dvougeneracni studie reproduk¢éni
toxicity, krysy, upfednostiiovanou cestou je
oralni podavani.

Pouziti jiné zkousky reprodukéni toxicity
je nutné odvodnit.

Pozménovaci navrh 326
Julie Girling

Postoj Rady

Pozménovaci navrh

8.10.2. Dvougeneracni studie reproduk¢éni
toxicity, krysy, upfednostiiovanou cestou je
oralni podavani.

Pouziti jiné zkousky reprodukéni toxicity
je nutné odtvodnit. ProtoZe je na uirovni
OECD prijata jednogeneracni studie
reprodukcni toxicity, je tfeba ji pokladat
za alternativni moZnost k vicegeneracni
studii.

Piiloha II — hlava I — 8.11.2. Zkousky karcinogenity u druhého druhu — sloupec 1

Postoj Rady

8.11.2. Zkousky karcinogenity u druhého
druhu

— Druha studie karcinogenity by obvykle
méla byt provedena na mySich

— Za ucelem zhodnoceni bezpecnosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve vitahu
k ucinnym latkam, které se mohou dostat
do jidla ¢i krmiva, je nutné provést studie
toxicity ordlni cestou.

Pozménovaci navrh 327
Dan Jergensen

AM\877594CS.doc 57/77

Or. en
Pozmeénovaci navrh
vypousti se
Or. en
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Postoj Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.13. — sloupec 1 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmenovaci navrh

Dalsi dostupné udaje: dostupné udaje

z novych metod a modelii, véetné odhadi
rigika toxicity v zavislosti na cesté, studii
in vitro a ,-omovych* studii (genomové,
proteomové, metabolomové apod.),
systémové biologie, vypoctové toxikologie,
bioinformatiky a vysokovykonnych
zobrazovacich metod jsou piedkladdany
zdroveii.

Or. en
Oduvodneni

Obrovsky nariist vypocetni kapacity a vypoctové biologie zpristupnil celou Fadu novych
rychlejsich a uspornéjsich nastroju na zkoumani ucinku chemikalii na bunky, tkané

a organismy. Spolecnosti zacinaji tyto nastroje a zkousky zacleniovat do svych reZimii dohledu
nad vlastnimi pripravky a tyto udaje by mély byt predkladany zaroven, aby poskytly co nejvice
mechanistickych udajit na podporu regulace a aby se budovala diivéra v nové metody
nahrazujici nebo omezujici pouzivani zvirat.

Pozménovaci navrh 328
Sabine Wils

Postoj Rady
Priloha II — hlava 1. — 8.13. — sloupec 1 — odst. 1 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Dalsi dostupné udaje:

dostupné udaje 7 novych metod a modelii,
véetné odhadu rizika toxicity v zavislosti
na cesté, studii in vitro a ,,-omovych*
studii (genomové, proteomové,
metabolomové apod.), systémové biologie,
vypoctové toxikologie, bioinformatiky

a vysokovykonnych zobrazovacich metod
Jjsou piedkladany zdaroveri.

Or. en
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Oduvodneni

Obrovsky nariist vypocetni kapacity a vypoctové biologie zpristupnil celou Fadu novych
rychlejsich a uspornéejsich ndstroju na zkoumani ucinku chemikalii na bunky, tkané

a organismy. Spolecnosti zacinaji tyto nastroje a zkousky zacleniovat do svych reZimii dohledu
nad vlastnimi pripravky a tyto udaje by mély byt predkladany zdaroven, aby poskytly co nejvice
mechanistickych udajii na podporu regulace a aby se budovala diivera v nové metody
nahrazujici nebo omezujici pouzivani zvirat.

Pozménovaci navrh 329
Julie Girling

Postoj Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.13.3. — sloupec 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

8.13.3. NaruSeni endokrinni ¢innosti 8.13.3. Toxicita pro endokrinni ¢innosti
Existuji-1i dikazy ze studii in vitro, studif Existuji-1i dikazy ze studii in vitro, studif
po opakovanych davkach ¢i studii po opakovanych davkach ¢i studii
reprodukéni toxicity, Ze u¢inna latka mize reprodukéni toxicity, Ze u¢inna latka mize
mit vlastnosti vyveldvajici naruseni mit vlastnosti foxicky omezujici endokrinni
endokrinni ¢innosti, vyZaduji se dodate¢né ¢innosti, mohou byt vyZadovany dodatecné
informace ¢i konkrétni studie: informace ¢i konkrétni studie:

Or. en
Pozménovaci navrh 330
Julie Girling
Postoj Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.13.4. — sloupec 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
8.13.4. Imunotoxicita véetné vyvojové 8.13.4. Imunotoxicita
imunotoxicity
Existuji-1i diikazy ze senzibilizace kiiZe, Existuji-1i dikazy ze senzibilizace kiiZe,
studii po opakovanych davkach ¢i studii studii po opakovanych davkach ¢i studii
reprodukéni toxicity, Ze u¢inna latka mize reprodukéni toxicity, Ze u¢inna latka mize
mit imunotoxické vlastnosti, vyZaduji se mit imunotoxické vlastnosti, mohou byt
dodatecné informace ¢i konkrétni studie: vyZadovdany dodate¢né informace ¢i
konkrétni studie:
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— k objasnéni zptisobu/mechanismu t¢inku
— k poskytnuti dostate¢nych dikazh

o ptisluSnych nepfiznivych ucincich na
¢lovéka

— k objasnéni zplisobu/mechanismu t¢inku
— k poskytnuti dostate¢nych dikazl

o ptisluSnych nepfiznivych ucincich na
¢lovéka

Or. en

Pozménovaci navrh 331
Sirpa Pietikdinen

Postoj Rady
Piiloha II — hlava 1 — 9.1.11. —sloupce 1 a 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

