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Muudatusettepanek 231
Francoise Grossetéte

Noukogu seisukoht
Artikkel 40

Noukogu seisukoht

Komisjoni poolt kdesoleva jao kohaselt
antud liidu luba kehtib kogu liidus, kui ei
ole ette ndhtud teisiti. Sellega kaasnevad
igas litkmesriigis samasugused digused ja
kohustused kui riikliku loaga. Artikli 41
loikes 1 osutatud biotsiidikategooriate
puhul voib taotleja taotleda liidu luba
alternatiivina riikliku loa ja vastastikuse
tunnustamise taotlemisele.

Muudatusettepanek

Komisjoni poolt kdesoleva jao kohaselt
antud liidu luba kehtib kogu liidus, kui ei
ole ette ndhtud teisiti. Sellega kaasnevad
igas litkmesriigis samasugused digused ja
kohustused kui riikliku loaga.

Or. fr

Selgitus

Liidu loa idee on positiivne samm iihtlustatud Euroopa biotsiidituru suunas, mis voimaldab
toote kehtivaid lube koigis 27 liikmesriigis. Noukogu ldhenemine nii tootetiitibi kui ka

etappide osas on liiga piirav. Voimalus, et kogu Euroopas turustatavatele toodetele antakse
luba liidu tasandil, on iilioluline selleks, et hoida dra tarbetuid tokkeid nende turuleviimisel.

Muudatusettepanek 232
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 40

Noukogu seisukoht

Komisjoni poolt kdesoleva jao kohaselt
antud liidu luba kehtib kogu liidus, kui ei
ole ette ndhtud teisiti. Sellega kaasnevad
igas litkmesriigis samasugused digused ja
kohustused kui riikliku loaga. Artikli 41
loikes 1 osutatud biotsiidikategooriate
puhul voib taotleja taotleda liidu luba
alternatiivina riikliku loa ja vastastikuse
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Muudatusettepanek

Komisjoni poolt kdesoleva jao kohaselt
antud liidu luba kehtib kogu liidus, kui ei
ole ette ndhtud teisiti. Sellega kaasnevad
igas litkmesriigis samasugused digused ja
kohustused kui riikliku loaga.
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tunnustamise taotlemisele.

Or. en
Selgitus

Liidu loa idee kasutuselevott on positiivne samm tihtlustatud Euroopa biotsiidituru suunas,
mis voimaldab toote kehtivaid lube koigis ELi 27 liikmesriigis. Tooteliigid tuleks esitada loa
saamiseks pdrast riskipohist hindamisprotsessi.

Muudatusettepanek 233
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 41

Noukogu seisukoht

1. Taotlejad voivad esitada taotluse liidu
loa saamiseks biotsiidide puhul, mille
kasutustingimused on kogu liidus
sarnased ning mis kuuluvad jirgmistesse

Muudatusettepanek

1. Liidu loa véoib anda koigile
biotsiidikategooriatele, viilja arvatud
biotsiidid, mis sisaldavad artikli 5 alla
kuuluvaid toimeaineid.

biotsiidikategooriatesse:

a) tooteliikide 6, 7, 9, 10, 12, 13 ja 22
biotsiidid ning
b) alates 1. jaanuarist 2020 koik muud

biotsiidid, viilja arvatud tooteliikide 14,
15, 17, 20 ja 21 biotsiidid.

2. Hiljemalt 31. detsembriks 2017 esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja
noukogule aruande kdesoleva artikli
kohaldamise kohta. Vajaduse korral lisab
komisjon oma aruandele asjakohased
ettepanekud, mis voetakse vastu
seadusandliku tavamenetluse kohasellt.

Or. en
Selgitus

Liidu loa idee kasutuselevott on positiivne samm tihtlustatud Euroopa biotsiidituru suunas,
mis voimaldab toote kehtivaid lube koigis ELi 27 liikmesriigis. Tooteliigid tuleks esitada loa
saamiseks pdrast riskipohist hindamisprotsessi.
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Muudatusettepanek 234
Francoise Grossetéte

Noukogu seisukoht
Artikkel 41

Noukogu seisukoht

1. Taotlejad véivad esitada taotluse liidu
loa saamiseks biotsiidide puhul, mille
kasutustingimused on kogu liidus
sarnased ning mis kuuluvad jirgmistesse
biotsiidikategooriatesse:

a) tooteliikide 6, 7, 9, 10, 12, 13 ja 22
biotsiidid ning
b) alates 1. jaanuarist 2020 koik muud

biotsiidid, viilja arvatud tooteliikide 14,
15, 17, 20 ja 21 biotsiidid.

2. Hiljemalt 31. detsembriks 2017 esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja
noukogule aruande kdesoleva artikli
kohaldamise kohta. Vajaduse korral lisab
komisjon oma aruandele asjakohased
ettepanekud, mis voetakse vastu
seadusandliku tavamenetluse kohasellt.

Muudatusettepanek

Liidu loa taotluse véib esitada koigi
biotsiidikategooriate puhul, vilja arvatud
biotsiidid, mis sisaldavad artikli 5 alla
kuuluvaid toimeaineid.

Or. fr

Selgitus

Liidu loa idee on positiivne samm iihtlustatud Euroopa biotsiidituru suunas, mis voimaldab
toote kehtivaid lube koigis 27 liikmesriigis. Noukogu lihenemine nii tootetiitibi kui ka

etappide osas on liiga piirav. Voimalus, et kogu Euroopas turustatavatele toodetele antakse
luba liidu tasandil, on iilioluline selleks, et hoida dra tarbetuid tokkeid nende turuleviimisel.

Muudatusettepanek 235

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 41 — 10ige 1 — sissejuhatav osa
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Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

1. Taotlejad vdivad esitada taotluse liidu 1. Taotlejad vdivad esitada taotluse liidu
loa saamiseks biotsiidide puhul, mille loa saamiseks biotsiidide puhul, mille
kasutustingimused on kogu liidus sarnased kasutustingimused on kogu liidus sarnased
ning mis kuuluvad jargmistesse ning mis kuuluvad jargmistesse
biotsiidikategooriatesse: biotsiidikategooriatesse, vilja arvatud

biotsiidid, mis sisaldavad artiklite 5 voi 10
alla kuuluvaid toimeaineid:

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 359 osaline taastamine muudetud kujul, et saavutada
kompromiss noukoguga.)

Selgitus

Euroopa Parlament hddlestas viga piiratud ulatuses liidu loa poolt esimeses faasis alates
2013. aastast. Noukogu suurendas ulatus teatavate tooteliikide iileviimise abil. Raportoér
teeb ettepaneku vdiljuda esimese lugemise raamidest. Lisada tooteliike ja vahetada vdiiksemad
vdga suurte vastu. Toelise kompromissina voiks noukogu suurematu ulatust aktsepteerida, kui
liidu luba ei anta artiklite 5 voi 10 all kuuluvatele toimeainetele, mille puhul on liidu tasandil
kokkulepet nagunii voimatu saavutada.

Muudatusettepanek 236
Dan Jergensen

Noukogu seisukoht
Artikkel 41 — 16ige 1 —10igud 1 a ja 1 b (uued)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Toode loetakse sarnaste
kasutustingimustega biotsiidiks, kui on
tiidetud koik jirgmised kriteeriumid.
Biotsiid:

i) vastab kogu Euroopa Liidus kehtestatud

sarnastele kasutustingimustele, mis on
esitatud kasutusjuhendites;

ii) ei noua VI lisas sitestatud
kasutustingimuste kohaselt
isikukaitsevahendeid tavapiirastes ja
reaalselt halvimates kasutustingimustes
kasutamisel ning
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iii) ei sisalda probleemseid aineid.

Uhenduse luba ei anta biotsiididele, mis
sisaldavad artikli 5 voi 10 alla kuuluvaid
toimeaineid.

Or. en
Selgitus

Muudatusettepanekus toonitatakse, mida moeldakse sarnaste kasutustingimuste all. Kui
taotleja esitab taotluse liidu loa saamiseks, peame olema kindlad, et biotsiidi kasutatakse
sarnastel tingimustel terves liidus, tagamaks, et hindamine holmaks koiki asjaolusid ja
tingimusi. Nii tagatakse iihtlustatud ldhenemisviis ja oiglane viljakujundamine.

Muudatusettepanek 237
Christa Klaf}

Noukogu seisukoht
Artikkel 41 — 10ige 1 — punkt a

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
a) tooteliikide 6, 7, 9, 10, 12, 13 ja 22 a) tooteliikide 1, 2, 3, 4, 5,6, 8,13, 18 ja
biotsiidid ning 19 biotsiidid ning
Or. de
Selgitus

Liidu lubade jdrkjdrguline sisseviimine. Noukogu valitud tooteriihmade puhul, vilja arvatud
tooteriihmad 6 ja 13, voib taotlusi esitada koige varem alates 2017. aastast, sest
ldbivaatamiskava pohjal voetakse otsus toimeainete kandmise kohta I lisasse vastu koige
varem alates 2015. aastast. Pakutud tooteriihmad on need, mille suhtes tihenduse loa voib
saada alates 2013. aastast.

Muudatusettepanek 238
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 41 — 10ige 1 — punkt a

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
a) tooteliikide 6, 7, 9, 10, 12, 13 ja 22 a) uued biotsiidid, mida ei ole veel turule
AM\877594ET.doc 7/76 PE472.203v01-00
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biotsiidid ning viidud ning mis pakuvad olemasolevate
toodetega vorreldes lisaeeliseid
keskkonnale ja inimeste tervisele, ning
biotsiidid, mis sisaldavad iihte voi enamat
tooteliikide 7, 2, 3, 4, 5, 8, 18 ja 19
toimeaineid ning

Or. en
Selgitus

Selliste toodete turulepdiisu tuleks ergutada, mida ei ole veel turule viidud ning mis pakuvad
innovatsiooni ja investeeringute tulemusena olemasolevate toodetega vorreldes lisaeelist
keskkonnale ja inimeste tervisele. Liidu loa menetluse peaks seega olema juba 2017. aastast
alates kittesaadav, et voimaldada koigil ELi tarbijail innovatsioonist ja teadustoost
vordvddrselt kasu saada.

Muudatusettepanek 239
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 41 — 16ige 2 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

2 a. Komisjon votab hiljemalt 13.
detsembril 2013 kooskolas artikli 82 a
wkogu liidus sarnaste kasutustingimuste”
mddratlusega vastu delegeeritud
oigusaktid.

Or. en
Selgitus

Noukogu vottis hiljuti kasutusele moiste ,, kogu liidus sarnased kasutustingimused”. Kuna see
on liidu loa saamiskolblikkuse eeltingimus, tuleb enne liidu loa taotlemist pakkuda selge
mddratlus.

Muudatusettepanek 240
Rovana Plumb

Noukogu seisukoht
Artikkel 42 — 10ige 4 —16ik 3
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Noukogu seisukoht

Taotlust hindav padev asutus liikkkab
taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud
teavet kehtestatud tdhtaja jooksul, ning
teavitab sellest taotlejat. Sellisel juhul
makstakse osa artikli 79 kohaselt tasutud
16ivust tagasi.

Muudatusettepanek

Taotlust hindav padev asutus liikkkab
taotluse tagasi, kui taotleja ei esita ndutud
teavet kehtestatud tdhtaja jooksul, ning
teavitab sellest taotlejat. Sellisel juhul
makstakse osa artikli 79 loigete 1 ja 2
kohaselt tasutud 16ivust tagasi.

Or. ro

Selgitus

Selle muudatusettepaneku eesmdrk on parandada jdrjepidevust (nii tekstis endas kui ka

muude oigusaktidega) ja tdpsustada teksti.

Muudatusettepanek 241

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Noukogu seisukoht
Artikkel 42 — 16ige 4 a (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek 242
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 42 — 16ige 4 a (uus)

AM\877594ET.doc
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Muudatusettepanek

4 a. Kui biotsiidiregistrist ilmneb, et sama
voi sarnast biotsiidi kdsitlev taotlus on
libivaatamisel mones pddevas asutuses
voi kui samale voi sarnasele biotsiidile on
luba juba antud, mdirab kemikaaliamet
esmase hindava asutuse taotlust hindama.

Esmane hindav pddeyv asutus esitab juba
loa saanud biotsiidide voi biotsiidiperede
hindamisaruande ja hindamistulemused
kemikaaliametile 90 pdeva jooksul alates
ameti taotlusest.

Or. en
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Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

4 a. Kui biotsiidiregistrist ilmneb, et sama
biotsiidi kdisitlev taotlus on libivaatamisel
mones pddevas asutuses voi kui moni
pldev asutus on samale biotsiidile juba
loa andnud, siis saab sellest pidevast
asutusest hindav pddev asutus.

Or. en

Selgitus

To6 dubleerimise vihendamisega aitab selline sdte nii riigi pddevatel asutustel kui ka
taotlejail aega ja ressursse sddsta, mis hoiab dra tarbetu halduskoorma ja viivituse

biotsiidide turuleviimisel.

Muudatusettepanek 243
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 43 — 1oige 3 —16ik 1

Noukogu seisukoht

Kemikaaliamet koostab ja esitab 180 péaeva
jooksul alates hindamistulemuste saamisest
komisjonile arvamuse biotsiidile loa
andmise kohta.

Muudatusettepanek

Kemikaaliamet koostab ja esitab 90 pieva
jooksul alates hindamistulemuste saamisest
komisjonile arvamuse biotsiidile loa
andmise kohta.

Or. en

Selgitus

180 pdieva on kemikaaliameti jaoks liiga pikk periood, et koostada ja edastada juba
olemasolev pddeva asutuse teostatud hindamisel pohinev arvamus. 90 pdeva on asjakohasem

ajaraamistik.

Muudatusettepanek 244
Dan Jorgensen

Noukogu seisukoht
Artikkel 43 — 16ige 3 a (uus)

PE472.203v01-00
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Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

3 a. Kemikaaliamet edastab vastavalt
vajadusele 30 piieva jooksul alates
komisjonile arvamuse esitamisest
kokkuvotte projekti biotsiidi omaduste
kohta koigis Euroopa Liidu ametlikes
keeltes, nagu on viidatud artikli 21 loikes
2;

Or. en

Selgitus

Biotsiidi omaduste kokkuvote peaks olema kiittesaadav koigis ELi keeltes nende toodete

puhul, mis lastakse koigi ELi riikide turgudele.

Muudatusettepanek 245

Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 43 — 1oige 4 —16ik 2

Noukogu seisukoht

Liikmesriigi taotlusel voib komisjon
otsustada kohandada liidu loa teatavaid
tingimusi konealuse liikmesriigi
territooriumil vOi otsustada, et liidu luba ei
kehti konealuse litkmesriigi territooriumil,
kui taotlus on pdhjendatud iihel voi mitmel
artikli 36 Idikes 1 osutatud pohjusel.

Muudatusettepanek

Liikmesriik teavitab komisjoni, kui ta
otsustab kohandada liidu loa teatavaid
tingimusi kdnealuse liikmesriigi
territooriumil vOi ofsustab, et liidu luba ei
kehti konealuse litkmesriigi territooriumil,
kui selline otsus on pdhjendatud iihel voi
mitmel artikli 36 Idikes 1 osutatud
pohjusel.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 158 taasesitamine.)

Muudatusettepanek 246

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi
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Noukogu seisukoht
Artikkel 44 — 10ige 2 — punkt a

Noukogu seisukoht

a) loetelu koikidest asjakohastest
andmetest, mis ta on kogunud alates
esmakordsest loa saamisest vOi vajaduse
korral alates loa eelmisest uuendamisest,
ning

Muudatusettepanek 247

Muudatusettepanek

a) piiramata artikli 20 loike 1
kohaldamist, koik artikli 19 alusel noutud
asjakohased andmed, mis on kogutud
alates esmakordsest loa saamisest voi
vajaduse korral alates loa eelmisest
uuendamisest voi teabekasutusnousolek

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Noukogu seisukoht
Artikkel 45 — 10ige 1 —16ik 2

Noukogu seisukoht
Taotlust hindav pddev asutus voib igal
ajal nouda taotlejalt artikli 44 loike 2

punktis a osutatud loetelu andmete
esitamist.

Muudatusettepanek 248
Michele Rivasi

Noukogu seisukoht
Artikkel 47 —10ige 1 — punkt a a (uus)

Noukogu seisukoht

PE472.203v01-00

nimetatud andmetele;
Or. en
Muudatusettepanek
vilja jietud
Or. en
Muudatusettepanek

a a) loas ei jirgita direktiivi 2008/56/EU
(millega kehtestatakse ithenduse
merekeskkonnapoliitika-alane
tegevusraamistik), direktiivi 2006/118/EU
(mis kiisitleb pohjavee kaitset reostuse ja
seisundi halvenemise eest), direktiivi
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2000/60/EU (millega kehtestatakse
iithenduse veepoliitika alane
tegevusraamistik), direktiivi 98/83/EU
(olmevee kvaliteedi kohta) ja direktiivi
2008/1/EU (saastuse kompleksse viiltimise

ja kontrolli kohta) noudeid;

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 163 taasesitamine.)