9.1.11. ZkouSka metamorfozy
obojZivelniki

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh 332

Julie Girling

Postoj Rady

Priloha II — hlava 1 — 9.9. — sloupec 3 (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Udaje ziskané 7 toxikologického
posouzeni savcii. Je nutné uvést
nejcitlivéjsi relevantni dlouhodoby
koncovy bod toxikologického ucinku
(hodnota NOAEL) u savcii, v mg zkuSebni
latky/kg télesné hmotnosti na den.

Or. en
Oduvodneni

Je bézné pri odhadech ucinkui na lidské zdravi v posuzovani piisobeni na Zivotni prostiedi —
Jjejichz cilem je ochrana divoce Zijicich zvirat — vychdzet z udajii ziskanych ze zkousek na
hlodavcich a jinych savcich, proto je treba toto jasné uvést a vyhnout se tak dalsim zbytnym
zkouSkam na zviratech. Znéni predlozeného pozmenovaciho navrhu je odvozeno

z navrhovanych novych poZadavkii EU na pripravky na ochranu rostlin.
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Pozménovaci navrh 333
Julie Girling

Postoj Rady )
Priloha II - hlava 2 — 7. U¢inek na zdravi lidi a zvifat — sloupec 3 (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
PoZadavky na informace v této Casti

mohou byt vhodné upraveny s ohledem
na poZadavky hlavy 1 této piilohy.

Or. en
Oduivodnéni
Uprava nékterych bézné pouzivanych informaci pro mikrobidlni biocidy doplnénim
zditvodnujici véty do uvodniho textu.
Pozménovaci navrh 334
Julie Girling
Postoj Rady
Piiloha IT — hlava 2 — 7.2.2.2. Akutni inhala¢ni toxicita — sloupec 2 (novy)
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
ADS
Or. en
Oduivodnéni

Akutni toxicita mize byt v nékterych pripadech pric¢inou chorobnosti a umrtnosti zvirecich
vzorkii. Vyzadovani studii pro vice nez jednu cestu expozice (napr. oralni + inhalacni +
intraperitonedlni/subkutanni) by mélo byt vyjimkou, a nikoli pravidlem. Pozadavek na
zkouSky akutni pulmonarni toxicity by kromé toho mel byt nanejvys druhorady.

Pozménovaci navrh 335
Julie Girling

Postoj Rady
Piiloha II — hlava 2 — 7.2.2.3. Intraperitonealni/subkutanni davka pri jednom podani —
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sloupec 2 (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

ADS

Or. en
Oduvodneni

Zkousky akutni toxicity znamenaji doslova smrtelné otrdaveni zvirete, coz cini tyto zkousky
jednémi z nejtvrdsich a eticky nejproblematictejsich. Vyzadovani studii pro vice nez jednu
cestu expozice (napr. oralni + pulmondrni + intraperitonedlni/subkutanni) by mélo byt
vyjimkou, a nikoli pravidlem. PoZadavek na zkousky akutni pulmondrni toxicity by krome toho
mél byt nanejvys druhorady. Stejné tak by poZadavek na akutni injekcni zkousky mél byt
nanejvys druhorady.

Pozménovaci navrh 336
Julie Girling

Postoj Rady )
Priloha II — hlava 2 — 8. U¢inky na necilové organismy — sloupec 3 (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

PoZadavky na informace v této Casti
mohou byt vhodné upraveny s ohledem
na poZadavky hlavy 1 této piilohy.

Or. en

Oduvodneni

Komise v zasadé vyjadrila svou podporu uprave néekterych bézne pozadovanych informact pro
mikrobialni biocidy doplnénim zduvodnujici véty do vivodniho textu.

Pozménovaci navrh 337
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils

Postoj Rady
Priloha III — bod 5
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Postoj Rady

5. Zkousky ptedkladané pro ucely povoleni
se provadéji v souladu s metodami
popsanymi v natizeni (ES) ¢. 440/2008.
Pokud je vSak n€ktera metoda nevhodna
nebo neni popséana, pouziji se jiné metody,
které jsou pokud mozno mezinarodné
uznavané, z védeckého hlediska vhodné

a jejichZz uvedeni musi byt v zadosti fadné
odvodnéno.

Pozménovaci navrh

5. Zkousky ptedkladané pro ucely povoleni
se provadéji v souladu s metodami
popsanymi v natizeni (ES) ¢. 440/2008.
Metody popsané v priloze I se nevztahuji
na nanomateridly, pokud to neni vyslovné
uvedeno. Pokud je vSak néktera metoda
nevhodné nebo neni popséna, pouZziji se
Jjiné metody, které jsou védecky dostatecné
a jejichz platnost musi byt v Zadosti fadné
odiivodnéna.

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 293 z prvniho ctent.)

Oduvodneni

Prislusny védecky vybor Komise dosel k zaveru, Ze znalost metodiky pro odhad puisobeni

a identifikaci rizik nanomaterialu musi byt nadale rozvijena a ovérovana. Jako takové
nemohou stavajici metody pro skupiny chemikalii poskytovat dostatecné udaje. Dokud nebude
prokazana platnost béznych zkusebnich postupii i pro nanomaterialy, je nutné pro uziti téchto
zkousSek pro posuzovani nanomaterialu zvlastni odiivodnéni.

Pozménovaci navrh 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Postoj Rady

Priloha III — hlava 1 — bod 2.3 — sloupec 1

Postoj Rady

2.3. Uplné kvantitativni (g/kg, g/l nebo %
w/w (v/v) sloZeni biocidniho ptipravku,
tedy prohlaseni o v§ech ucinnych latkdach
a formulacnich prisadach (latka nebo
smés podle ¢lanku 3 naiizeni (ES)

¢ 1907/2006), zamérné piidavanych do
biocidniho piipravku (formulace), jako?
i podrobna kvantitativni a kvalitativni
informace o sloZeni obsaZené(ych)
ucinné(ych) latky(ek). U formulacnich
Pprisad musi byt poskytnuty bezpecnostni
listy v souladu s ¢lankem 31 naiizeni (ES)

AM\877594CS.doc

Pozménovaci navrh

2.3. Podrobné informace o kvantitativnim
a kvalitativnim slozeni biocidniho
ptipravku, napt. o ucinné ldatce (iucinnych
latkach), necistotdch, adjuvantech,
inertnich sloZkdach s ohledem na
koncentrace uvedené v ¢l. 18 odst. 2 pism.
ba).

PE472.203v01-00

CS



CS

¢ 1907/2006. Kromé toho se poskytuji
v§echny piislu§né informace

o jednotlivych prisaddch, jejich funkce
a v piipadé reakénich smési konecéné
sloZeni biocidniho piipravku.

Or. en
(Znovu predlozeny pozmérnovaci navrh 296 z prvniho cteni.)
Odiivodneni
Tento pozmenovaci navrh zaruci shodu s ustanovenimi o limitech zprdavy o chemické
bezpecnosti dle narizeni REACH.
Pozménovaci navrh 339
Dan Jorgensen
Postoj Rady
Priloha IIT —hlava 1 — 7.5. — sloupec 1
Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
7.5 Pravdépodobné mnozstvi, které se 7.5 Pravdépodobné mnozstvi, které se
ro¢n¢ uvede na trh. ro¢n¢ uvede na trh a v pFislusnych
pripadech hlavni piedpokladané kategorie
uiti.
Or. en
Odiivodneni

Jak pro mnozstvi ucinné latky (priloha Il), tak pro biocidni pripravky (priloha Ill) jsou
dulezité dodatecné informace, které v prislusnych pripadech umozni dostatecné odhadnuti
kumulativniho rizika u biocidnich pripravku.

Pozménovaci navrh 340
Julie Girling

Postoj Rady
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Priloha IIT — hlava 1 — 8.5.3. Akutni toxicita — dermalni cestou — sloupec 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

8.5.3. Dermalni cestou vypousti se

Or. en

Oduvodneni

Akutni toxicita muze byt v nékterych pripadech pricinou chorobnosti a umrtnosti zvirecich
vzorki. To plati predevsim pro dermalni (kozni) zkousky, které byly overeny nekolika
nezavislymi analyzami a pro ucely klasifikace ve vice nez 98 % biocidii a jinych zkoumanych
latek nejsou zadnym prinosem. Trideni biocidnich pripravkii z hlediska akutni dermalni
toxicity by tedy mélo primo a analogicky vychdzet ze tiideni oralniho.

Pozménovaci navrh 341
Julie Girling

Postoj Rady
Piiloha III —hlava 1 — 9.1. Zkousky sloZeni biocidii — sloupec 1 — odrazka 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
- nejsou-li k dispozici platné udaje - nejsou-li k dispozici platné informace
o jednotlivych slozkach nebo mohou-li byt o jednotlivych slozkach nebo mohou-li byt
o¢ekavany synergické u€inky, mize byt o¢ekavany synergické u¢inky, mize byt
zapotiebi provést zkousku danych slozek zapotiebi provést zkousku danych slozek
nebo samotného biocidniho ptipravku. nebo samotného biocidniho ptipravku.

ZkouSky na obratlovcich by mély byt
vyhrazeny pro akutni studie.