Selgitus

Tuleb selgitada, et luba tiihistatakse juhul, kui see ei vasta veekaitset kdsitlevate asjakohaste

oigusaktide nouetele.

Muudatusettepanek 249
Richard Seeber

Noukogu seisukoht
Artikkel 50 — 16ige 1

Noukogu seisukoht

Lubade tithistamise ja muutmise {ihtse
lahenemisviisi tagamiseks sdtestab
komisjon rakendusaktide abil artiklite 46—
49 kohaldamise iiksikasjalikud eeskirjad.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
koosk®dlas artikli 81 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 250
Dan Jergensen

Noukogu seisukoht
Artikkel 53 — 16ige 1

Noukogu seisukoht

1. Kui on vaja teha kindlaks tehniline

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

Lubade tithistamise ja muutmise iihtse
lahenemisviisi tagamiseks sdtestab
komisjon rakendusaktide abil artiklite 46—
49, sealhulgas vaidluste lahendamise
mehhanismi kohaldamise iiksikasjalikud
eeskirjad. Nimetatud rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 81 1dikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Or. en

Muudatusettepanek

1. Kui on vaja teha kindlaks tehniline

PE472.203v01-00
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samavadrsus toimeainete puhul esitab samavédrsus toimeainete puhul esitab

tehnilist samavairsust kindlaks teha sooviv tehnilist samavairsust kindlaks teha sooviv
isik (,,taotleja”) kemikaaliametile taotluse isik (,taotleja”) kemikaaliametile diges
ja maksab kohaldatava 16ivu. vormis taotluse ja maksab vastavalt artikli

79 loikele 1 kohaldatava 161ivu.

Or. en
Selgitus

Tehnilise samavddrsuse hindamisel peaks kemikaaliametil olema voimalik tagada, et
taotlused esitatakse korrektses vormis. Taotlused, mis ei ole esitatud oiges vormis voi mille
eest ei ole noutavat tasu makstud, tuleks tagasi liikata.

Muudatusettepanek 251
Dan Jorgensen

Noukogu seisukoht
Artikkel 53 — 16ige 2 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

2 a. Kui kemikaaliamet otsustab, et taotlus
ei ole esitatud korrektses vormis voi et
asjakohane loiv on maksmata, liikkab ta
taotluse tagasi ja teavitab vastavalt
taotlejat.

Or. en
Selgitus

Tehnilise samavddrsuse hindamisel peaks kemikaaliametil olema voimalik tagada, et
taotlused esitatakse korrektses vormis. Taotlused, mis ei ole esitatud oiges vormis voi mille
eest ei ole noutavat tasu makstud, tuleks tagasi liikata.

Muudatusettepanek 252
Michele Rivasi

Noukogu seisukoht
Artikkel 54 — loige 1 —16ik 1

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
Erandina artiklitest 17 ja 18 voib padev Erandina artiklitest 17 ja 18 voib padev
PE472.203v01-00 14/76 AM\877594ET.doc



asutus anda kuni 270 péievaks loa kasutada
voi teha turul kittesaadavaks biotsiide, mis
ei vasta kdesolevas miiruses sitestatud loa
saamise tingimustele, piiratud ja
kontrollitud kasutamise eesmirgil, kui
selline meede on vajalik rahvastiku tervist
voi keskkonda dhvardava ohu korral, mida
ei ole muude vahenditega voimalik tdrjuda.

asutus anda kuni neljaks kuuks loa
kasutada véi teha turul kéttesaadavaks
biotsiide, mis ei vasta kdesolevas maaruses
sétestatud loa saamise tingimustele,
piiratud ja kontrollitud kasutamise
eesmadrgil, kui selline meede on vajalik
rahvastiku tervist voi keskkonda dhvardava
ohu korral, mida ei ole muude vahenditega
voimalik torjuda, ja kui on tiidetud koik
jargmised tingimused:

a) asjaomaste toimeainete lisamine I
lisasse on heaks kiidetud voi neid on
hinnatud vastavalt kiesoleva mddruse
artiklile 4 ja on esitatud tdiielik toimik;

b) kui asjaomased toimeained kuuluvad
artikli 5 loike 1 voi artikli 10 loike alla,
taotleja voi pddev asutus on koostanud
kohustusliku asenduskava ning rakendab
seda, et asendada konealused ained
ohutute keemiliste voi kemikaalivabade
alternatiividega kahe aasta jooksul pdrast
heakskiitmist, ning

¢) toote kasutamine on piiratud kutsealase
kasutusega professionaalide poolt, kes on
sertifitseeritud vastavalt integreeritud
taimekaitse nouetele, ja selle kasutamist
kontrollitakse nouetekohaselt.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 175 taasesitamine.)

Muudatusettepanek 253
Michele Rivasi

Noukogu seisukoht
Artikkel 54 — 16ige 2

Noukogu seisukoht

2. Seni kuni toimeaine kiidetakse heaks,
voivad piidevad asutused ja komisjon

anda erandina artikli 18 loike 1 punktist a

kuni kolmeks aastaks loa uut toimeainet
sisaldavale biotsiidile.

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

viilja jietud
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Konealuse ajutise loa voib anda iiksnes
Jjuhul, kui taotlust hindav pddev asutus on
esitanud pdrast toimikute hindamist
kooskdolas artikliga 8 soovituse uue
toimeaine heakskiitmiseks ning ajutise
liidu loa taotluse saanud pidevad
asutused voi liidu loa puhul
kemikaaliamet leiab, et biotsiid vastab
eeldatavasti artikli 18 loike 1 punktidele b,
c ja d, vottes arvesse artikli 18 loikes 2
siitestatud tegureid.

Pidevad asutused voi komisjon kannavad
artikli 29 loikes 4 osutatud teabe
biotsiidiregistrisse.

Kui komisjon otsustab jitta uue toimeaine
heaks kiitmata, tithistavad ajutise loa
need piidevad asutused, kes asjaomase loa
andsid, voi komisjon.

Kui komisjon ei ole otsust uue toimeaine
heakskiitmise kohta enne kolme aasta
moodumist vastu votnud, voib ajutise loa
andnud pidevad asutused voi komisjon
nimetatud luba pikendada kuni ithe aasta
vorra eeldusel, et on alust arvata, et
toimeaine tiidab artikli 4 loikes 1 voi
vajaduse korral artikli 5 loikes 2
siitestatud noudeid. Ajutist luba
Ppikendanud piidev asutus teavitab sellest
teisi pidevaid asutusi ja komisjoni.

Or. en
(Esimese lugemise muudatusettepaneku 176 taasesitamine.)
Muudatusettepanek 254
Francoise Grossetéte
Noukogu seisukoht
Artikkel 55 —loige 1 — 16ik 1
Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
1. Erandina artiklist 17 vdib teadus- ja 1. Erandina artiklist 17 vdib teadus- ja
arendustegevuse eesmirgil 14bi viia arendustegevuse eesmirgil 14bi viia
uuringu voi katse, mis hdlmab loata voi uuringu voi katse, mis holmab uut
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heaks kiitmata biotsiidi voi liksnes
biotsiidis kasutamiseks ette ndhtud
toimeainet (,,uuring voi katse”) iiksnes
kiesolevas artiklis sdtestatud tingimustel.

biotsiidi, mida ei saa lugeda juba loa
saanud toote viheoluliseks muudatuseks,
vOi heaks kiitmata, iiksnes biotsiidis
kasutamiseks ette ndhtud toimeainet
(,,uuring vOi katse”) iiksnes kdesolevas
artiklis sdtestatud tingimustel.

Or. fr

Selgitus

Selliste loata biotsiidide uuringud voi katsed, mis kuuluvad olemasolevasse biotsiidiperesse ja
nouavad ainult vaheolulisi muudatusi, ei tohiks soltuda kdesolevas artiklis sdtestatud

tingimustest.

Muudatusettepanek 255
Francoise Grossetéte

Noukogu seisukoht
Artikkel 55 — loige 2 — 16ik 1

Noukogu seisukoht

2. Koik isikud, kes on ette ndhtud 1dbi
viima uuringut voi katset, millega seoses
voi mille tagajdrjel vaib biotsiid keskkonda
sattuda, peavad koigepealt teavitama selle
litkmesriigi asjaomast padevat asutust, kus
uuring voi katse toimub. Teavitamine
hdlmab loike 1 teises loigus loetletud
teavet.

Muudatusettepanek

2. Koik isikud, kes on ette ndhtud 1dbi
viima uuringut voi katset, millega seoses
voi mille tagajdrjel vaib biotsiid keskkonda
sattuda, peavad kodigepealt teavitama selle
litkmesriigi asjaomast padevat asutust, kus
uuring voi katse toimub. Teavitamine
hdlmab biotsiidi voi toimeaine
identsusandmeid, mdrgistamist kisitlevaid
andmeid ja tarnitavat kogust. Asjaomane
isik koostab toimiku, mis sisaldab koiki
olemasolevaid andmeid voimaliku moju
kohta inimeste voi loomade tervisele voi
keskkonnale Nad teevad konealuse teabe
pidevatele asutustele viimaste taotlusel
kiittesaadavaks.

Or. fr

Selgitus

Kuigi tarbijate nimede ja aadresside sdilitamine on oluline, ei ole nende andmete eelnev
edastamine voimalik, arvestades eelkoige seda, et kdesolev artikkel puudutab pigem aine

keskkonda sattumist kui inimeste tervist.
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Muudatusettepanek 256
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 10ige 1

Noukogu seisukoht

1. Kéesolevat artiklit kohaldatakse iiksnes
toodeldud toodetele artikli 3 1dike 1 punkti
1 tdhenduses, mis ei ole biotsiidid artikli 3
16ike 1 punkti a tdhenduses. Kéesolevat
artiklit ei kohaldata t66deldud toodete
suhtes, mille puhul ainus t66tlus on olnud
ladustamiseks kasutatavate ruumide voi
transpordiks kasutatavate konteinerite
fumigatsioon voi desinfektsioon ja kui
niisuguse todtluste tulemusena ei teki
eeldatavalt jadke.

Muudatusettepanek

1. Kéesolevat artiklit kohaldatakse iiksnes
toodeldud toodetele artikli 3 1dike 1 punkti
1 tdhenduses, mis ei ole biotsiidid artikli 3
16ike 1 punkti a tdhenduses. Kéesolevat
artiklit ei kohaldata t66deldud toodete
suhtes, mille puhul ainus t66tlus on olnud
fumigatsioon voi desinfektsioon ja kui
niisuguse todtluste tulemusena ei teki
eeldatavalt jadke.

Or. en

Selgitus

Kuigi kdesoleva peatiiki kohaldamisalast on oluline vilja jdtta eelnimetatud toédeldud tooted,
tuleks seda erandit kohaldada iildiselt koigi toodete suhtes, mille puhul on ainus to6tlus olnud
fumigatsioon voi desinfektsioon ja kui tootlemise eesmdrgist olenemata ei teki eeldatavalt

Jjddke.

Muudatusettepanek 257
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 16ige 2 a (uus)

Noukogu seisukoht

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

2 a. Liikmesriigid voi vajaduse korral
komisjon voivad keelata toodeldud toote
turul kiittesaadavaks tegemise voi
kasutamise voi seda piirata, kui
tootlemisel kasutatud biotsiidis sisalduy
voi tootes sisalduy toimeaine kuulub
asendamisele vastavalt artikli 10 loikele 1.
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Or. en

Selgitus

Liikmesriigid voi komisjon voivad keelata asendamisele kuuluvat toimeainet sisaldava
biotsiidi kittesaadavaks tegemise voi kasutamise voi seda piirata (artikkel 22). Samuti on vaja
sdtteid, mis voimaldaksid sama téodeldud toodete puhul.

Muudatusettepanek 258
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 10ige 3 — sissejuhatav osa

Noukogu seisukoht

3. Kui toimeainete, mis sisalduvad
biotsiidis, millega to6deldud toodet
toodeldi voi mida see sisaldab, eraldumine
on ettendhtud voi oodatav normaalsetel voi
mdistlikult prognoositavatel
kasutustingimustel, tagab konealuse
toodeldud toote turulelaskmise eest
vastutav isik, et mérgistus sisaldab jargmist
teavet:

Muudatusettepanek

3. Kui biotsiidse toime tekitamiseks — viilja
arvatud suletud néoudes kasutatavate
konservantide puhul — on toimeainete, mis
sisalduvad biotsiidis, millega to6deldud
toodet t00deldi voi mida see sisaldab,
eraldumine ettendhtud vdi oodatav
normaalsetel vo1 moistlikult
prognoositavatel kasutustingimustel, tagab
konealuse toodeldud toote turulelaskmise
eest vastutav isik, et mérgistus sisaldab
jérgmist teavet:

Or. en

Selgitus

Praegune sonastus ei ole selge, nt suletud noudes kasutatavate konservantidega toédeldud
mittebiotsiidide puhul. Sellised konservante, milles eesmdrk on hoida dra toodete
halvenemine ja bakterite kasv mittebiotsiidides ladustamise ajal, voib pidada ,,eralduvaks”,
kui mittebiotsiid on kasutusel mittebiotsiidsetel eesmdrkidel. Toodeldud toodete mddratlus
holmab samuti aineid ja segusid. Muude oigusaktidega kattumist tuleks viltida.

Muudatusettepanek 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 10ige 3 — sissejuhatav osa
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Noukogu seisukoht

3. Kui toimeainete, mis sisalduvad
biotsiidis, millega to6deldud toodet
toodeldi voi mida see sisaldab, eraldumine
on ettendhtud véi oodatav normaalsetel voi
mdistlikult prognoositavatel
kasutustingimustel, tagab konealuse
toodeldud toote turulelaskmise eest
vastutav isik, et margistus sisaldab jargmist
teavet:

Muudatusettepanek

3. Kui toimeainete, mis sisalduvad
biotsiidis, millega toddeldud toodet
toodeldi voi mida see sisaldab, eraldumine
on ettendhtud normaalsetel vo1 mdistlikult
prognoositavatel kasutustingimustel, voi
kui sellises biotsiidis sisalduv toimeainet,
millega toodeldud toodet toodeldi voi mida
see sisaldab, klassifitseeritakse voi see
vastab klassifikatsiooni kriteeriumidele
vastavalt médrusele (EU) nr 1272/2008
voi artikli 5 loike 1 punktide d voi e
kriteeriumidele, tagab konealuse t66deldud
toote turulelaskmise eest vastutav isik, et
maérgistus sisaldab jargmist teavet:

Or. en

(Piiiid leida kompromiss noukogu ja parlamendi vahel.)
Selgitus

Noukogu vottis kasutusele kaks erinevat mdrgistusalust — need soltuvad sellest, kas biotsiid
eeldatavasti eraldub voi ei eraldu. Kuid moiste ,,0odatav” on subjektiivne ja ei sobi seega
mdrgistamise aluseks. Mdrgistada tuleks koik tooted, mis sisaldavad ohuklassifikatsiooniga
toimeaineid, st piisivaid, bioakumuleeruvaid ja toksilisi (PBT), viga piisivaid ja viga
bioakumuleeruvaid (vPvB) voi endokriinseid hdireid pohjustavad toimeaineid. Samuti
tdpsustatakse, et mdrgistada tuleb ainult need tooted, mis sisaldavad biotsiidi.

Muudatusettepanek 260
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 16ige 3 — punkt ¢ a (uus)
Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

¢ a) koigi nanomaterjalide nime jirel
tuleb lisada sulgudes sona ,nano”;

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 62 osaline taastamine.)
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Selgitus

Arvestades seda, kui vihe on teada nanomaterjalide moju kohta biotsiidides, tuleks koik
tooted, mis on nanomaterjale sisaldava biotsiidiga téodeldud ja mis jdtkuvalt sisaldab
nanomaterjali, selgelt mdrgistada, et voimaldada tarbijate teadlikku valikut.

Muudatusettepanek 261
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 1oige 3 —16ik 1 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Esimese loigu punkte a kuni c ei
kohaldata, kui sektoripohistes
oigusaktides on juba olemas biotsiidide
mdirgistusnouded voi muud vahendid
konealuseid toimeaineid puudutavate
teabenouete tiitmiseks.