Or. en
Oduvodneni

Zkousky hotovych pripravkii/slozeni by v béznych podminkdach nemély byt nutné vzhledem
k obsahlym pozZadavkiim na udaje o jednotlivych prisadach a schvaleni pristupu ,, trideni
podle vypoctii . Pokud jsou takové zkousky pozadovany, Ize je omezit na pripad akutni
expozice.
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Pozménovaci navrh 342
Sabine Wils

Postoj Rady
Priloha III — hlava 1 — 9.2. — sloupec 1

Postoj Rady

9.2. Dalsi ekotoxikologické studie

Pro pfislu$né slozky biocidniho pfipravku
nebo pro samotny biocidni ptipravek se
mohou pozadovat dalsi studie vybrané

z bodli uvedenych v oddile 9 ptilohy II,
pokud udaje o uc€inné latce neposkytuji
dostatecné informace a pokud specifické
vlastnosti biocidniho ptipravku svédci

0 mozném riziku

Pozménovaci navrh

9.2. Dalsi ekotoxikologické studie

Pro pfislu$né slozky biocidniho pfipravku
nebo pro samotny biocidni pfipravek se
mohou pozadovat dalsi studie vybrané

z bodli uvedenych v oddile 9 ptilohy II,
pokud udaje o uc€inné latce neposkytuji
dostatecné informace a pokud specifické
vlastnosti biocidniho ptipravku svédci

o mozném riziku. Zkousky na obratlovcich
by mély byt vyhrazeny pro akutni studie.

Or. en

Oduvodneni

Zkousky hotovych pripravkii/slozeni by v béznych podminkdach nemély byt nutné vzhledem
k obsahlym pozZadavkiim na udaje o jednotlivych prisadach a schvaleni pristupu ,, trideni
podle vypoctit . Pokud jsou takové zkousky pozadovany, Ize je omezit na pripad akutni

expozice.

Pozménovaci navrh 343
Julie Girling

Postoj Rady

Priloha III — hlava 2 — 8.5.3. Akutni toxicita — dermalni cestou — sloupec 1

Postoj Rady

Dermalni

Pozménovaci navrh
vypousti se

Or. en

Oduvodneni

PE472.203v01-00
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Akutni toxicita muze byt v nékterych pripadech pric¢inou chorobnosti a umrtnosti zvirecich
vzorku. To plati predevsim pro dermalni (kozni) zkousky, které byly overeny nekolika
nezavislymi analyzami a pro ucely klasifikace ve vice nez 98 % biocidii a jinych zkoumanych
latek nejsou zadnym prinosem. Trideni biocidnich pripravkii z hlediska akutni dermalni
toxicity by tedy mélo primo a analogicky vychdzet ze tiideni oralniho.

Pozménovaci navrh 344
Christa Klaf}

Postoj Rady
Priloha IIT —hlava 2 — 8.7. — sloupec 1

Postoj Rady

8.7. Dostupné toxikologické idaje ohledné¢:

— formulacnich pfisad (tedy latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy), nebo

— smési, jejiz slozkou je (jsou) latka(ky)
vzbuzujici obavy

Nejsou-li udaje dostupné, u formulacnich
ptisad (tedy u latky(ek) vzbuzujici(ch)
obavy) nebo u smési, jejiz slozkou je (jsou)
latka(y) vzbuzujici obavy, se provede
ptislusna zkousSka popsana v piiloze II.

Pozmeénovaci navrh
8.7. Dostupné toxikologické idaje ohledné¢:

— formulacnich pfisad (tedy latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy), nebo

— smési, jejiz slozkou je (jsou) latka(ky)
vzbuzujici obavy.

Neni-li k dispozici dostatek ndaji

u formulacnich ptisad a nelze-li je ziskat
odvozenim Ci jinym uzndvanym zpitsobem,
ktery nezahrnuje zkousky, u latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy nebo u smési, jejiz
slozkou je (jsou) latka(y) vzbuzujici obavy,
se provede ptislusna cilend zkouska akutni
toxicity popsana v ptiloze II.

Or. de

Oduvodneni

Priloha Il vytvari pozadavky na biocidni pripravky, véetne chemickych pripravkii (hlava 1)
a mikroorganismii (hlava 2). Pozadavek na udaje 8.7 se vyskytuje v obou hlavach. Pokud
bude prijat pozménovaci navrh na pozadavek 8.7 v hlavé 1 (pozmenovaci navrh 96), pak je
pro zajisteni soudrznosti nezbytné prijmout i tento navrh k pozadavku 8.7 hlavy 2.

Pozménovaci navrh 345
Julie Girling

AM\877594CS.doc
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Postoj Rady

Piiloha III — hlava 2 — 8.7. Udaje o formula¢nich p¥isadach — sloupec 1

Postoj Rady

8.7. Dostupné toxikologické idaje ohledné¢:
— formulacnich pfisad (tedy latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy), nebo

— smési, jejiz slozkou je (jsou) latka(ky)
vzbuzujici obavy

— nejsou-li udaje dostupné, u formulacnich
piisad (tedy u latky(ek) vzbuzujici(ch)
obavy) nebo u smési, jejiz slozkou je (jsou)
latka(y) vzbuzujici obavy, se provede
ptislusna zkousSka popsana v piiloze 11

Pozménovaci navrh

8.7. Dostupné toxikologické idaje ohledné¢:
— formulacnich pfisad (tedy latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy), nebo

— smési, jejiz slozkou je (jsou) latka(ky)
vzbuzujici obavy

— neni-li k dispozici dostatek udajit

u formulacnich ptisad a nelze-li je ziskat
odvozenim Ci jinym uzndvanym zpitsobem,
ktery nezahrnuje zkouSky, u latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy nebo u smési, jejiz
slozkou je (jsou) latka(y) vzbuzujici obavy,
se provede ptislusna cilend zkouska akutni
toxicity popsana v ptiloze 1. Zkousky na
obratlovcich by mély byt vyhrazeny pro
akutni studie.

Or. en

Oduvodneni

Shodné s pozmeénovacim navrhem 96 zpravodaje, ktery se tyka shodného bodu v priloze 111,
hlave 1 (chemikalie a mikroorganismy). Z diivodu soudrznosti by mélo byt stejné znéni

pouzito i v hlave 2.

Pozménovaci navrh 346
Julie Girling

Postoj Rady

Piiloha III — hlava 2 — 9.2. Zkousky sloZeni biocidi — sloupec 1

Postoj Rady

9.2. Dalsi ekotoxikologické studie

Pro pfislu$né slozky biocidniho pfipravku
nebo pro samotny biocidni ptipravek se
mohou pozadovat dalsi studie vybrané

z bodli uvedenych v oddile 8 ptilohy II,
pokud udaje o uc€inné latce neposkytuji
dostatecné informace a pokud specifické
vlastnosti biocidniho ptipravku svéd¢i

0 mozném riziku.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

9.2. Dalsi ekotoxikologické studie

Pro pfislu$né slozky biocidniho pfipravku
nebo pro samotny biocidni ptipravek se
mohou pozadovat dalsi studie vybrané

z bodli uvedenych v oddile 8 ptilohy II,
pokud udaje o G€inné latce neposkytuji
dostatecné informace a pokud specifické
vlastnosti biocidniho ptipravku svédci

o mozném riziku. Zkousky na obratlovcich
by mély byt vyhrazeny pro akutni studie.

AM\877594CS.doc



Or. en
Oduvodneni

Zkousky hotovych pripravkii/sloZeni by v béznych podminkdach nemély byt nutné vzhledem
k obsahlym pozZadavkiim na udaje o jednotlivych prisadach a schvaleni pristupu ,, trideni
podle vypoctii . Pokud jsou takové zkousky pozadovany, Ize je omezit na pripad akutni
expozice.

Pozménovaci navrh 347
Nessa Childers

Postoj Rady
Ptiloha V — Hlavni skupina 1: Dezinfekéni prostiedky — typ pripravku 6 — odstavec 2

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

Ptipravky pouzivané jako konzervanty pii Ptipravky pouZivané jako konzervanty pii
skladovani nebo pouZzivani rodenticidnich skladovani nebo pouZzivéani rodenticidnich,
nebo insekticidnich navnad. insekticidnich nebo jinych navnad.

Or. en
Pozménovaci navrh 348
Nessa Childers
Postoj Rady
Ptiloha V — Hlavni skupina 2: Konzervanty — typ pripravku 9 — odstavec 1

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
Ptipravky pouZzivané pro konzervaci Ptipravky pouZzivané pro konzervaci
vlaknitych nebo polymernich materiald, vlaknitych nebo polymernich materiald,
jako je klize, pryz, papir nebo textilni jako je ktize, pryz, papir nebo textilni
vyrobky potlacovanim mikrobidlni vyrobky potlacovanim organismit nicicich
kontaminace. nebo znetvorujicich vldaknité/polymerni
materidly, véetné hmyzu.

Or. en
Pozménovaci navrh 349
Julie Girling
AM\877594CS.doc 69/77 PE472.203v01-00
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Postoj Rady
Priloha VI — Uvod — bod 2

Postoj Rady

2. Zasady uvedené v této priloze je mozné
uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni
biocidnich ptipravkil tvotenych
chemickymi latkami. V ptipadé biocidnich
ptipravkl obsahujicich mikroorganismy je
tieba tyto zdsady v technickych pokynech
dale rozpracovat, pfizpusobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti
ziskané v jednotlivych ptipadech z praxe

a je tfeba je uplatiiovat s ohledem na
povahu pfipravku a nejnovéjsi védecké
informace. V pfipad¢ biocidnich ptipravki
obsahujicich nanomaterialy se budou
muset zasady uvedené v této piiloze

v technickych pokynech rovnéz ptizpusobit
a podrobné rozpracovat, aby zohlediiovaly
nejnovejsi védeckeé informace.

Pozménovaci navrh

2. Zasady uvedené v této priloze je mozné
uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni
biocidnich ptipravkil tvotfenych
chemickymi latkami. V ptipad€ biocidnich
ptipravkl obsahujicich mikroorganismy je
tieba tyto zdsady v technickych pokynech
dale rozpracovat, pfizpusobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti
ziskané v jednotlivych ptipadech z praxe

a je tfeba je uplatiiovat s ohledem na
povahu piipravku a nejnovéjsi védecké
informace. V pfipad¢ biocidnich ptipravki
obsahujicich nanomaterialy se budou
muset zasady uvedené v této piiloze

v technickych pokynech rovnéz ptizpisobit
a podrobné rozpracovat, aby zohlediiovaly
nejnovejsi védecké informace. Pokyny pro
latky spadajici pod doporuceni 20../.../ES
ze dne ... se nepouZiji, pokud tyto latky
obsahuji:

—méné neZ 10 % hm. nanoobjekti
NEBO

—méné nez 50 % hm.
agregdtii/aglomerdti sestavajicich

Z nanoobjektii

NEBO

— nebyly cilené vytvoieny v irddech
nanometrii a cilem nebylo vyuZiti jejich
konkrétnich nano-kvalit.