Or. en
Selgitus

Praegune sonastus ei ole selge, nt suletud noudes kasutatavate konservantidega toédeldud
mittebiotsiidide puhul. Sellised konservante, milles eesmdrk on hoida dra toodete
halvenemine ja bakterite kasv mittebiotsiidides ladustamise ajal, voib pidada ,,eralduvaks”,
kui mittebiotsiid on kasutusel mittebiotsiidsetel eesmdrkidel. Toodeldud toodete mddratlus
holmab samuti aineid ja segusid. Muude oigusaktidega kattumist tuleks viltida.

Muudatusettepanek 262
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 10ige 4

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

4. Kui biotsiidides sisalduvad toimeainete, vilja jietud
millega toodeldud toodet toodeldi voi mida

see sisaldab, eraldumine tootest

normaalsetel voi moistlikult

prognoositavatel kasutustingimustel ei ole

ette niihtud voi oodatav, tagab toodeldud
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ET

toote turulelaskmise eest vastutavy isik, et
mdrgistus sisaldab jirgmist teavet:

a) teade selle kohta, et toodet on
toodeldud biotsiididega ning

b) tootlemiseks kasutatud koigi
toimeainete nimesid sisaldava veebisaidi
aadress, ilma et see piiraks mdiruse (EU)
nr 1272/2008 artikli 24 kohaldamist.

Niisuguse toodeldud toote mirgistusel ei
omistata tootele iihtegi biotsiidi omadust.

Or. en
(Seotud samade autorite muudatusettepanekuga artikli 57 loike 3 kohta.)
Selgitus

See pole enam vajalik, kui samade autorite muudatusettepanek artikli 57 loike 3 kohta vastu
voetakse.

Muudatusettepanek 263
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 1oige 4 — 16ik 2 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Kiesolevat loiget ei kohaldata, kui
sektoripohistes oigusaktides on juba
olemas biotsiidide mdrgistusnouded voi
muud vahendid konealuseid toimeaineid
puudutavate teabenouete tiitmiseks.

Or. en
Selgitus

Muude digusaktidega kattumist tuleks viltida. Niiiteks noutakse detergentide mddruse (EU) nr
648/2004 VII lisa A osas detergentides kasutatavate koostisainete mdrgistamist, eelkoige
tuleb loetleda sdilitusained INCI-nimetustega (INCI: International Nomenclature Cosmetic
Ingredients) nende kontsentratsioonist soltumata.
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Muudatusettepanek 264
Michele Rivasi

Noukogu seisukoht
Artikkel 57 — 1oige 7

Noukogu seisukoht

7. Kui on tésist alust arvata, et toimeained,
mis sisalduvad biotsiidis, millega
toodeldud toodet toodeldi voi mida see
sisaldab, ei vasta artikli 4 16ikes 1, artikli 5
16ikes 2 voi artiklis 24 sétestatud
tingimustele, vaatab komisjon labi
konealuse toimeaine heakskiitmise voi
lisamise I lisasse kooskolas artikli 15
16ikega 1 vo1 artikli 27 161ikega 2.

Muudatusettepanek

7. Kui on olulist alust arvata, et
toimeained, mis sisalduvad biotsiidis,
millega toodeldud toodet toddeldi voi mida
see sisaldab, ei vasta artikli 4 16ikes 1,
artikli 5 Ioikes 2 voi artiklis 24 satestatud
tingimustele, vaatab komisjon labi
konealuse toimeaine heakskiitmise voi
lisamise I lisasse kooskolas artikli 15
16ikega 1 vo1 artikli 27 161ikega 2.

Or. en

(Muudatusettepanek vastab esimese lugemise muudatusettepaneku 74 osale muudetud kujul.)

Selgitus

Uus tekst noukogult. Komisjon peaks toimeaine heakskiitmise libi vaatama kohe, kui on
olulised kahtlused nouete tditmata jdtmise kohta, mitte iiksnes siis, kui on olemas tosised

kahtlused.

Muudatusettepanek 265
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 58 — 1oige 1 — sissejuhatav osa

Noukogu seisukoht

1. Ilma et see piiraks artiklite 61 ja 62
kohaldamist, ei kasuta pddevad asutused
voi kemikaaliamet kdesoleva mééruse
kohaselt esitatud andmeid jargmise taotleja
huvides, vilja arvatud iihel jargmistest
juhtudest:

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

1. Ilma et see piiraks artiklite 61 ja 62
kohaldamist, ei kasuta pddevad asutused
vdi kemikaaliamet direktiivi 98/8/EU voi
kdesoleva médruse kohaselt esitatud
andmeid jargmise taotleja huvides, vilja
arvatud tihel jargmistest juhtudest:

Or. en
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Selgitus

Kuna artikliga 59 laiendatakse andmekaitset direktiivi 98/8/E U alusel esitatud andmetele,
tuleks andmete suhtes kohaldada samal tasemel kaitset koigis aspektides.

Muudatusettepanek 266
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 58 — 10ige 1 — punkt a

Noukogu seisukoht

a) jargmisel taotlejal on
teabekasutusndusolek vo1

Muudatusettepanek

a) jargmisel taotlejal on
teabekasutusnousolek ja ta esitab selle voi

Or. en

Selgitus

Punkt a peaks sisaldama nouet, et teabekasutusnousolek tuleb esitada asutustele, et seda

saaks kasutada jdrgmise taotleja hiivanguks.

Muudatusettepanek 267
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 61 — loige 2 — 16ik 1

Noukogu seisukoht

2. Isik, kes kavatseb teha selgroogsete voi
muude kui selgroogsete loomadega seotud
katseid vo1 uuringuid (,,voimalik taotleja”),
kiisib kemikaaliametilt, kas konealuste
katsete vOi uuringute tulemusi on juba
seoses mone varasema taotlusega esitatud
kiesoleva miiruse voi direktiivi 98/8/EU
kohaselt. Péidev asutus voi kemikaaliamet
kontrollib, kas niisuguseid katsete voi
uuringute tulemusi on juba esitatud.

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

2. Isik, kes kavatseb teha selgroogsete voi
muude kui selgroogsete loomadega seotud
katseid voi uuringuid (,,voimalik taotleja”),
esitab kemikaaliametile kirjaliku taotluse,
et teha kindlaks, kas konealuste katsete voi
uuringute tulemusi on juba seoses mone
varasema taotlusega identse voi tehniliselt
samavdirse toote kohta kemikaaliametile
voi piidevale asutusele esitatud kédesoleva
médruse voi direktiivi 98/8/EU kohaselt.
Kemikaaliamet kontrollib, kas niisuguseid
katsete voi uuringute tulemusi on juba
esitatud.
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Or. en

Selgitus

Kemikaaliamet teeb kindlaks, kas andmete esitaja(te) toote ja voimaliku taotleja vahel on
voimalik mddrata tehnilist samavddrsust, et tagada voimalike taotlejate ja andmeomanike
vaheliste ldbirddkimiste ldbipaistvus ning viltida siisteemi drakasutamist. Andmete
esitajat/esitajaid teavitatakse samavddrsusest, enne kui voimalikult taotlejale antakse
voimalus taotleda andmeomanikult teaduslikke ja tehnilisi andmeid.

Muudatusettepanek 268
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 61 — 10ige 2 — 16ik 2

Noukogu seisukoht

Kui selliste katsete vOi uuringute
tulemused on seoses mone varasema
taotlusega juba esitatud kidesoleva mééruse
voi direktiivi 98/8/EU kohaselt, edastab
péddev asutus voi kemikaaliamet
voimalikule taotlejale viivitamata andmete
omaniku nime ja kontaktandmed.

Muudatusettepanek

Kui selliste katsete vOi uuringute
tulemused on seoses mone varasema
taotlusega kédesoleva méaruse voi direktiivi
98/8/EU kohaselt kemikaaliametile véi
pédevale asutusele juba esitatud, edastab
kemikaaliamet viivitamata véimaliku
taotleja nime ja kontaktandmed ning
tehnilise samavddirsuse
vastavustoendamise andmete esitajale
(esitajatele) ning edastab andmete
omaniku (omanike) nime ja
kontaktandmed voimalikule taotlejale.

Or. en

Selgitus

Kemikaaliamet teeb kindlaks, kas andmete esitaja(te) toote ja voimaliku taotleja vahel on
voimalik mddrata tehnilist samavddrsust, et tagada voimalike taotlejate ja andmeomanike
vaheliste ldbirddkimiste ldbipaistvus ning viltida siisteemi drakasutamist. Andmete
esitajat/esitajaid teavitatakse samavddrsusest, enne kui voimalikult taotlejale antakse
voimalus taotleda andmeomanikult teaduslikke ja tehnilisi andmeid.

Muudatusettepanek 269
Cristian Silviu Busoi
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ET

Noukogu seisukoht

Artikkel 61 — 16ige 2 — 10ik 3 — punktid a ja b

Noukogu seisukoht

a) peab selgroogsete loomadega tehtud
katseid késitlevate andmete korral taotlema
andmete omanikult luba nendele katsetele
voi uuringutele viitamiseks ning

b) voib selgroogsete loomadega tehtud
katseid mittekédsitlevate andmete korral
taotleda andmete omanikult luba nendele
katsetele voi uuringutele viitamiseks.

Muudatusettepanek

a) peab selgroogsete loomadega tehtud
katseid késitlevate andmete korral taotlema
ning

b) voib selgroogsete loomadega tehtud
katseid mittekésitlevate andmete korral
taotleda andmete omanikult (omanikelt)

koiki asjaomaste katsete ja uuringutega
seotud teaduslikke ja tehnilisi andmeid
ning luba nendele andmetele viitamiseks,
kui ta esitab kiesoleva mdidruse raames
taotluse.

Or. en

Selgitus

Kemikaaliamet teeb kindlaks, kas andmete esitaja(te) toote ja voimaliku taotleja vahel on
voimalik mddrata tehnilist samavddrsust, et tagada voimalike taotlejate ja andmeomanike
vaheliste ldbirddkimiste ldbipaistvus ning viltida siisteemi drakasutamist. Andmete
esitajat/esitajaid teavitatakse samavddrsusest, enne kui voimalikult taotlejale antakse
voimalus taotleda andmeomanikult teaduslikke ja tehnilisi andmeid.

Muudatusettepanek 270
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 62 — 16ige 3

Noukogu seisukoht

3. Kui pdirast selgroogsete loomadega
tehtud katseid kdsitlevate andmete
kasutusloa taotluse esitamist artikli 61
loike 2 kohaselt ei saavutata kokkulepet 60
Ppdeva jooksul, teavitab voimalik taotleja
sellest viivitamata kemikaaliametit,
pddevat asutust ja andmete omanikku.
Kemikaaliamet annab vdimalikule

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

3. Kui selgroogsete loomadega tehtud
katsete ja uuringute suhtes kokkulepet ei
saavutata, teavitab voimalik taotleja sellest
kemikaaliametit ja andmete omanikku
(omanikke) koige varem kahe kuu
moodumisel alates kemikaaliametilt
andmete esitaja(te) nime ja aadressi
saamisest. Kemikaaliamet annab
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taotlejale 60 pieva jooksul pérast teate
saamist selle kohta, et kokkulepet ei
saavutatud, loa viidata konealustele
katsetele voi uuringutele. Kui voimalik
taotleja ja andmete omanik ei joua
kokkuleppele, otsustavad riikide kohtud,
millise suhtelise osa kuludest tasub
voimalik taotleja andmete omanikule.

voimalikule taotlejale 120 péaeva jooksul
parast teavitamist loa viidata taotletud
selgroogsete loomadega tehtud katsetele
Jja uuringutele tingimusel, et voimalik
taotleja toestab, et ta on andmete
omanikule (omanikele) nende katsete ja
uuringute eest maksnud suhtelise osa
kuludest ning et ta on teinud koik endast
oleneva, et saavutada nende katsete ja
uuringute kulude jagamise suhtes
kokkulepe. Andmete omanikul (omanikel)
on oigus nouda, et voimalik taotleja tasuks
suhtelise osa andmete omaniku tehtud
kuludest, mis on litkmesriikide kohtutes
tditmisele pooratav.

Or. en

Selgitus

Teadus- ja arendustegevusega tegelevad driiihingud investeerivad palju vahendeid
(inimressursse ja kapitali) katsetesse ja uuringutesse, et tootada aastate jooksul vilja uusi ja
innovaatilisi tooteid. Innovatsiooni edendamiseks tuleb neid investeeringuid uues mddruses
kaitsta, et vdltida siisteemi drakasutamist. Tdhtaja pikendamine neljast kuue kuuni, mis on
maksimaalne ajavahemik, mille moédudes voimalik taotleja saab andmeid, ergutab teadus- ja
arendustegevusega tegelevaid dritihinguid investeerimist jitkama ning on voimalike taotlejate

jaoks moistlik ajakava.

Muudatusettepanek 271
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 64 — 10ige 2 — 16ik 2

Noukogu seisukoht

Sellise joustamise lihtsustamiseks
sdilitavad liidu turule lastud biotsiidide
tootjad sobiliku siisteemi tootmisprotsessi
kvaliteedi kontrollimiseks, ilma et see
Ppohjustaks majandustegevuses osalejatele
ja liikmesriikidele ebaproportsionaalset
halduskoormust.

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

Sellise joustamise lihtsustamiseks
sdilitavad liidu turule lastud biotsiidide
tootjad sobiliku siisteemi tootmisprotsessi
kvaliteedi kontrollimiseks. Sel eesmiirgil
loovad nad vihemalt jirgmisi punkte
puudutava asjakohase dokumentatsiooni
paber- voi elektroonilistel kandjatel ja
haldavad seda:

a) biotsiidile lisatavad koostisained,
sealhulgas spetsifikatsioonid,

PE472.203v01-00
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tootmisvalemid ja ohutuskaardid, mis on
olulised nouetele vastavuse ja
turulelastava biotsiidi ohutuse
seisukohast;

b) mitmesugused teostatud
tootmistoimingud, mis on olulised
nouetele vastavuse ja turulelastava
biotsiidi ohutuse seisukohast ning
voimaldavad selle jilgitavust ning

¢) kvaliteedikontrolli ja partii
identifitseerimise tulemusi puudutavad
andmed.

Liikmesriik ei pea looma ametlikku
kontrollisiisteemi, kui driiihingul on
rahvusvaheliselt tunnustatud
kvaliteeditoend (nt 1ISO9001), mis holmab
auditit selle toendamiseks, et koik
eelnimetatud elemendid on tiidetud.

Vajaduse korral votab komisjon kiesoleva
loike iihtseks kohaldamiseks vastu
rakendusaktid artikli 81 loikes 3
sdtestatud korras.”

Or. en
Selgitus

Turul on liiga palju ebakvaliteetseid tooteid. Kdesolev noukogu teksti muudatusettepanek
tugevdab voimalust toodete kvaliteedi tohusa kontrolli tagamiseks, nagu on ette nihtud
muudes oigusaktides. Lisaks aitab see sdite ergutada innovatsiooni ohutumate toodete
turuleviimiseks.

Muudatusettepanek 272
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht
Artikkel 64 — 10ige 3 —10ik 1 — sissejuhatav osa

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
Liikmesriigid esitavad komisjonile alates Liikmesriigid esitavad komisjonile alates
...*" iga kolme aasta jirel aruande ...*" iga kolme aasta jirel aruande
kdesoleva méiruse rakendamise kohta oma kdesoleva médruse rakendamise kohta oma
territooriumil. Aruanne sisaldab jargmist: territooriumil. Rakendamisaruanded
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avaldatakse igal aastal komisjoni vastaval
veebilehel. Aruanne sisaldab jargmist:

Or. en
(Esimese lugemise muudatusettepaneku 199 taasesitamine.)
Muudatusettepanek 273
Corinne Lepage
Noukogu seisukoht
Artikkel 64 —1oige 3 —16ik 1 — punkt b
Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
b) teave biotsiididega seotud b) teave biotsiididega seotud
miirgistusjuhtumite ja, kui see on miirgistusjuhtumite ja, kui see on
asjakohane, kutsehaiguste kohta. asjakohane, kutsehaiguste kohta, eelkoige

seoses haavatavate
elanikkonnarithmadega, ning uute
miirgistusjuhtumite ohu viihendamiseks

voetud meetmed.
Or. en
(Esimese lugemise muudatusettepaneku 200 taasesitamine.)
Muudatusettepanek 274
Michele Rivasi
Noukogu seisukoht
Artikkel 64 —10ige 3 —16ik 1 — punkt b
Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

b) teave biotsiididega seotud b) teave biotsiididega seotud
miirgistusjuhtumite ja, kui see on miirgistusjuhtumite, eelkdige seoses
asjakohane, kutsehaiguste kohta. haavatavate elanikkonnariihmadega, ning

uute miirgistusjuhtumite ohu
viihendamiseks voetud meetmete, ja, kui
see on asjakohane, kutsehaiguste kohta.
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Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 200 taasesitamine.)

Muudatusettepanek 275
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht

Artikkel 64 —10ige 3 —10ik 1 — punkt b a (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

b a) teave moju kohta keskkonnale.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 201 taasesitamine.)

Muudatusettepanek 276
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht
Artikkel 64 — 16ige 4

Noukogu seisukoht

4. Komisjon koostab aruande kédesoleva
médruse, eelkdige artikli 57 rakendamise
kohta 1. jaanuariks 2020. Komisjon esitab
selle aruande Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

Muudatusettepanek

4. Komisjon koostab aruande kédesoleva
médruse, eelkdige artikli 57 rakendamise
kohta 1. jaanuariks 2020 ning seejiirel iga
kolme aasta tagant. Komisjon esitab selle
aruande Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 350 osaline taastamine.)

Muudatusettepanek 277
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 64 — 16ige 4 a (uus)

PE472.203v01-00
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Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

4 a. Komisjon vaatab artikli 3 punktis aa
esitatud nanomaterjali moiste sobivuse
libi kahe aasta jooksul alates kiiesoleva
mddiruse joustumisest ning esitab aruande
Euroopa Parlamendile ja noukogule.

Or. en
Selgitus

Kuna noukogu on votnud viite horisontaalsele nanomaterjalide mddratlusele dsja kasutusele,
ei olnud Euroopa Parlamendil voimalik seda kiisimust késitleda esimesel lugemisel.

Muudatusettepanek 278
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht
Artikkel 64 — 16ige 4 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

4 a. Komisjon koostab hiljemalt viie aasta
jooksul piirast kiiesoleva mdiiiruse
Jjoustumise kuupdeva aruande moju
kohta, mida biotsiidide levik keskkonnale
avaldab. Komisjon esitab selle aruande
Euroopa Parlamendile ja noukogule.

Or. en
(Esimese lugemise muudatusettepaneku 204 taasesitamine.)
Muudatusettepanek 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 64 — 16ige 4 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

4 a. Komisjon esitab hiljemalt kahe aasta
jooksul piirast kiiesoleva mdiiiruse
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joustumist Euroopa Parlamendile ja
noukogule riskihindamisaruande ohtude
kohta, mida inimeste tervisele ja
keskkonnale tekitab nanomaterjalide
kasutamine biotsiidides, samuti
erimeetmete kohta, mis tuleks nende
suhtes votta.

Or. en
(Esimese lugemise muudatusettepaneku 203 taasesitamine.)
Selgitus

Nanomaterjalid kuuluvad mddruse kohaldamisalasse. Nouetekohaseks hindamiseks voivad
siiski puududa vajalikud meetodid. Selles osas, kuidas kéiesolevas mdcdruses nanomaterjale

kdsitletakse, peab valitsema tdielik ldbipaistvus. Seepdrast on selles kiisimuses vajalik
komisjoni aruanne.

Muudatusettepanek 280
Mario Pirillo

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 —10ige 2 —10ik 2 — punkt b a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

b a) aine voi segu tipne kasutusala,
otstarve voi rakendus;

Or. en

Selgitus

Aine voi segu tdipne kasutusala, otstarve voi rakendus on konfidentsiaalne teave ja seda ei
tuleks avaldada, kaitsmaks drihuve.

Muudatusettepanek 281
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 10ige 2 —10ik 2 — punkt ¢ a (uus)
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Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

¢ a) toimeainete tootjate nimed ja
aadressid, sealhulgas tootmisettevotete
asukoht;

Or. en
Selgitus

Toimeainete tarnija nimi ja biotsiidi tootmisekoht on konfidentsiaalne driteave, mida ei tuleks
avaldada, kaitsmaks drihuve. Biotsiidi tootmise asukoha aadress ei anna avalikkusele
kasulikku teavet.

Muudatusettepanek 282
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 —10ige 2 —10ik 2 — punkt ¢ b (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

¢ b) biotsiidi tootmiskoha asukoht;

Or. en
Selgitus

Toimeainete tarnija nimi ja biotsiidi tootmisekoht on konfidentsiaalne driteave, mida ei tuleks
avaldada, kaitsmaks drihuve. Biotsiidi tootmise asukoha aadress ei anna avalikkusele
kasulikku teavet.

Muudatusettepanek 283
Mario Pirillo

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 —10ige 2 —10ik 2 — punkt d a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

d a) toimeainete tootjate nimed ja
aadressid, sealhulgas tootmisettevotete
asukoht;
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Or. en

Selgitus

See teave on konfidentsiaalne ning seda ei tohiks avaldada, kaitsmaks drihuve.

Muudatusettepanek 284
Mario Pirillo

Noukogu seisukoht

Artikkel 65 —10ige 2 —10ik 2 — punkt d b (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

d b) biotsiidi tootmiskoha asukoht.

Or. en

Selgitus

See teave on konfidentsiaalne ning seda ei tohiks avaldada, kaitsmaks drihuve.

Muudatusettepanek 285
Mario Pirillo

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 16ige 2 — 10ik 3

Noukogu seisukoht

Kemikaaliamet voi pddevad asutused
avalikustavad kdesolevas loikes osutatud
teabe, kui inimeste tervise, ohutuse voi
keskkonna voi muude tilekaalukate tildiste
huvide kaitseks on vaja votta kiireid
meetmeid.

Muudatusettepanek 286
Cristian Silviu Busoi

PE472.203v01-00
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Muudatusettepanek

Kemikaaliamet voi pddevad asutused
avalikustavad kdesolevas 10ikes — vilja
arvatud punktis d — osutatud teabe, kui
inimeste tervise, ohutuse voi keskkonna
voi muude iilekaalukate tildiste huvide
kaitseks on vaja votta kiireid meetmeid.

Or. en
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Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 10ige 3 — punkt a

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

a) loaomaniku nimi ja aadress; a) loaomaniku nimi;

Or. en
Selgitus

Toimeainete tarnija nimi ja biotsiidi tootmisekoht on konfidentsiaalne driteave, mida ei tuleks
avaldada, kaitsmaks drihuve. Biotsiidi tootmise asukoha aadress ei anna avalikkusele
kasulikku teavet.

Muudatusettepanek 287
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 16ige 3 — punkt b

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

b) biotsiidi tootja nimi ja aadress; vilja jietud

Or. en
Selgitus

Toimeainete tarnija nimi ja biotsiidi tootmisekoht on konfidentsiaalne driteave, mida ei tuleks
avaldada, kaitsmaks drihuve. Biotsiidi tootmise asukoha aadress ei anna avalikkusele
kasulikku teavet.

Muudatusettepanek 288
Christa Klaf}

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 16ige 3 — punkt ¢

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
¢) toimeaine tootja nimi ja aadress; vilja jietud
Or. de
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See teave kuulub andmekaitse alla.

Muudatusettepanek 289
Mario Pirillo

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 1oige 4 —16ik 1 a (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek 290
Dan Jorgensen

Noukogu seisukoht
Artikkel 65 — 16ige 4 a (uus)

Noukogu seisukoht

Selgitus

Muudatusettepanek

Kui teabe saanud pddev asutus voi
kemikaaliamet kdisitab teavet
konfidentsiaalsena, peavad teavet
konfidentsiaalsena kdisitama ka teised
pidevad asutused, kemikaaliamet ja
komisjon.

Or. en

Muudatusettepanek

4 a. Koos taotluse esitamisega tasutakse
artikli 79 loikes 1 sdtestatud loiv. Kui loiv
ei ole makstud, taotlust ei kisitleta.

Or. en

Selgitus

Loivu puudumisel esitataks konfidentsiaalsustaotlusi toendoliselt pidevalt ning riigi
ametiasutuste ja kemikaaliameti ressursid oleksid ammendatud.

Muudatusettepanek 291

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

PE472.203v01-00
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Noukogu seisukoht
Artikkel 66 — 10ige 1 —10ik 1 — sissejuhatav osa

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
Uldsusele tehakse tasuta ja hélpsasti Uldsusele tehakse tasuta kiittesaadavaks
kittesaadavaks kemikaaliameti voi kemikaaliameti v0i vajaduse korral
komisjoni kdsutuses olev jirgmine teave: komisjoni kdsutuses olev jirgmine teave

iihises andmebaasis ja struktureeritud
kujul viihemalt komisjoni asjakohasel

veebilehel:

Or. en
Muudatusettepanek 292
Mario Pirillo
Noukogu seisukoht
Artikkel 66 — 10ige 1 —16ik 1 — punkt d

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

d) fiitisikalis-keemilised andmed ning d) fiitisikalis-keemilised nditajad ning
andmed levikuteede ja keskkonnas andmed levikuteede ja keskkonnas
muundumise ja kditumise kohta; muundumise ja kditumise kohta;

Or. en

Selgitus

Sona ,,andmed” on liiga iildine, mis tihendab, et uuringutes ei viidata otseselt nditajatele.
Tuleb tiapsustada vahet uuringute konkreetsete tulemuste (nditajate) ja iildiste sonaliste
andmete vahel. Muudatusettepaneku eesmdrk on rohutada erinevust ,, [opptulemuste” ja

,, uuringute” vahel.

Muudatusettepanek 293
Mario Pirillo

Noukogu seisukoht
Artikkel 66 — 10ige 1 —10ik 1 — punkt e

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
e) koigi toksikoloogiliste ja e) koigi toksikoloogiliste ja
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okotoksikoloogiliste uuringute fulemused, okotoksikoloogiliste uuringute nditajad,

Or. en
Selgitus

Ka sel juhul on ,,nditajad” selgem kui ,, tulemused”.

Muudatusettepanek 294
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht
Artikkel 66 — 16ige 2 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

2 a. Artikli 25 kohaselt heaks kiidetud
iiksikasjalik biotsiidide loetelu koos
vastavate tootjatega avalikustatakse
tasuta.

Or. en
(Esimese lugemise muudatusettepaneku 211 taasesitamine.)
Selgitus

Oluline on koostada tooteloetelu, et teavitada tarbijaid loa saanud biotsiidest vastavalt uuele
lihtsustatud loakorrale (mis asendab madala riskitaseme korda).

Muudatusettepanek 295
Corinne Lepage

Noukogu seisukoht
Artikkel 66 — 16ige 2 b (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

2 b. Komisjon teeb internetis
kittesaadavaks loetelu koigist siseturul
leiduvatest toimeainetest.

Biotsiidide turuleviimise eest vastutavad
isikud teevad selliste biotsiidide loetelu
internetis kittesaadavaks. Selle
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veebilehega piiiitakse suurendada
labipaistvust tarbijate jaoks ning aidata
kaasa holpsale ja kiirele andmete
kogumisele toodete omaduste ja
kasutustingimuste kohta.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 219 osaline taastamine.)

Muudatusettepanek 296
Julie Girling

Noukogu seisukoht
Artikkel 68 — 10ige 2 —10ik 1 — sissejuhatav osa

Noukogu seisukoht

Lisaks kooskolale 16ikega 1 tagavad
loaomanikud, et mérgistus ei ole eksitav
toote mdju suhtes inimeste tervisele voi
keskkonnale vd1i selle tdhususe suhtes ning
ei sisalda mingil juhul mérkusi ,,madala
riskitasemega biotsiid”, ,,mittetoksiline”,
Htervisele kahjutu”, | Jooduslik”,
,keskkonnasobralik™, ,loomasobralik™ voi
muid samalaadseid mérkusi. Lisaks peab
mérgistusel olema selgelt ja kustutamatult
esitatud jirgmine teave:

Muudatusettepanek

Lisaks kooskolale 16ikega 1 tagavad
loaomanikud, et mérgistus ei ole eksitav
toote mdju suhtes inimeste tervisele voi
keskkonnale vo1i selle tdhususe suhtes ning
ei sisalda mingil juhul mérkusi ,,madala
riskitasemega biotsiid”, ,,mittetoksiline”,
Htervisele kahjutu”, , keskkonnasdbralik”™,
,,Joomasobralik’ voi muid samalaadseid
mérkusi. Lisaks peab mérgistusel olema
selgelt ja kustutamatult esitatud jargmine
teave:

Or. en

Selgitus

., Looduslik” on holpsasti moistetav termin ning tarbijatel peaks olema voimalik tuvastada
tooteid, mis sisaldavaid looduslikke ja mitte stinteetilisi koostisaineid.

Muudatusettepanek 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Noukogu seisukoht
Artikkel 68 — 10ige 2 —10ik 1 — sissejuhatav osa
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Noukogu seisukoht

Lisaks kooskolale 16ikega 1 tagavad
loaomanikud, et mérgistus ei ole eksitav
toote mdju suhtes inimeste tervisele voi
keskkonnale vo1i selle tdhususe suhtes ning
ei sisalda mingil juhul mérkusi ,,madala
riskitasemega biotsiid”, ,,mittetoksiline”,
Htervisele kahjutu”, , Jooduslik”,
,keskkonnasobralik™, ,loomasobralik™ voi
muid samalaadseid mérkusi. Lisaks peab
maérgistusel olema selgelt ja kustutamatult
esitatud jirgmine teave:

Muudatusettepanek

Lisaks kooskolale 16ikega 1 tagavad
loaomanikud, et mérgistus ei ole eksitav
toote mdju suhtes inimeste tervisele voi
keskkonnale vo1i selle tdhususe suhtes ning
ei sisalda mingil juhul mirkusi ,,madala
riskitasemega biotsiid”, ,,mittetoksiline”,
Htervisele kahjutu”, , keskkonnasdbralik”,
,,Joomasobralik’ voi muid samalaadseid
mérkusi. Lisaks peab mérgistusel olema
selgelt ja kustutamatult esitatud jargmine
teave:

Or. fr

Selgitus

Tarbijad ja moned turuosalised nouavad jdrjest enam teadlike otsuste tegemise voimalust, et
osta tooteid, mis sisaldavad rohkem looduslikke aineid. Toostusel peaks seega olema luba
esitada teavet toote koostise kohta, kui see ei eksita tarbijaid ning kui ohutuse,
keskkonnakaitse ja toime osas ei tehta ebatdipseid ega ebateaduslikke kinnitusi.

Muudatusettepanek 298

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht

Artikkel 68 —10ige 2 —10ik 1 — punkt a a (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

(a a) tootes sisalduvad nanomaterjalid
ning nendega seotud spetsiifilised ohud ja
iga nanomaterjali nimetuse jiirel sulgudes
sona ,,nano’;

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 213 taasesitamine.)

Selgitus

Nanomaterjalide moju tervisele ja keskkonnale veel kuigivord ei tunta, kuid need voivad
pohjustada spetsiifilisi probleeme. Seetottu tuleks biotsiidide kasutajaid piisava mdrgistusega

teavitada.
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Muudatusettepanek 299
Nessa Childers

Noukogu seisukoht
Artikkel 68 — 10ige 2 — esimene 10ik — punkt n a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
(n a) lause ,,Kasutage biotsiide turvaliselt.

Enne kasutamist lugege alati libi etikett
ja teave toote kohta.”

Or. en
Muudatusettepanek 300
Julie Girling
Noukogu seisukoht
Artikkel 71 — 16ige 3

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

3. Biotsiidireklaamides ei esitata toodet 3. Biotsiidireklaamides ei esitata toodet
viisil, mis voib olla eksitav selle mdju viisil, mis vib olla eksitav selle mdju
suhtes inimeste tervisele voi keskkonnale suhtes inimeste tervisele voi keskkonnale
voi selle tdhususe suhtes. Mitte mingil voi selle tdhususe suhtes. Mitte mingil
juhul ei tohi biotsiidireklaamis kasutada juhul ei tohi biotsiidireklaamis kasutada
véljendeid ,,madala riskitasemega biotsiid”, véljendeid ,,madala riskitasemega biotsiid”,
,mittetoksiline”, ,tervisele kahjutu”, ,mittetoksiline”, ,tervisele kahjutu”,
wlooduslik”, , keskkonnasobralik”, ,.,keskkonnasobralik”, ,,Joomasobralik” voi
,,Joomasobralik’ voi muud samalaadset. muud samalaadset.

Or. en

Selgitus

., Looduslik” on holpsasti moistetav termin ning tarbijatel peaks olema voimalik tuvastada
tooteid, mis sisaldavaid looduslikke ja mitte stinteetilisi koostisaineid.

Muudatusettepanek 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco
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Noukogu seisukoht
Artikkel 71 — 16ige 3

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

3. Biotsiidireklaamides ei esitata toodet 3. Biotsiidireklaamides ei esitata toodet
viisil, mis vib olla eksitav selle mdju viisil, mis v0ib olla eksitav selle mdju
suhtes inimeste tervisele voi keskkonnale suhtes inimeste tervisele voi keskkonnale
voi selle tdhususe suhtes. Mitte mingil voi selle tdhususe suhtes. Mitte mingil
juhul ei tohi biotsiidireklaamis kasutada juhul ei tohi biotsiidireklaamis kasutada
véljendeid ,,madala riskitasemega biotsiid”, véljendeid ,,madala riskitasemega biotsiid”,
,mittetoksiline”, ,tervisele kahjutu”, ,mittetoksiline”, ,tervisele kahjutu”,
wlooduslik”, , keskkonnasobralik”, ,.,keskkonnasobralik”, ,,Joomasobralik” voi
,,Joomasobralik voi muud samalaadset. muud samalaadset.