Or. en

Oduvodneni

Pokud neni vhodné pouziti overenych metodik pro zkoumani mnoZstvi drobnych castic

v urcitych typech pripravku dle principi nanomaterialii, napriklad pro doporuceni 20../.../ES,
je treba pouzit dodatecné a bezné dostupné metody, které dokazou pracovat s hmotnostmi
nanocastic. Vyvoj v oblasti oznacovani nanomaterialii bude zaveden doporucenim Komise
20../.../ES ze dne ..., pFicemz jeho pozadavky jsou nové a Evropsky parlament se jimi nemohl

zabyvat v prvnim cteni.

PE472.203v01-00
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Pozménovaci navrh 350
Holger Krahmer

Postoj Rady
Priloha VI — Uvod — bod 2

Postoj Rady

2. Zasady uvedené v této priloze je mozné
uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni
biocidnich ptipravkl tvotenych
chemickymi latkami. V ptipad€ biocidnich
ptipravkl obsahujicich mikroorganismy je
tieba tyto zdsady v technickych pokynech
déle rozpracovat, pfizpusobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti
ziskané v jednotlivych ptipadech z praxe

a je tfeba je uplatiovat s ohledem na
povahu piipravku a nejnovéjsi védecké
informace. V pfipad¢ biocidnich ptipravki
obsahujicich nanomaterialy se budou
muset zasady uvedené v této piiloze

v technickych pokynech rovnéz ptizpusobit
a podrobné rozpracovat, aby zohlediovaly
nejnovejsi védeckeé informace.

Pozménovaci navrh

2. Zasady uvedené v této priloze je mozné
uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni
biocidnich ptipravkil tvotfenych
chemickymi latkami. V ptipad€ biocidnich
ptipravkl obsahujicich mikroorganismy je
tieba tyto zdsady v technickych pokynech
dale rozpracovat, pfizptsobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti
ziskané v jednotlivych ptipadech z praxe

a je tfeba je uplatiiovat s ohledem na
povahu piipravku a nejnovéjsi védecké
informace. V pfipad¢ biocidnich ptipravki
obsahujicich nanomaterialy se budou
muset zasady uvedené v této piiloze

v technickych pokynech rovnéz ptizpisobit
a podrobné rozpracovat, aby zohlediiovaly
nejnovejsi védecké informace. Pokyny pro
latky spadajici pod doporuceni 20../.../ES
ze dne ... se s ohledem na specifické
pozadavky tohoto doporuceni, tykajici se
povahy nanomateridli, nepouZiji, pokud
tyto latky obsahuji

—méné nez 10 % hm. nanoobjekti
nebo

—méné nez 50 % hm.
agregdtii/aglomerdti sestavajicich
Z nanoobjektii

nebo

— nebyly cilené vytvoieny v iddech
nanometrii a cilem nebylo vyuZiti jejich
konkrétnich nano-kvalit.

Or. en

Oduvodneni

Pozmeénuje se nové ustanoveni zavedené Radou. Tento pristup je v souladu s informacnim
dokumentem ECHA pro ,,identifikaci a oznacovani latek dle REACH * (¢erven 2007). Navic
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v souladu s pristupem v ramci narizeni (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych prostredcich (¢l. 2.1 pism. k)) jsou predmétem pozZadavkii souvisejicich
s definici pouze ty latky, které jsou zameérne vyrabeny s cilem vyuzivani nano-vilastnosti

materialu.

Pozménovaci navrh 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Postoj Rady
Priloha VI — Uvod — bod 2

Postoj Rady

2. Zasady uvedené v této priloze je mozné
uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni
biocidnich ptipravkl tvotenych
chemickymi latkami. V ptipad€ biocidnich
ptipravkl obsahujicich mikroorganismy je
tieba tyto zdsady v technickych pokynech
déle rozpracovat, pfizptsobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti
ziskané v jednotlivych ptipadech z praxe

a je tfeba je uplatiiovat s ohledem na
povahu piipravku a nejnovéjsi védecké
informace. V pfipad¢ biocidnich ptipravki
obsahujicich nanomaterialy se budou
muset zasady uvedené v této piiloze

v technickych pokynech rovnéz ptizpusobit
a podrobné rozpracovat, aby zohlediiovaly
nejnovejsi védeckeé informace.