Or. fr

Selgitus

Tarbijad ja moned turuosalised nouavad jdrjest enam teadlike otsuste tegemise voimalust, et
osta tooteid, mis sisaldavad rohkem looduslikke aineid. Téostusel peaks seega olema luba
esitada teavet toote koostise kohta, kui see ei eksita tarbijaid ning kui ohutuse,
keskkonnakaitse ja toime kohta ei esitata ebatdpseid ega ebateaduslikke kinnitusi.

Muudatusettepanek 302
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Noukogu seisukoht
Artikkel 75 - 16ige 1 — punkt j a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

( a) abistab liikmesriike ja kooskolastab
nende tegevust, et viiltida artikli 28 loikes
4 ja artikli 42 loikes 5 nimetatud samade
voi sarnaste biotsiididega seotud taotluste
paralleelset hindamist.

Or. en
Muudatusettepanek 303
Dan Jorgensen
PE472.203v01-00 42/76 AM\877594ET.doc
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Noukogu seisukoht
Artikkel 79 —10ige 1 —16ik 1 — punkt a

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
a) kemikaaliametile makstavad 16ivud, a) kemikaaliametile makstavad 16ivud,
sealhulgas iga-aastane 101v; sealhulgas iga-aastane 10iv ja taotluse

esitamise tasu,

Or. en
Selgitus

Tuleks selgitada, et ameti teenuste kulude katmiseks tuleb nouda ka taotluse esitamise tasu.

Muudatusettepanek 304
Richard Seeber

Noukogu seisukoht
Artikkel 79 —16ige 1 —10ik 4

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
Kemikaaliametile makstavate 16ivude Makstavate 16ivude suurus maédratakse nii,
suurus méadratakse nii, et oleks vdimalik et oleks voimalik tagada, et nendest
tagada, et nendest lackuvad summad koos lackuvad summad koos kemikaaliameti ja
kemikaaliameti kdesoleva miiruse pddevate asutuste kiesoleva médruse
kohastest muudest tuluallikatest lackuvate kohastest muudest tuluallikatest lackuvate
summadega oleksid piisavad osutatavate summadega oleksid piisavad osutatavate
teenustega seotud kulude katmiseks. teenustega seotud kulude katmiseks. Amet

teeb teatavaks, milliseid loivusid noutakse.

Or. en

Muudatusettepanek 305
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 79 —10ige 1 —16ik 1 — punkt a

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

a) kemikaaliametile makstavad 16ivud, a) kemikaaliametile makstavad 16ivud;
sealhulgas iga-aastane loiv;
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Or. en

Selgitus

Pohjenduste puudumisel ei tohiks iga-aastast loivu kohaldada.

Muudatusettepanek 306
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 79 — 10ige 3 — sissejuhatav osa

Noukogu seisukoht

3. Loikes 1 osutatud rakendusmdiruse ja
litkmesriikide loivusid kisitlevate
eeskirjade puhul jirgitakse jirgmisi

Muudatusettepanek

3. Loikes 1 osutatud rakendusmddruses
Jjargitakse loivude puhul jargmisi
pohimotteid:

pOohimotteid:
Or. en

Selgitus

Teatavate osade viljajdtmise pohjuseks on loivusid kdsitlevate eeskirjade kehtestamine, mis
holmavad nii ametile kui litkmesriigile makstavaid loivusid, nagu on oeldud
muudatusettepanekutes 155 ja 156.

Muudatusettepanek 307
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 79 — 10ige 3 — punkt a

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

a) 1divude suurus méiratakse nii, et oleks
voimalik tagada, et nendest lackuvad
summad oleksid pdhimdtteliselt piisavad
osutatavate teenustega seotud kulude
katmiseks ja ei iiletaks summat, mis on
vajalik nende kulude katmiseks; loivude
suuruses peaks kajastuma ka asjaolu, et
hindamise ja lubade andmise menetlust ei
rahastata tiielikult loivudest;

a) 1divude suurus miiratakse nii, et oleks
voimalik tagada, et nendest lackuvad
summad oleksid pdhimdtteliselt piisavad
osutatavate teenustega seotud kulude
katmiseks ja ei iiletaks summat, mis on
vajalik nende kulude katmiseks;
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Or. en

Selgitus

Kuigi on enesestmoistetav. et taotlejal tuleb pddevate asutuste ja ameti teenuste eest maksta,

oleks moodutu koik kulud téostuse kanda jitta.

Muudatusettepanek 308
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 79 —10ige 3 — punkt ¢

Noukogu seisukoht

c) vajaduse korral voetakse arvesse VKEde
konkreetseid vajadusi;

Muudatusettepanek

c) vajaduse korral voetakse arvesse
viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
konkreetseid vajadusi seoses loivude
maksmise siisteemiga; see ei puuduta
asjaomase pddeva asutuse kohustust
teostada pohjalik hindamine vastavalt
kiesoleva mdidruse siitetele;

Or. en

Selgitus

Viikestele ja keskmise suurusega ettevotjatele voiks kehtestada spetsiaalse loivude maksmise
stisteemi, nt voimaldades neil jaotada [6ivu maksmine mitme kuu voi aasta peale.

Muudatusettepanek 309
Miroslav Ouzky

Noukogu seisukoht
Artikkel 79 —10ige 3 — punkt

Noukogu seisukoht

f) ainult liikmesriikide eeskirjade puhul
mdidratakse kindlaks pddevatele asutustele
16ivude maksmise téhtajad, vottes
nduetekohaselt arvesse selles madruses
sdtestatud menetluste tdhtaegasid.

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

f) 16ivude maksmise téhtajad mddratakse
kindlaks, vottes nduetekohaselt arvesse
selles médruses sitestatud menetluste
tahtaegasid.

Or. en
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Selgitus

Ameti ja litkmesriikide poolt kindlaks mddratud loivude struktuuri avaldamine voimaldab
ettevotetel maksta [0iv tiheaegselt taotluse esitamisega, vihendades seega libivaatamise aega

ja ohtu, et maksetdihtaegadest ei peeta kinni.

Muudatusettepanek 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Noukogu seisukoht
Artikkel 88 — 1oige 3 —16ik 2

Noukogu seisukoht

Selleks esitavad isikud, kes soovivad
taotleda luba voi paralleelset vastastikust
tunnustamist konealusesse tooteliiki
kuuluva biotsiidi puhul, mis ei sisalda muid
toimeaineid peale olemasolevate
toimeainete, taotluse loa saamiseks voi
paralleelseks vastastikuseks
tunnustamiseks litkmesriigi padevale
asutusele hiljemalt toimeaine(te)
heakskiitmise kuupédeval. Mitut toimeainet
sisaldavate biotsiidide puhul esitatakse
loataotlused hiljemalt kdnealuse tooteliigi
viimase toimeaine heakskiitmise
kuupéeval.

Muudatusettepanek 311

Muudatusettepanek

Selleks esitavad isikud, kes soovivad
taotleda luba voi paralleelset vastastikust
tunnustamist konealusesse tooteliiki
kuuluva biotsiidi puhul, mis ei sisalda muid
toimeaineid peale olemasolevate
heakskiidetud toimeainete, taotluse loa
saamiseks vOi paralleelseks vastastikuseks
tunnustamiseks litkmesriigi padevale
asutusele hiljemalt toimeaine(te)
heakskiitmise kuupédeval. Mitut toimeainet
sisaldavate biotsiidide puhul esitatakse
loataotlused hiljemalt kdnealuse tooteliigi
viimase toimeaine heakskiitmise
kuupéeval.

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Noukogu seisukoht
Artikkel 88 — 10ige 3 —10ik 3 — punkt a

Noukogu seisukoht
a) ei tohi biotsiidi 180 péeva piirast

toimeaine(te) heakskiitmise kuupdieva
enam turul kittesaadavaks teha ning

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

a) ei tohi biotsiidi alates toimeaine(te)
heakskiitmise kuupdievast enam turul
kéttesaadavaks teha ning

Or. en
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Selgitus

Kui loataotlust voi paralleelse vastastikuse tunnustamise taotlust ei ole esitatud, ei tohiks
biotsiididel iileminekuperioodi olla, vilja arvatud olemasolevad varud.

Muudatusettepanek 312
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
Artikkel 89 — loige 2 — 16ik 1

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Piidevad asutused hindavad selliseid viilja jietud
direktiivi 98/8/EU kohaldamisel esitatud

toimikuid, mille hindamine ei ole ... *

lopetatud, ka edaspidi kooskolas direktiivi

98/8/EU véi vajaduse korral méiiruse

(EU) nr 1451/2007 siitetega.

(Kooskola saavutamiseks artikli 88 loike 1
kolmanda loiguga.)

Or. en
Selgitus

Artikli 88 loikest 1 voib ndha, et kiesoleva mddruse uued piirkriteeriumid peaksid kehtima
tulevaste heakskiitmisotsuste kohta. Kuid kui konealust 16iku vdlja ei jdeta, ei kohaldata uue
mddruse sdtteid, eelkoige piirkriteeriume ja asendusaineid puudutavaid sdtteid, koigi
olemasolevate ainete suhtes veel vihemalt kiimne aasta jooksul, sest olemasolevate
toimeainete hindamiseks kulub veel palju aastaid. See muudab kogu mddruse mottetuks.

Muudatusettepanek 313
Cristian Silviu Busoi

Noukogu seisukoht
Artikkel 95 — 1oige 1 —16ik 3

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
Kiéesoleva 161ke kohaldamisel ja médruse Kiéesoleva 161ke kohaldamisel ja médruse
(EU) nr 1451/2007 1I lisas loetletud (EU) nr 1451/2007 1I lisas loetletud
olemasolevate toimeainete puhul olemasolevate toimeainete puhul
kohaldatakse kéiesoleva mdéidiruse artiklite kohaldatakse artiklite 61, 62 ja 63 andmete
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61 ja 62 kohustuslikku andmete jagamist
kisitlevaid sétteid koigi toimikusse lisatud
toksikoloogiliste ja okotoksikoloogiliste
uuringute suhtes. Asjaomaselt isikult
ndutakse andmete jagamise taotlemist
iiksnes niisuguste andmete puhul, mis ei
ole veel tema kisutuses.

jagamist kasitlevaid sitteid kdigi
toimikusse lisatud uuringute suhtes.
Asjaomaselt isikult ndutakse andmete
jagamise taotlemist iiksnes niisuguste
andmete puhul, mis ei ole veel tema
kdsutuses ja mis puudutavad ainult
selgroogsete loomadega tehtud katseid.

Or. en
Selgitus

Kohustuslikku andmete jagamist selgrootute kohta ei tohiks nouda, sest see ei oleks kooskolas
muude oigusaktidega (mdcdrus nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta,
REACH) ja tihendaks diskrimineerimist teadus- ja arendustoo investeeringute vahel.

Muudatusettepanek 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Noukogu seisukoht
I lisa — 4. kategooria — rida 2 a (uus)

Noukogu seisukoht

EU number Nimetus/riihm Piirang Mdrkused

Muudatusettepanek

EU number
Looduslik oli

Mdrkused
68647-73-4

Nimetus/riihm Piirang

Maksimaalne
kontsentratsioon

tootes ei tohiks
iiletada 1%

Teepuuoli

Or. en
Selgitus

Teeme ettepaneku kanda I lisasse teepuudli. See kuulus juba komisjoni 4. detsembri 2007.
aasta méidruse (EU) nr 1451/2007 1 lisasse. Soovitatud kontsentratsiooni puhul on olemas
teaduslikud pohjendused antibakteriaalse ja fungitsiidse toime kohta. Teepuudli on tohus

vdga viikeses kontsentratsioonis, mille puhul aine ei ole inimesele ega keskkonnale ohtlik.
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Muudatusettepanek 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Noukogu seisukoht
I lisa — 4. kategooria — rida 2 b (uus)

Noukogu seisukoht
EU number Nimetus/riihm Piirang
Muudatusettepanek
EU number Nimetus/riihm Piirang
232-371-1 Kiiiislauguekstrakt
Selgitus

Mdrkused

Mdrkused

Or. en

Teeme ettepaneku kanda I lisasse kiitislauguekstrakt. See kuulus juba komisjoni 4. detsembri
2007. aasta mddruse (EU) nr 1451/2007 I ja Il lisasse (tootetiitibid 3,4,5,18,19).
Kiitislauguekstrakti voib kasutada isegi 99,9 %lises kontsentratsioonis, kuid antibakteriaalne
Jja fungitsiidne toime ilmneb juba 10%lise kontsentratsiooni juures. Direktiivi 2008/127/EU
kohaselt kuulus see aine direktiivi 91/414/EMU alla ja selle pikaajalise moju piirmdiciraks
inimesel oli kehtestatud 3kg kehakaalu kilogrammi kohta pdevas, mis tihendab, et see aine ei

ole inimesele ohtlik.

Muudatusettepanek 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Noukogu seisukoht
I lisa — 4. kategooria — rida 2 c (uus)

Noukogu seisukoht

EU number Nimetus/riihm Piirang
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EU number
Looduslik oli

Muudatusettepanek

Nimetus/riihm Piirang Mdrkused

Tsitronellaoli Maksimaalne 8000-29-1
kontsentratsioon
toodetes ei tohiks
itletada 0,15%

Or. en

Selgitus

Teeme ettepaneku kanda I lisasse tsitronellaoli. See kuulus juba komisjoni 4. detsembri 2007.
aasta méidruse (EU) nr 1451/2007 1 lisasse. Soovitatud kontsentratsiooni puhul on olemas
teaduslikud pohjendused antibakteriaalse ja puukidevastase toime kohta. Tsitronelladli on
tohus viga vdikeses kontsentratsioonis, mille puhul aine ei ole inimesele ega keskkonnale

ohtlik.

Muudatusettepanek 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Noukogu seisukoht

I 'lisa — 7. kategooria — rida 4 a (uus)

EU number

EU number
223-095-2

PE472.203v01-00

ET

Noukogu seisukoht
Nimetus/riihm Piirang
Muudatusettepanek
Nimetus/riihm Piirang
Denatooniumbensoaat Maksimaalne
kontsentratsioon toodetes ei
tohiks iiletada 500 ppm
(0,050%).
Or. en
50/76 AM\877594ET.doc



Selgitus

Teeme ettepaneku kanda I lisasse denatooniumbensoaat (Bitrex). See kuulus juba komisjoni 4.
detsembri 2007. aasta mécruse (EU) nr 1451/2007 I lisasse. ELi liikmesriikide arutelu
tulemusel kiideti Bitrex heaks biotsiidide toimeainena, mida kasutatakse lemmikloomade
(koerte, kasside) eemaletorjumiseks. Samuti on see ndriliste torjevahendite tavaline
koostisosa ning on oluline torjevahendite ohutuks tarvitamiseks. Denatooniumbensoaati
kasutatakse viga vdikeses kontsentratsioonis, mille puhul aine ei ole inimesele ega

keskkonnale ohtlik.

Muudatusettepanek 318

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
IT lisa — punkt 5

Noukogu seisukoht

5. Loa saamiseks tehtavad katsed tuleb lébi
viia vastavalt komisjoni 30. mai 2008.
aasta mairuses (EU) nr 440/2008 (millega
kehtestatakse katsemeetodid vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairusele
(EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH))®
kirjeldatud meetoditele. Kui meetod ei sobi
voi meetodit ei ole médruses kirjeldatud,
kasutatakse muid meetodeid, mis
voimaluse korral on rahvusvaheliselt
tunnustatud ja mille kasutamist tuleb
taotluses pohjendada.

Muudatusettepanek

5. Loa saamiseks tehtavad katsed tuleb ldbi
viia vastavalt komisjoni 30. mai 2008.
aasta mairuses (EU) nr 440/2008 (millega
kehtestatakse katsemeetodid vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médirusele
(EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH))®
kirjeldatud meetoditele. 1 lisas loetletud
toimeained ei holma nanomaterjale, viilja
arvatud juhul, kui nii on eraldi mdrgitud.
Kui meetod ei sobi vdi meetodit ei ole
médruses kirjeldatud, kasutatakse muid
meetodeid, mis on teaduslikult rahuldavad
ja mille kasutamist tuleb taotluses
pohjendada.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 346 taasesitamine)

Selgitus

Komisjoni asjaomane teaduskomitee joudis jireldusele, et teadmisi nanomaterjalidega
kokkupuute hindamise ja ohu kindlakstegemise metodoloogia kohta tuleb laiendada ja
kinnitada. Ei saa eeldada, et lahtiste kemikaalide jaoks ette nihtud meetoditega on voimalik
asjaomaseid andmeid saada. Kuni nanomaterjalide standardsete katsemeetodite hindamiseni
tuleb esitada eraldi pohjendus katsete kasutamiseks nanomaterjalide hindamisel.
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Muudatusettepanek 319
Dan Jorgensen

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 7.5 — 1. veerg

Noukogu seisukoht

7.5. TOenéoline aasta jooksul turulelastav
kogus tonnides

Muudatusettepanek

7.5. Tdendoline aasta jooksul turulelastav
kogus tonnides ja vajaduse korral
suuremate kavandatud
kasutuskategooriate kohta

Or. en

Selgitus

Tdiendayv teave on oluline nii toimeaine tasandil (Il lisa) kui biotsiidide puhul (Il lisa), et
vajaduse korral oleks voimalik teostada biotsiidide nouetekohane kumulatiivne

riskihindamine.

Muudatusettepanek 320
Julie Girling

Noukogu seisukoht

II lisa — 1. jaotis — punkt 8.7. Age toksilisus — 1. veerg

Noukogu seisukoht

8.7. Age toksilisus

Lisaks suu kaudu manustamisele (8.7.1)
esitatakse muude kui gaasiliste ainete
puhul punktides 8.7.2—8.7.3 nimetatud
teave veel viihemalt iihe kokkupuuteviisi
kohta.

- Teise viisi valik oleneb aine olemusest ja
inimestega kokkupuute tdendolisest viisist.

— Gaase ja lenduvaid vedelikke tuleks
manustada sissehingamise teel.

Kui ainus kokkupuuteviis on suukaudne
manustamine, tuleb esitada teave vaid selle
kohta. Kui ainus véimalik kokkupuuteviis
on kas kokkupuude nahaga voi

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

8.7. Age toksilisus

Lisaks suu kaudu manustamisele (8.7.1)
voidakse muude kui gaasiliste ainete puhul
esitada punktides 8.7.2—-8.7.3 nimetatud
teave ka muude kokkupuuteviiside kohta.

- Teise viisi valik oleneb aine olemusest ja
inimestega kokkupuute tdendolisest viisist.

— Gaase ja lenduvaid vedelikke tuleks
manustada sissehingamise teel.

Kui ainus kokkupuuteviis on suukaudne
manustamine, tuleb esitada teave vaid selle
kohta. Kui ainus véimalik kokkupuuteviis
on kas kokkupuude nahaga voi

AM\877594ET.doc



sissehingamine, voib kaaluda suukaudse
manustamisega katset.

Voib esineda eriolukordi, mille puhul
peetakse vajalikuks koiki manustamisviise.

sissehingamine, v0ib kaaluda suukaudse
manustamisega katset. Enne uue digeda
nahakaudse toksilisuse uuringu
teostamist tuleks teha in vitro nahast
labitungimise uuring (OECD 428), et
uurida nahakaudse biosaadavuse
toendolist ulatust ja mddra.

Voib esineda erandlikke olukordi, mille
puhul peetakse vajalikuks koiki
manustamisviise.

Or. en

Selgitus

Ageda toksilisuse uuringud véivad monikord pohjustada katseloomade haigestumist voi
surma. Niisuguste uuringute noudmine rohkem kui iihe manustamisviisi kohta (nt
suukaudne+nahakaudne+sissehingamise teel manustamine) peaks olema pigem erand kui
reegel. See kehtib eriti nahakaudse moju uuringute kohta, mis mitme soltumatu analiitisi
kohaselt ei ole rohkem kui 98% uuritud biotsiidide ja muude ainete puhul klassifitseerimise

seisukohast midagi olulist lisanud.

Muudatusettepanek 321
Julie Girling

Noukogu seisukoht

II lisa — 1. jaotis — punkt 8.7.3 Age toksilisus — Nahakaudne kokkupuude — 1. veerg

Noukogu seisukoht

8.7.3. Nahakaudne kokkupuude

Nahakaudse manustamisega katse on
asjakohane, kui:

— aine sissehingamine ei ole tdendoline

voi

— kokkupuude nahaga aine valmistamise
ja/voi kasutamise kéigus on tdendoline

voi

— fuiisikaliste, keemiliste ja
toksikoloogiliste omaduste pdhjal voib aine
olulisel médiral imenduda naha kaudu.
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Muudatusettepanek

8.7.3. Nahakaudne kokkupuude

Nahakaudse manustamisega katset
voidakse ndidustada, kui:

— aine sissehingamine ei ole tdendoline;

— kokkupuude nahaga aine valmistamise
ja/voi kasutamise kdigus on tdenédoline;

— fuiisikaliste, keemiliste ja
toksikoloogiliste omaduste pdhjal voib
aine olulisel méiral imenduda naha
kaudu; ning

PE472.203v01-00
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— suukaudne LD50 on 300 mg/kg voi
vihem;

— in vitro nahast libitungimise uuringu
(OECD 428) tulemused ndiitavad suurt
nahakaudset biosaadavust.

Or. en
Selgitus

Samasugune teaduslik pohjendus nagu muudatusettepaneku 328 puhul.
Muudatusettepanekuga tdpsustatakse dgeda toksilisuse (surmav annus) katsete tingimusi
nahakaudsel katsetamisel ning soovitatakse arukat katsestrateegiat asjatute loomkatsete
vdltimiseks.

Muudatusettepanek 322
Sabine Wils

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.9. Korduvannuse toksilisus — 1. veerg — punkt iii

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

8.9 Korduvannuse toksilisus 8.9 Korduvannuse toksilisus
ii1) sarnase struktuuriga ainete puhul on ii1) sarnase struktuuriga ainete puhul on
tdheldatud toksilisust nahakaudsel tdheldatud toksilisust nahakaudsel
manustamisel ja seda on néiteks tdheldatud manustamisel ja seda on néiteks tdheldatud
suukaudsest manustamise katsetest suukaudse manustamise katsetest
vidiksemate annuste puhul véi nahakaudne véiksemate annuste puhul ja nahakaudne
imendumine on vorreldav suukaudse imendumine on vorreldav suukaudse
imendumisega voi sellest suurem. imendumisega voi sellest suurem.

Or. en

Selgitus

Nahakaudse korduvannuse toksilisuse katset ei tohiks teha, kui in vitro nahakaudse
imendumise katse tulemused (1) puuduvad voi (2) ei ndita suuremat nahakaudset imendumist
kui on suukaudne imendumine.

Muudatusettepanek 323
Julie Girling

Noukogu seisukoht
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IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.9.3. Pikaajaline korduvannuse toksilisuse uuring (= 12 kuud)

— 3. veerg
Noukogu seisukoht

8.9.3. Pikaajalist toksilisuse uuringut (> 12
kuud) ei ole vaja ldbi viia, kui:

— pikaajalise kokkupuute voib vilistada ja
90péevases uuringus ei ole tiheldatud moju
piirannuse puhul, voi

- viiakse 14bi kombineeritud pikaajaline
korduvannuse/kantserogeensusuuring
(punkt 8.11.1).

Muudatusettepanek

8.9.3. Pikaajalist toksilisuse uuringut (> 12
kuud) ei ole vaja ldbi viia, kui:

— pikaajalise kokkupuute voib vilistada ja
90péevases uuringus ei ole tiheldatud moju
piirannuse puhul, voi

— kuni kiimnekordse méidramatusteguri
rakendamine tagaks riski hindamisel
piisava kaitse voi

- viiakse 14bi kombineeritud pikaajaline
korduvannuse/kantserogeensusuuring
(punkt 8.11.1).

Or. en

Selgitus

Pikaajalised iildise toksilisuse uuringud on nii majanduslikus kui loomade heaolu mottes
kulukad ja neid on sageli voimalik viltida, laiendades 90-pdevase uuringu tulemusi
konservatiivse statistilise tehnika abil (st jagades 90-pdevase uuringu kdigus leitud
tdheldatava toimeta annuse kiimnega, eeldades, et inimesed voivad olla pikaajalise
kokkupuute korral kuni kiimme korda tundlikumad kui liihiajalise kokkupuute korral).
Praktikas on sellise lidhenemise tulemuseks tavaliselt konservatiivsem ja tervist paremini
kaitsev riskihinnang kui see, mida on voimalik saavutada loomkatsetega.

Muudatusettepanek 324
Julie Girling

Noukogu seisukoht

II lisa — 1. jaotis — punkt 8.9.4. Tdiendavad korduvannuse uuringud — veerg 1 — 10ige 1 —

sissejuhatav osa ja taane 1

Noukogu seisukoht

8.9.4. Tédiendavad korduvannuse uuringud

Tédiendavad korduvannuse uuringud,
sealhulgas katsed teisel liigil
(mittendriline), pikema kestusega voi
erineval manustamisviisil pohinevad
uuringud viiakse 1dbi jargmistel juhtudel:
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Muudatusettepanek

8.9.4. Tédiendavad korduvannuse uuringud

Tédiendavad korduvannuse uuringud,
sealhulgas katsed teisel liigil
(mittendriline), pikema kestusega voi
erineval manustamisviisil pohinevad
uuringud véidakse 14bi viia jargmistel
juhtudel:

PE472.203v01-00
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— esitatud ei ole muud teavet toksilisuse
kohta teise mittendirilise liigi puhul voi

Or. en
Selgitus

Katsete tegemine teise liigiga (st koertega) peaks olema pigem erand kui reegel. Esimene
edasiste uuringute korraldamise tingimus ei ole kohane ja tuleks vidlja jdtta.

Muudatusettepanek 325
Sirpa Pietikdinen

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.10.2 — 1. veerg

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
8.10.2. Kahe generatsiooni 8.10.2. Kahe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuring; rott, reproduktiivtoksilisuse uuring; rott,
eelistatud on suukaudne manustamisviis. eelistatud on suukaudne manustamisviis.
Muude reproduktiivtoksilisuse katsete Muude reproduktiivtoksilisuse katsete
kasutamist tuleb pdhjendada. kasutamist tuleb pdhjendada. Niiiid, kui

laiendatud iihe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuring on OECD
tasandil heaks kiidetud, tuleks seda
kaaluda mitme generatsiooni uuringu
alternatiivvariandina.

Or. en

Muudatusettepanek 326
Julie Girling

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.11.2. Kantserogeensuse katse teise liigiga — veerg 1

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
8.11.2. Kantserogeensuse katse teise viilja jietud
liigiga

Teine kantserogeensuse uuring tuleks
tavaliselt liibi viia hiirtega.
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Hindamaks tarbijate ohutust toimeainete
suhtes, mis voivad sattuda toidu voi sooda
hulka, on vaja teha suukaudse
manustamisega toksilisusuuringuid.

Or. en

Muudatusettepanek 327
Dan Jorgensen

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.13. —1. veerg — 16ige 1 a (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Muud olemasolevad andmed: paralleelselt
esitatakse uute meetodite ja mudelite abil
saadud andmed, sealhulgas
toksilisusteede pohine riskihindamine, in
vitro ja nn oomilised (genoomilised,
proteoomilised, metaboloomilised jne)
uuringud, siisteemibioloogia,
arvutipohine toksikoloogia,
bioinformaatika ja suure tootlikkusega
soeluuringud.

Or. en
Selgitus

Arvutite voimsuse ja arvutipohise bioloogia plahvatuslik areng on muutnud kéttesaadavaks
suure hulga uusi vahendeid, mis voimaldavad kiiresti ja kulutohusalt uurida kemikaalide
moju rakkudele, kudedele ja organismidele. Kui ettevotted asuvad neid vahendeid ja katseid
oma firmasisestes tootehooldusprogrammides kasutama, tuleks nimetatud andmed esitada
paralleelselt, et voimalikult suurendada mehhanisme puudutavate andmete kittesaadavust
reguleerimise tdiustamiseks ning luua usaldust uute meetodite vastu, millega loomkatsed
asendatakse.

Muudatusettepanek 328
Sabine Wils

Noukogu seisukoht

AM\877594ET.doc 57/76 PE472.203v01-00
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IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.13 — 1. veerg — 16ige 1 a (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

Muud olemasolevad andmed

paralleelselt esitatakse uute meetodite ja
mudelite abil saadud andmed, sealhulgas
toksilisusteede pohine riskihindamine, in
vitro ja nn oomilised (genoomilised,
proteoomilised, metaboloomilised jne)
uuringud, siisteemibioloogia,
arvutipohine toksikoloogia,
bioinformaatika ja suure tootlikkusega
soeluuringud.

Or. en

Selgitus

Arvutite voimsuse ja arvutipohise bioloogia plahvatuslik areng on muutnud kéttesaadavaks
suure hulga uusi vahendeid, mis voimaldavad kiiresti ja kulutohusalt uurida kemikaalide
moju rakkudele, kudedele ja organismidele. Kui ettevotted asuvad neid vahendeid ja katseid
oma firmasisestes tootehooldusprogrammides kasutama, tuleks nimetatud andmed esitada
paralleelselt, et voimalikult suurendada mehhanisme puudutavate andmete kittesaadavust
reguleerimise tdiustamiseks ning luua usaldust uute meetodite vastu, millega loomkatsed

asendatakse.

Muudatusettepanek 329
Julie Girling

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.13.3 — 1. veerg

Noukogu seisukoht

&.13.3. Endokriinsed hdired

Kui in vitro, korduvannuse voi
reproduktiivtoksilisuse uuringutest ilmneb,
et toimeainel vOib olla endokriinseid
hdireid tekitavaid omadusi, siis noutakse
tdiendavat teavet voi eriuuringuid, et:

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

8.13.3. Endokriinselt vahendatav
toksilisus

Kui in vitro, korduvannuse voi
reproduktiivtoksilisuse uuringutest ilmneb,
et toimeainel vOib olla endokriinselt
vahendatavaid toksilisi omadusi, siis voib
nouda tiiendavat teavet voi eriuuringuid,
et:

Or. en
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Muudatusettepanek 330
Julie Girling

Noukogu seisukoht
IT lisa — 1. jaotis — punkt 8.13.4 — veerg 1

Noukogu seisukoht

8.13.4. Immuuntoksilisus, sealhulgas
arenguga seotud immuuntoksilisus

Kui naha sensibiliseerimise, korduvannuse
voi reproduktiivtoksilisuse uuringutest
ilmneb, et toimeainel voib olla
immuuntoksilisi omadusi, siis noutakse
tdiendavat teavet voi eriuuringuid, et:

— selgitada vilja toimeviis/-mehhanism;

— esitada piisavaid tdendeid asjakohaste
kahjulike mdjude kohta inimestele.

Muudatusettepanek 331
Sirpa Pietikdinen

Noukogu seisukoht

IT lisa — 1. jaotis — punkt 9.1.11 — 1. ja 2. veerg

Noukogu seisukoht

9.1.11. Kahepaiksete metamorfoosi
hinnang

Muudatusettepanek 332
Julie Girling
Noukogu seisukoht
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Muudatusettepanek

&.13.4. Immuuntoksilisus

Kui naha sensibiliseerimise, korduvannuse
voi reproduktiivtoksilisuse uuringutest
ilmneb, et toimeainel voib olla
immuuntoksilisi omadusi, siis voidakse
nouda tiiendavat teavet voi eriuuringuid,
et:

— selgitada vilja toimeviis/-mehhanism;
— esitada piisavaid tdendeid asjakohaste
kahjulike mdjude kohta inimestele.

Or. en

Muudatusettepanek

vilja jietud

Or. en
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IT lisa — 1. jaotis — punkt 9.9 — 3. veerg (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Andmed piirinevad imetajate
toksikoloogilisest hinnangust. Esitatakse
imetajate koige tundlikum asjakohane
toksikoloogiline niitaja (NOAEL), mida
viljendatakse katseiithendi massi
milligrammides kehamassi kilogrammi
kohta pdevas.

Or. en
Selgitus

Kuna keskkonna toksilisuse uuringutes, mis on moeldud metsloomade kaitsmiseks,
kasutatakse tavaliselt inimtervise kaitsmiseks rakendatavaid ndriliste ja muude imetajate
andmeid, tuleks see sonaselgelt esile tuua, et viltida tdiendavaid loomkatseid.
Muudatusettepaneku sonastus pdrineb ELi uute andmenouete ettepanekust
taimekaitsevahendite kohta.

Muudatusettepanek 333
Julie Girling

Noukogu seisukoht
IT lisa — 2. jaotis — punkt 7. Moju inimeste v0i loomade tervisele — 3. veerg (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Kiesoleva jao teabenoudeid voib
vajadusel kohandada vastavalt kiesoleva
lisa 1. jaotises toodud iiksikasjadele.