PE472.203v01-00

Pozménovaci navrh

2. Zasady uvedené v této priloze je mozné
uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni
biocidnich ptipravkil tvotfenych
chemickymi latkami. V ptipadé biocidnich
ptipravkl obsahujicich mikroorganismy je
tieba tyto zdsady v technickych pokynech
déle rozpracovat, pfizptsobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti
ziskané v jednotlivych ptipadech z praxe

a je tfeba je uplatiiovat s ohledem na
povahu piipravku a nejnovéjsi védecké
informace. V pfipad¢ biocidnich ptipravki
obsahujicich nanomaterialy se budou
muset zasady uvedené v této piiloze

v technickych pokynech rovnéz ptizpusobit
a podrobné rozpracovat, aby zohlediiovaly
nejnovejsi védecké informace. Pokyny pro
latky spadajici pod doporuceni 20../.../ES
ze dne ... se s ohledem na specifické
pozadavky tohoto doporuceni, tykajici se
povahy nanomaterialii, nepouZiji, pokud
tyto latky obsahuji

—méné neZ 10 % hm. nanoobjektii dle
definice 1SO,

nebo

— nebyly cilené vytvoieny v idadu
nanometrii a cilem nebylo vyuZiti jejich
konkrétnich nano-kvalit.

Or. en
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Oduvodneni

Pokud neni vhodné pouziti overenych metodik pro zkoumani mnoZstvi drobnych castic

v urcitych typech pripravkii dle principu nanomaterialii, je treba pouzit jinych dostupnych
metod, schopnych pracovat s hmotnostmi nanocastic, jak je predpoklada informacni
dokument ECHA pro identifikaci a oznacovani latek. Stejné jako podle narizeni ¢. 1223/2009
Jsou predmétem pozadavku souvisejicich s definici pouze ty latky, které jsou zameérne
vyrabény s cilem vyuzivani nano-vlastnosti materialu.

Pozménovaci navrh 352
Julie Girling

Postoj Rady
Priloha VI — Uvod — bod 3

Postoj Rady

3. V z&jmu zajisténi vysoké a
harmonizované tirovné ochrany zdravi
¢lovéka, zvitat a Zivotniho prostiedi je
tieba identifikovat vSechna rizika
vyplyvajici z pouziti biocidniho ptipravku.
Za timto Uc¢elem se provadi posouzeni
rizik, aby se stanovila pfijatelnost nebo

nepiijatelnost vSech identifikovanych rizik.

To se provadi jako posouzeni rizik
spojenych s pfislusnymi jednotlivymi
slozkami biocidniho piipravku, pfi¢emz se
zohledni veskeré kumulativni a synergické
ucinky.

Pozménovaci navrh

3. V z&jmu zajisténi vysoké a
harmonizované tirovné ochrany zdravi
¢lovéka, zvitat a zivotniho prostiedi je
tieba identifikovat vSechna rizika
vyplyvajici z pouziti biocidniho ptipravku.
Za timto Ucelem se provadi posouzeni
rizik, aby se stanovila pfijatelnost nebo
nepiijatelnost vSech identifikovanych rizik.
To se provadi jako posouzeni rizik
spojenych s pfislusnymi jednotlivymi
slozkami biocidniho piipravku, pfi¢emz se
zohledni veskeré kumulativni a synergické
ucinky.

Védecké definice a metodiky pro odhad
kumulativnich nebo synergickych ucinki
budou vychazet 7 technickych pokynii
vytvoienych Komisi, jak to piedpoklada
clanek 23.

Or. en

Oduvodneni

V soucasnosti neexistuje jednotna schvalena védecka definice principu kumulativnich
a synergickych ucinkii a neexistuje ani jednotna, schvailend metoda zkoumani. Komise by
méla tyto definice a metodiky prijmout v podobé technickych pokynii, jesté nez toto narizeni

vstoupi v platnost.
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Pozménovaci navrh 353
Julie Girling

Postoj Rady
Priloha VI — Hodnoceni — bod 15

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh
15. Pfi posouzenti je tfeba mit na paméti 15. Pfi posouzenti je tfeba mit na paméti
1 mozné kumulativni nebo synergické 1 mozné kumulativni nebo synergické
ucinky. ucinky.

Védecké definice a metodiky pro odhad
kumulativnich nebo synergickych ucinkii
budou vychazet 7 technickych pokynii
vytvorenych Komisi, jak to predpoklada
clanek 23.

Or. en
Oduvodneni

V soucasnosti neexistuje jednotna schvalena védecka definice principu kumulativnich

a synergickych ucinkii a neexistuje ani jednotna, schvailend metoda zkoumani. Komise by
méla tyto definice a metodiky prijmout v podobé technickych pokynii, jesté nez toto narizeni
vstoupi v platnost.

Pozménovaci navrh 354
Dan Jergensen

Postoj Rady
Priloha VI — Hodnoceni — bod 47 a (novy)

Postoj Rady Pozmeénovaci navrh

47a. Hodnotici organ dojde k zavéru, Ze
biocidni piipravek nespliiuje kritérium
podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) bodu iv),
pokud obsahuje jakékoli sledované latky
nebo piislusné metabolity nebo produkty
rozkladu Ci reakce spadajici pod kritérium
pritomnosti PBT nebo PvB dle piilohy
XIII navizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo ma
vlastnosti narusujici endokrinni ¢innost,
pokud neni védecky dokazdno, Ze

v piislu§nych podminkdach k nevhodnému
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ucinku nedochazi.