Or. en
Selgitus
Teatavate mikroobseid biotsiide puudutavate standardsete teabenouete kohandamine
sissejuhatavale tekstile tipsustava lause lisamisega.
Muudatusettepanek 334
Julie Girling
Noukogu seisukoht
PE472.203v01-00 60/76 AM\877594ET.doc



IT lisa — 2. jaotis — punkt 7.2.2.2. Hingamiselundeid kahjustav dge toksilisus — 2. veerg
(uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Tdiendavad andmed

Or. en
Selgitus

Ageda toksilisuse uuringud véivad méonikord pohjustada katseloomade haigestumist voi
surma. Niisuguste uuringute noudmine rohkem kui iihe manustamisviisi kohta (nt
suukaudne-+nahakaudne+kohukelmesisene/nahaalune) peaks olema pigem erand kui reegel.
Samuti peaks ka kopse kahjustav dge toksilisus olema koige enam teisejdrguline andmenoue.

Muudatusettepanek 335
Julie Girling

Noukogu seisukoht )
IT lisa — 2. jaotis — punkt 7.2.2.3. Uhekordne kohukelmesisene/nahaalune annus — 2.
veerg (uus)

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

Tdiendavad andmed

Or. en
Selgitus

Ageda toksilisuse uuringud tihendavad otseselt loomade surnuksmiirgitamist, seega on
tegemist koige rdngema ja eetiliselt koige taunitavama toksilisuseuuringuga. Niisuguste
uuringute noudmine rohkem kui tihe manustamisviisi kohta (nt
suukaudne-+nahakaudne+kohukelmesisene/nahaalune) peaks olema pigem erand kui reegel.
Samuti peaks ka kopse kahjustav dge toksilisus olema koige rohkem teisejdrguline
andmenoue. Ka stistimise teel teostatavad dgeda toksilisuse uuringud peaksid olema koige
enam teisejdrguline andmenoue.

Muudatusettepanek 336
Julie Girling

Noukogu seisukoht
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IT lisa — 2. jaotis — punkt 8. Mdju muudele kui sihtorganismidele — 3. veerg (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

Kiesoleva jao teabenoudeid voib
vajadusel kohandada vastavalt kiesoleva
lisa 1. jaotises toodud iiksikasjadele.

Or. en

Selgitus

Komisjon on avaldanud pohimaottelist toetust teatavate mikroobseid biotsiide puudutavate
standardsete teabenouete kohandamisele sissejuhatavale tekstile tdpsustava lause lisamisega.

Muudatusettepanek 337

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Noukogu seisukoht
I1I lisa — punkt 5

Noukogu seisukoht

5. Loa saamiseks tehtavad katsed tuleb lébi
viia vastavalt miiruses (EU) nr 440/2008
kirjeldatud meetoditele. Kui meetod ei sobi
vOi meetodit ei ole médruses kirjeldatud,
kasutatakse muid meetodeid, mis
voimaluse korral on rahvusvaheliselt
tunnustatud ja teaduslikust seisukohast
sobivad ning mille kasutamist tuleb
taotluses pohjendada.

Muudatusettepanek

5. Loa saamiseks tehtavad katsed tuleb lébi
viia vastavalt miiruses (EU) nr 440/2008
kirjeldatud meetoditele. 1 lisas loetletud
toimeained ei holma nanomaterjale, viilja
arvatud juhul, kui nii on eraldi mdrgitud.
Kui meetod ei sobi v0i meetodit ei ole
médruses kirjeldatud, kasutatakse muid
meetodeid, mis on teaduslikust seisukohast
rahuldavad ning mille digustatust tuleb
taotluses pdhjendada.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 293 taasesitamine.)

Selgitus

Komisjoni asjaomane teaduskomitee joudis jéireldusele, et nanomaterjalidega kokkupuute
hindamise ja ohu kindlakstegemise metodoloogia alaseid teadmisi tuleb laiendada ja
kinnitada. Ei saa eeldada, et lahtiste kemikaalide jaoks ette nihtud meetoditega on voimalik
asjaomaseid andmeid saada. Kuni nanomaterjalide standardsete katsemeetodite hindamiseni
tuleb esitada eraldi pohjendus katsete kasutamiseks nanomaterjalide hindamisel.

PE472.203v01-00
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Muudatusettepanek 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Noukogu seisukoht
III lisa — 1. jaotis — punkt 2.3 — 1. veerg

Noukogu seisukoht

2.3. Biotsiidi téiielik kvantitatiivne koostis
(g/kg, g/l voi massi-/mahuprotsent), st
koik biotsiidile (koostisele) tahtlikult
lisatud toimeained ja muud koostisained
(aine voi segu vastavalt miiruse (EU) nr
190772006 artiklile 3) ning iiksikasjalik
kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave
toimeaine(te) koostise kohta. Muude

koostisainete kohta tuleb esitada mddruse

(EU) nr 1907/2006 artikli 31 kohane
ohutuskaart. Lisaks esitatakse kogu
asjakohane teave iiksikute koostisosade,
nende toime ja katsesegu puhul biotsiidi
lopliku koostise kohta.

Muudatusettepanek

2.3. Uksikasjalik kvantitatiivne ja
kvalitatiivne teave biotsiidi koostise kohta,
nt toimeaine(d), lisandid, abiained,
inertsed koostisosad, vottes arvesse artikli
18 loike 2 punktis b a osutatud
kontsentratsiooni piirmddrasid.

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 296 taasesitamine.)

Selgitus

Selle muudatusega tagataks kooskola REACHi mddruses sdtestatud kemikaaliohutuse

aruande piirmddradega.

Muudatusettepanek 339
Dan Jorgensen

Noukogu seisukoht
I1I lisa — 1. jaotis — punkt 7.5 — 1. veerg

Noukogu seisukoht

7.5 Tdendoline aasta jooksul turulelastav
kogus tonnides

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

7.5 Tdendoline aasta jooksul turulelastav
kogus tonnides ja vajaduse korral
suuremate kavandatud
kasutuskategooriate kohta.

Or. en

PE472.203v01-00
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Selgitus

Tdiendav teave on oluline nii toimeaine tasandil (Il lisa) kui biotsiidide puhul (Il lisa), et
vajaduse korral oleks voimalik teostada biotsiidide nouetekohane kumulatiivne
riskihindamine.

Muudatusettepanek 340
Julie Girling

Noukogu seisukoht )
I1I lisa — 1. jaotis — punkt 8.5.3. Age toksilisus — Nahakaudne kokkupuude — 1. veerg

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek

8.5.3. Nahakaudne kokkupuude vilja jietud

Or. en

Selgitus

Ageda toksilisuse uuringud véivad monikord pohjustada katseloomade haigestumist voi
surma. See kehtib eriti nahakaudse moju uuringute kohta, mis mitme soltumatu analiiiisi
kohaselt ei ole rohkem kui 98% uuritud biotsiidide ja muude ainete puhul klassifitseerimise
seisukohast midagi olulist lisanud. Biotsiidide klassifitseerimisel dgeda nahakaudse
toksilisuse alusel tuleks seetottu lihtuda otsesest analoogiast suukaudse manustamise
klassifikatsiooniga.

Muudatusettepanek 341
Julie Girling

Noukogu seisukoht
I1I lisa — 1. jaotis — punkt 9.1. Katsed biotsiidide koostisainetega — 1. veerg — 2. taane

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
Kui kehtivad andmed koostisainete kohta Kui kehtiv teave koostisainete kohta
puuduvad voi kui voib eeldada siinergilist puudub vai kui voib eeldada siinergilist
mdju, voidakse nduda katseid koostisainete mdju, voidakse nduda katseid koostisainete
ja/voi biotsiidiga. ja/voi biotsiidiga. Katsed selgroogsete

loomadega peaksid piirduma digeda
toksilisuse uuringutega.
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Or. en

Selgitus

Valmistoote koostise uuringuid ei peaks tavaliselt vaja olema, sest iiksikute koostisainete
kohta kehtivad ulatuslikud andmenouded ning arvutusmeetodil pohinevad heakskiidetud
klassifikatsioonid. Kui niisugused katsed on vajalikud, on enamasti voimalik piirduda dgeda

kokkupuute stsenaariumiga.

Muudatusettepanek 342
Sabine Wils

Noukogu seisukoht
III lisa — 1. jaotis — punkt 9.2 — 1. veerg

Noukogu seisukoht

9.2. Téiendavad okotoksikoloogilised
uuringud

Kui toimeaine andmed ei suuda anda
piisavat teavet ja kui biotsiidi konkreetsed
omadused viitavad ohule, voidakse nouda
tdiendavaid uuringuid, mis valitakse II lisa
punktis 9 osutatud néitajate hulgast
biotsiidi asjakohaste koostisainete voi
biotsiidi enda kohta.

Muudatusettepanek

9.2. Taiendavad 6kotoksikoloogilised
uuringud

Kui toimeaine andmed ei suuda anda
piisavat teavet ja kui biotsiidi konkreetsed
omadused viitavad ohule, voidakse nouda
tdiendavaid uuringuid, mis valitakse II lisa
punktis 9 osutatud néitajate hulgast
biotsiidi asjakohaste koostisainete voi
biotsiidi enda kohta. Katsed selgroogsete
loomadega peaksid piirduma digeda
toksilisuse uuringutega.

Or. en

Selgitus

Valmistoote koostise uuringuid ei peaks tavaliselt vaja olema, sest tiksikute koostisainete
kohta kehtivad ulatuslikud andmenouded ning arvutusmeetodil pohinevad heakskiidetud
klassifikatsioonid. Kui niisugused katsed on vajalikud, on enamasti voimalik piirduda dgeda

kokkupuute stsenaariumiga.

Muudatusettepanek 343
Julie Girling

Noukogu seisukoht
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III lisa — 2. jaotis — punkt 8.5.3. Age toksilisus — Nahakaudne kokkupuude — 1. veerg

Noukogu seisukoht

Nahakaudne kokkupuude

Muudatusettepanek
vilja jietud

Or. en

Selgitus

Ageda toksilisuse uuringud véivad monikord pohjustada katseloomade haigestumist voi
surma. See kehtib eriti nahakaudse moju uuringute kohta, mis mitme soltumatu analiiiisi
kohaselt ei ole rohkem kui 98% uuritud biotsiidide ja muude ainete puhul klassifitseerimise
seisukohast midagi olulist lisanud. Biotsiidide klassifitseerimisel dgeda nahakaudse
toksilisuse alusel tuleks seetottu lihtuda otsesest analoogiast suukaudse manustamise

klassifikatsiooniga.

Muudatusettepanek 344
Christa Klaf}

Noukogu seisukoht
I1I lisa — 2. jaotis — punkt 8.7. — 1. veerg

Noukogu seisukoht

8.7. Olemasolevad toksikoloogilised
andmed, mis on seotud:

— muude koostisainetega (st probleemne
aine / probleemsed ained) vdi

— seguga, mis sisaldab probleemset ainet /
probleemseid aineid.

Andmete puudumise korral tehakse 11 lisas
kirjeldatud asjakohane katse /
asjakohased katsed muude
koostisainetega (st probleemse ainega /
probleemsete ainetega) voi probleemset
ainet / probleemseid aineid sisaldava
seguga.

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

8.7. Olemasolevad toksikoloogilised
andmed, mis on seotud:

— muude koostisainetega (st probleemne
aine / probleemsed ained) vdi

— seguga, mis sisaldab probleemset ainet /
probleemseid aineid.

Kui koostisaine(te) kohta ei ole piisavalt
andmeid ja neid ei ole voimalik saada
analoogmeetodiga voi muu katseid viiltiva
aktsepteeritud meetodiga, tehakse 11 lisas
kirjeldatud
sihtotstarbeline/sihtotstarbelised digeda
toksilisuse katse/katsed probleemse ainega
/ probleemsete ainetega voi probleemset
ainet / probleemseid aineid sisaldava
seguga.
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Or. de

Selgitus

111 lisas esitatakse nouded biotsiidide, sealhulgas kemikaalide (1. jaotis) ja mikroorganismide
kohta (2. jaotis). Andmenoue 8.7 esineb molemas jaotises. Kui 1. jaotises muudetakse
andmenouet 8.7 (muudatusettepanek 96), tuleb jirjekindluse tagamiseks teha sama muudatus

ka 2. jaotise andmenoudes 8.7.

Muudatusettepanek 345
Julie Girling

Noukogu seisukoht

I1I lisa — 2. jaotis — punkt 8.7. Muude koostisainete andmed — 1. veerg

Noukogu seisukoht

8.7. Olemasolevad toksikoloogilised
andmed, mis on secotud:

— muude koostisainetega (st probleemne
aine / probleemsed ained) vdi

— seguga, mis sisaldab probleemset ainet /
probleemseid aineid.

Andmete puudumise korral tehakse 11 lisas
kirjeldatud asjakohane katse /
asjakohased katsed muude
koostisainetega (st probleemse ainega /
probleemsete ainetega) voi probleemset
ainet / probleemseid aineid sisaldava
seguga.

Muudatusettepanek

8.7. Olemasolevad toksikoloogilised
andmed, mis on secotud:

— muude koostisainetega (st probleemne
aine / probleemsed ained) vdi

— seguga, mis sisaldab probleemset ainet /
probleemseid aineid.

Kui koostisaine(te) kohta ei ole piisavalt
andmeid ja neid ei ole voimalik saada
analoogmeetodiga voi muu katseid viltiva
aktsepteeritud meetodiga, tehakse 11 lisas
kirjeldatud
sihtotstarbeline/sihtotstarbelised
katse/katsed probleemse ainega /
probleemsete ainetega vOi probleemset
ainet / probleemseid aineid sisaldava
seguga. Katsed selgroogsete loomadega
peaksid piirduma dgeda toksilisuse
uuringutega.

Or. en

Selgitus

Kattub raportoori muudatusettepanekuga 96, mis kdsitleb samasugust punkti 111 lisa 1.
Jjaotises (kemikaalid versus mikroorganismid). Jéirjekindluse huvides tuleks sama sonastust

kasutada ka 2. jaotises.
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Muudatusettepanek 346
Julie Girling

Noukogu seisukoht

I1I lisa — 2. jaotis — punkt 9.2. Katsed biotsiidide koostisainetega — 1. veerg

Noukogu seisukoht

9.2. Taiendavad 6kotoksikoloogilised
uuringud

Kui toimeaine andmed ei suuda anda
piisavat teavet ja kui biotsiidi konkreetsed
omadused viitavad ohule, voidakse nduda
tdiendavaid uuringuid, mis valitakse II lisa
,,Biotsiidi asjakohaste koostisainete
mikroorganismide voi biotsiidi enda kohta”
punktis 8 osutatud niitajate hulgast.

Muudatusettepanek

9.2. Taiendavad 6kotoksikoloogilised
uuringud

Kui toimeaine andmed ei suuda anda
piisavat teavet ja kui biotsiidi konkreetsed
omadused viitavad ohule, voidakse nouda
tdiendavaid uuringuid, mis valitakse II lisa
,,Biotsiidi asjakohaste koostisainete
mikroorganismide voi biotsiidi enda kohta”
punktis 8 osutatud néitajate hulgast. Katsed
selgroogsete loomadega peaksid piirduma
dgeda toksilisuse uuringutega.

Or. en

Selgitus

Valmistoote koostise uuringuid ei peaks tavaliselt vaja olema, sest iiksikute koostisainete
kohta kehtivad ulatuslikud andmenouded ning arvutusmeetodil pohinevad heakskiidetud
klassifikatsioonid. Kui niisugused katsed on vajalikud, on enamasti voimalik piirduda dgeda

kokkupuute stsenaariumiga.

Muudatusettepanek 347
Nessa Childers

Noukogu seisukoht

V lisa — pohiriihm 1: Desinfektsioonivahendid — tooteliik 6 — 2. 16ik

Noukogu seisukoht

Tooted, mida kasutatakse konservantidena
rodentitsiide véi insektitsiide sisaldavate
sootade ladustamisel voi1 kasutamisel.

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek
Tooted, mida kasutatakse konservantidena
rodentitsiide, insektitsiide voi muid aineid

sisaldavate sootade ladustamisel vO1
kasutamisel.

Or. en
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Muudatusettepanek 348
Nessa Childers

Noukogu seisukoht

V lisa — pohiriihm 2: Konservandid- tooteliik 9 — 1. 16ik

Noukogu seisukoht

Tooted, mida kasutatakse kiuliste voi
poliimeermaterjalide, nagu naha, paberi voi
tekstiiltoodete sdilitamiseks ja mis on ette
néihtud mikrobioloogilise kahjustuse
drahoidmiseks

Muudatusettepanek 349
Julie Girling

Noukogu seisukoht
V1 lisa — sissejuhatus — punkt 2

Noukogu seisukoht

2. Kéesolevas lisas sétestatud pohimdtteid
voib téies ulatuses kohaldada keemilistest
ainetest koosnevate biotsiidide hindamise
suhtes. Mikroorganisme sisaldavate
biotsiidide jaoks tuleks neid pdhimdtteid
tehniliste juhiste osas arendada, vottes
arvesse saadud praktilisi kogemusi, ning
pohimotete kohaldamisel tuleks votta
arvesse biotsiidi omadusi ja viimatisi
teaduslikke andmeid. Nanomaterjale
sisaldavate biotsiidide puhul tuleb
kdesolevas lisas sitestatud pohimdtteid
kohandada ja tehnilistes juhendites
tapsustada, et votta arvesse viimatisi
teaduslikke andmeid.

AM\877594ET.doc

Muudatusettepanek

Tooted, mida kasutatakse kiuliste voi
poliimeermaterjalide, nagu naha, paberi voi
tekstiiltoodete sdilitamiseks kiulisi voi
politmeermaterjale hévitavate voi
moonutavate mikroorganismide, sh
putukate torjumise teel.

Or. en

Muudatusettepanek

2. Kéesolevas lisas sétestatud pohimdtteid
voib tdies ulatuses kohaldada keemilistest
ainetest koosnevate biotsiidide hindamise
suhtes. Mikroorganisme sisaldavate
biotsiidide jaoks tuleks neid pdhimdtteid
tehniliste juhiste osas arendada, vottes
arvesse saadud praktilisi kogemusi, ning
pohimotete kohaldamisel tuleks votta
arvesse biotsiidi omadusi ja viimatisi
teaduslikke andmeid. Nanomaterjale
sisaldavate biotsiidide puhul tuleb
kdesolevas lisas sdtestatud pohimdtteid
kohandada ja tehnilistes juhendites
tapsustada, et votta arvesse viimatisi
teaduslikke andmeid. Juhiseid ei
kohaldata ... soovituse 20.../.../EL
raamesse kuuluvate ainete puhul, kui
need ained sisaldavad:

— vihem kui 10 massiprotsenti
nanoobjekte
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voi
— vihem kui 50 massiprotsenti

nanoobjektidest koosnevaid
aglomeraate/agregaate

voi
— neid ei ole kavatsuslikult nanotasandil

toodetud, et nende spetsiifilisi
nanoomadusi kasutada.

Or. en

Selgitus

Tdiendavaid ja kergesti kasutatavaid meetodeid nanoosakeste massi mddramiseks tuleks
kasutada, kui ei leidu sobivat heakskiidetud metoodikat vdikeosakeste arvu hindamiseks
teatavates tootetiitipides, vastavalt nanomaterjalide mddratlusele soovituses 20.../.../EL.

neid puudutavates nouetes on uued ja neid ei olnud voimalik parlamendis esimesel lugemisel

kasitleda.

Muudatusettepanek 350
Holger Krahmer

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Sissejuhatus — punkt 2

Noukogu seisukoht

2. Kéesolevas lisas sétestatud pohimdtteid
voib téies ulatuses kohaldada keemilistest
ainetest koosnevate biotsiidide hindamise
suhtes. Mikroorganisme sisaldavate
biotsiidide jaoks tuleks neid pdhimdtteid
tehniliste juhiste osas arendada, vottes
arvesse saadud praktilisi kogemusi, ning
pohimotete kohaldamisel tuleks votta
arvesse biotsiidi omadusi ja viimatisi
teaduslikke andmeid. Nanomaterjale
sisaldavate biotsiidide puhul tuleb
kdesolevas lisas sitestatud pohimdtteid
kohandada ja tehnilistes juhendites
tapsustada, et votta arvesse viimatisi
teaduslikke andmeid.
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Muudatusettepanek

2. Kéesolevas lisas sétestatud pohimdtteid
voib tdies ulatuses kohaldada keemilistest
ainetest koosnevate biotsiidide hindamise
suhtes. Mikroorganisme sisaldavate
biotsiidide jaoks tuleks neid pdhimdtteid
tehniliste juhiste osas arendada, vottes
arvesse saadud praktilisi kogemusi, ning
pohimotete kohaldamisel tuleks votta
arvesse biotsiidi omadusi ja viimatisi
teaduslikke andmeid. Nanomaterjale
sisaldavate biotsiidide puhul tuleb
kdesolevas lisas sdtestatud pohimdtteid
kohandada ja tehnilistes juhendites
tdpsustada, et votta arvesse viimatisi
teaduslikke andmeid. Juhiseid ... soovituse
20.../.../EL raamesse kuuluvate ainete
kohta seoses teatavate kiesoleva mdidruse
nouetega, mis puudutavad nende

AM\877594ET.doc



nanoomadusi, ei kohaldata, kui need
ained sisaldavad:

— vihem kui 10 massiprotsenti
nanoobjekte

voi
— vihem kui 50 massiprotsenti

nanoobjektidest koosnevaid
aglomeraate/agregaate

voi
— neid ei ole kavatsuslikult nanotasandil

toodetud, et nende spetsiifilisi
nanoomadusi kasutada.

Or. en

Selgitus

Muudetakse noukogu lisatud uut sdtet. Lidhenemine on kooskolas Euroopa Kemikaaliameti
tegutsemisjuhistega ainete kindlaksmddramiseks ja nimetamiseks REACHi mddruse alusel
Jjuuni 2007). Peale selle, kooskolas kosmeetikatooteid kdsitleva 2009. aasta 30. novembri
mddiruse (EU) No 1223/2009 artikli 2 loike 1 punktiga k peaksid mdéiratlusega seotud nouded
kehtima ainult nende ainete kohta, mis on kavatsuslikult toodetud nende nanoomaduste

drakasutamiseks.

Muudatusettepanek 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Sissejuhatus — punkt 2

Noukogu seisukoht

2. Kéesolevas lisas sétestatud pohimdtteid
voib téies ulatuses kohaldada keemilistest
ainetest koosnevate biotsiidide hindamise
suhtes. Mikroorganisme sisaldavate
biotsiidide jaoks tuleks neid pdhimdtteid
tehniliste juhiste osas arendada, vottes
arvesse saadud praktilisi kogemusi, ning
pohimdtete kohaldamisel tuleks votta
arvesse biotsiidi omadusi ja viimatisi
teaduslikke andmeid. Nanomaterjale
sisaldavate biotsiidide puhul tuleb
kédesolevas lisas sétestatud pdhimdtteid
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Muudatusettepanek

2. Kéesolevas lisas sétestatud pohimdtteid
voib téies ulatuses kohaldada keemilistest
ainetest koosnevate biotsiidide hindamise
suhtes. Mikroorganisme sisaldavate
biotsiidide jaoks tuleks neid pdhimdtteid
tehniliste juhiste osas arendada, vottes
arvesse saadud praktilisi kogemusi, ning
pohimdtete kohaldamisel tuleks votta
arvesse biotsiidi omadusi ja viimatisi
teaduslikke andmeid. Nanomaterjale
sisaldavate biotsiidide puhul tuleb
kédesolevas lisas sétestatud pdhimdtteid

PE472.203v01-00

ET



ET

kohandada ja tehnilistes juhendites
tapsustada, et votta arvesse viimatisi
teaduslikke andmeid.

kohandada ja tehnilistes juhendites
tapsustada, et votta arvesse viimatisi
teaduslikke andmeid. Juhiseid ... soovituse
20.../.../EL raamesse kuuluvate ainete
kohta seoses teatavate kiesoleva miidruse
nouetega, mis puudutavad nende
nanoomadusi, ei kohaldata, kui:

— need sisaldavad viihem kui 10
massiprotsenti nanoobjekte vastavalt ISO
standardile

voi

— neid ei ole kavatsuslikult nanotasandil

toodetud, et nende spetsiifilisi
nanoomadusi kasutada.

Or. en

Selgitus

Olemasolevaid nanoosakeste massi mddramise meetodeid, kooskolas Euroopa
Kemikaaliameti tegutsemisjuhistega ainete kindlaksmddramiseks ja nimetamiseks, tuleks
kasutada, kui ei leidu sobivat heakskiidetud metoodikat vdikeosakeste arvu hindamiseks
teatavates tootetiitipides, vastavalt nanomaterjalide mddratlusele. Nagu mddruses nr
1223/2009 on ette néihtud, peaksid mddratlusega seotud nouded kehtima ainult ainete kohta,

mis on kavatsuslikult nanomaterjalidena toodetud.

Muudatusettepanek 352
Julie Girling

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Sissejuhatus — punkt 3

Noukogu seisukoht

3. Inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna iihtlustatud ja korgetasemelise
kaitse tagamiseks tuleb kindlaks teha kdik
biotsiidi kasutamisest tulenevad riskid.
Selle saavutamiseks tehakse
riskihindamine tuvastatud riskide
vastuvOetavuse méadramiseks. Seda tehakse
biotsiidi asjakohaste komponentidega
seotud riske hinnates, arvestades mis tahes
kumulatiivset moju ja siinergilist mdju.

PE472.203v01-00

Muudatusettepanek

3. Inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna iihtlustatud ja korgetasemelise
kaitse tagamiseks tuleb kindlaks teha kdik
biotsiidi kasutamisest tulenevad riskid.
Selle saavutamiseks tehakse
riskihindamine tuvastatud riskide
vastuvOetavuse madramiseks. Seda tehakse
biotsiidi asjakohaste komponentidega
seotud riske hinnates, arvestades mis tahes
kumulatiivset moju ja siinergilist mdju.
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Kumulatiivse ja siinergilise moju
hindamise teaduslikes mdidratlustes ja
metoodikas tuginetakse komisjoni antud
tehnilistele juhistele vastavalt artiklile 23.

Or. en
Selgitus

Praegu ei ole iihtset kooskolastatud teaduslikku mddratlust kumulatiivse ja siinergilise moju
kohta, samuti puudub iihtne kooskolastatud analiitisimeetod. Komisjon peaks need
mddratlused ja metoodika enne mddruse joustumist vastu votma juhiste kujul.

Muudatusettepanek 353
Julie Girling

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Hindamine — punkt 15

Noukogu seisukoht Muudatusettepanek
15. Hindamisel vOetakse arvesse 15. Hindamisel vOetakse arvesse
voimalikku kumulatiivset ja siinergilist voimalikku kumulatiivset ja siinergilist
moju. moju.

Kumulatiivse ja siinergilise moju
hindamise teaduslikes mddratlustes ja
metoodikas tuginetakse komisjoni antud
tehnilistele juhistele vastavalt artiklile 23.

Or. en
Selgitus

Praegu ei ole iihtset kooskolastatud teaduslikku mddratlust kumulatiivse ja siinergilise moju
kohta, samuti puudub tihtne kooskolastatud analiitisimeetod. Komisjon peaks need
mddratlused ja metoodika enne mddruse joustumist vastu votma juhiste kujul.

Muudatusettepanek 354
Dan Jergensen

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Hindamine — punkt 47 a (uus)
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Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek

47 a. Taotlust hindayv asutus otsustab, et
biotsiid ei vasta artikli 18 loike 1 punkti b
alapunkti iv kriteeriumile, kui see sisaldab
probleemset ainet, asjakohast metaboliiti
voi lagunemis- voi reaktsioonisaaduseid,
mis vastavad mddruse (EU) nr 1907/2006
X111 lisas sdtestatud kriteeriumidele, mille
kohaselt on aine piisiv, bioakumuleeruv ja
toksiline voi véiga piisiv ja viga
bioakumuleeruv, voi sellel on
endokriinseid hdiireid pohjustavaid
omadusi, vilja arvatud juhul, kui on
teaduslikult toestatud, et antud reaalsetes
tingimustes vastuvoetamatut moju ei
esine.

Or. en

Selgitus

Sihiga tagada piisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste voi viga piisivate ja viga
bioakumuleeruvate ainete nouetekohane arvessevotmine. Artiklis 5 toodud
vdljajdtmiskriteeriumid annavad moningase kindluse, et toimeainetel ei ole nimetatud
omadusi, kuid see kehtib ka biotsiidide koostisainete kohta, eelkoige seetottu, et nende ainete
kontsentratsioon on toimeainetega vorreldes tavaliselt palju suurem.

Muudatusettepanek 355
Julie Girling

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Hindamine — punkt 52

Noukogu seisukoht

52. Taotlust hindav asutus iihendab
toimeaine ja koikide probleemsete ainete
kohta koikides valdkondades, milles on
tehtud riskihindamine, saadud tulemused
biotsiidile tildhinnangu andmiseks. Selle
puhul voetakse samuti arvesse mis tahes
kumulatiivset moju ja siinergilist mdju.
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Muudatusettepanek

52. Taotlust hindav asutus tihendab
toimeaine ja koikide probleemsete ainete
kohta koikides valdkondades, milles on
tehtud riskihindamine, saadud tulemused
biotsiidile tildhinnangu andmiseks. Selle
puhul voetakse samuti arvesse mis tahes
kumulatiivset moju ja siinergilist mgju.

Kumulatiivse ja siinergilise moju
hindamise teaduslikes mddratlustes ja
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metoodikas tuginetakse komisjoni antud
tehnilistele juhistele vastavalt artiklile 23.

Or. en
Selgitus

Praegu ei ole iihtset kooskolastatud teaduslikku mddratlust kumulatiivse ja siinergilise moju

kohta, samuti puudub tihtne kooskolastatud analiitisimeetod. Komisjon peaks need
mddratlused ja metoodika enne mddruse joustumist vastu votma juhiste kujul.

Muudatusettepanek 356
Julie Girling

Noukogu seisukoht
V1 lisa — Jiareldused — punkt 62

Noukogu seisukoht

62. Kui muu kui kutselise kasutaja puhul
oleks isikukaitsevahendite kasutamine
ainsaks voimalikuks kokkupuute
aktsepteeritava tasemeni vihendamise
meetodiks antud elanikkonnariihma puhul,
el peeta toodet tavaliselt artikli 18 15ike 1
punkti b alapunkti iii kriteeriumile
vastavaks selle elanikkonnariihma puhul.

Muudatusettepanek

62. Kui muu kui kutselise kasutaja puhul
oleks isikukaitsevahendite kasutamine
biotsiidi riskihinnangu kohaselt ainsaks
voimalikuks kokkupuute aktsepteeritava
tasemeni vihendamise meetodiks antud
elanikkonnariihma puhul, ei peeta toodet
tavaliselt artikli 18 1dike 1 punkti b
alapunkti iii kriteeriumile vastavaks selle
elanikkonnariihma puhul.

Or. en

Selgitus

Isikukaitsevahendite nouded tuleb kehtestada biotsiidi riskihinnangu pohjal, mitte ohtlike
preparaatide direktiivi ega klassifitseerimise, mdrgistamise ja pakendamise mddruse

tooteklassifikatsioonist voetud hoiatuslausete alusel, sest need sisaldavad ainult ohupohiseid

hinnanguid.

Muudatusettepanek 357
Michele Rivasi

Noukogu seisukoht

V1 lisa — Jireldused — punkt 68 — sissejuhatav osa
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Noukogu seisukoht

68. Taotlust hindav asutus jouab
jéreldusele, et biotsiid ei vasta artikli 18
16ike 1 punkti b alapunkti iv
kriteeriumidele, kui toimeaine, muu
probleemse aine, asjakohaste metaboliitide
voi lagunemis- voi reaktsioonisaaduste
prognoositav kontsentratsioon pinnavees
voi pohjasettes pérast biotsiidi kavandatud
kasutustingimuste kohast kasutamist:

Muudatusettepanek

68. Taotlust hindav asutus jouab
jéreldusele, et biotsiid ei vasta artikli 18
16ike 1 punkti b alapunkti iv
kriteeriumidele, kui toimeaine, muu
probleemse aine, asjakohaste metaboliitide
voi lagunemis- vOi reaktsioonisaaduste
prognoositav kontsentratsioon pohjavees
voi pinnavees vOi pohjasettes pérast
biotsiidi kavandatud kasutustingimuste
kohast kasutamist:

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 328 taasesitamine)

Muudatusettepanek 358
Michele Rivasi

Noukogu seisukoht

V1 lisa — Jireldused — punkt 68 — taane 1 a (uus)

Noukogu seisukoht

Muudatusettepanek
— v0ib mitte vastata eesmdirkidele voi
standarditele, mis on sdtestatud:
— direktiiviga 98/83/EU véi
— direktiiviga 2000/60/EU véi
— direktiiviga 2006/118/EU véi
— direktiiviga 2008/56/EU véi
— direktiiviga 2008/105/EU véi

— rahvusvaheliste lepingutega, mis
sisaldavad tiihtsaid kohustusi seoses
merevee kaitsmisega saastamise eest, voi

Or. en

(Esimese lugemise muudatusettepaneku 329 taasesitamine.)
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