Or. en

Oduvodneni

Cilem je zaruceni vhodného pristupu k potencialnim PBT a PvB latkam. Kritérium pro
vylouceni v ¢lanku 5 je urcitou jistotou, Ze ucinné latky takové viastnosti nebudou mit; toto se
vSak tyka i prisad biocidnich pripravkii, protoze koncentrace téchto latek se bézné vyskytuji

i mnohem vys$si nez u ucinnych latek.

Pozménovaci navrh 355
Julie Girling

Postoj Rady
Priloha VI — Hodnoceni — bod 52

Postoj Rady

52. 'V kazdé z oblasti, ve kterych bylo
provedeno posouzeni rizik, spoji hodnotici
organ vysledky pro t¢innou latku

s vysledky pro kazdou latku vzbuzujici
obavy, aby tak ziskal celkové posouzeni
biocidniho piipravku. Pfitom se zohledni
také veskeré kumulativni a synergické
ucinky.

Pozménovaci navrh

52.V kazdé z oblasti, ve kterych bylo
provedeno posouzeni rizik, spoji hodnotici
organ vysledky pro t¢innou latku

s vysledky pro kazdou latku vzbuzujici
obavy, aby tak ziskal celkové posouzeni
biocidniho piipravku. Pfitom se zohledni
také veskeré kumulativni a synergické
ucinky.

Védecké definice a metodiky pro odhad
kumulativnich nebo synergickych ucinkii
budou vychazet 7 technickych pokynii
vytvorenych Komisi, jak to predpoklada
clanek 23.

Or. en

Oduvodneni

V soucasnosti neexistuje jednotna schvalena védecka definice principii kumulativnich
a synergickych ucinkii a neexistuje ani jednotna, schvailend metoda zkoumani. Komise by
méla tyto definice a metodiky prijmout v podobé technickych pokynii, jesté nez toto narizeni

vstoupi v platnost.

Pozménovaci navrh 356
Julie Girling
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Postoj Rady
Priloha VI — Zavéry — bod 62

Postoj Rady

62. JestliZze je pouZzivani osobnich
ochrannych prosttedkl pro neprofesionalni
uzivatele jedinym moZnym zplisobem
sniZeni expozice této skupiny obyvatelstva
na pfijatelnou Uroven, piipravek se obvykle
nepovazuje za piipravek spliujici kritérium
podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) bodu iii).

Pozménovaci navrh

62. Jestlize je v diisledku posouzeni rizik
biocidniho p¥ipravku pouzivani osobnich
ochrannych prostiedkil pro neprofesionalni
uzivatele jedinym moZnym zplisobem
sniZeni expozice této skupiny obyvatelstva
na pfijatelnou Uroven, piipravek se obvykle
nepovazuje za piipravek spliujici kritérium
podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) bodu iii).

Or. en

Oduvodneni

Pozadavky na pouzivani osobnich ochrannych prostiedkit musi byt podloZeny posouzenim
rizik biocidniho pripravku, a nikoli vychdzet z predbeznych prohlaseni vychazejicich

z klasifikace vyrobku podle smérnice o nebezpecnych pripravcich nebo narizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni, jelikoz jsou zaloZeny vyhradné na posouzeni nebezpeci.

Pozménovaci navrh 357
Michele Rivasi

Postoj Rady
Priloha VI — Zavér — bod 68 — navéti

Postoj Rady

68. Hodnotici organ dospéje k zavéru, ze
biocidni ptipravek nespliiuje kritérium
podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize za navrZenych podminek pouZiti
pfedpokladand koncentrace u¢inné latky
nebo jakékoliv jiné latky vzbuzujici obavy
nebo piislusnych metabolitl nebo produktii
rozkladu ¢i reakce v povrchové vode nebo
jejich sedimentech po pouziti biocidniho
ptipravku za navrzenych podminek pouZziti:
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Pozménovaci navrh

68. Hodnotici organ dospéje k zavéru, ze
biocidni ptipravek nespliiuje kritérium
podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize za navrZenych podminek pouZiti
pfedpokladand koncentrace u¢inné latky
nebo jakékoliv jiné latky vzbuzujici obavy
nebo piislusnych metabolitli nebo produktii
rozkladu ¢i reakce v podzemni nebo
povrchové vodé nebo jejich sedimentech
po pouziti biocidniho piipravku za
navrzenych podminek pouZiti:

Or. en
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(Znovu predlozeny pozménovaci navrh 328 z prvniho cteni.)

Pozménovaci navrh 358
Michele Rivasi

Postoj Rady
Priloha VI — Zavér — odst. 68 — odrazka 1 a (nova)

Postoj Rady Pozmenovaci navrh
— riskuje nedodrZeni cilit nebo standardii
nastavenych:
— smérnici 98/83/ES nebo
— smérnici 2000/60/ES nebo
— smérnici 2006/118/ES nebo
— smérnici 2008/56/ES nebo
— smérnici 2008/105/ES nebo

— megindrodnimi dohodami, obsahujicimi
duleZité zavazky o ochrané moiskych vod
Dpred znecisténim nebo

Or. en

(Znovu predlozeny pozmenovaci navrh 329 z prvniho ctent.)
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