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Pakeitimas 231
Francoise Grossetéte

Tarybos pozicija
40 straipsnis

Tarybos pozicija Pakeitimas
Laikantis §io skirsnio nuostaty Komisijos Laikantis Sio skirsnio nuostaty Komisijos
i8duotas Sajungos autorizacijos liudijimas i8duotas Sajungos autorizacijos liudijimas
galioja visoje Sajungoje, nebent biity galioja visoje Sajungoje, nebent biity
nurodyta kitaip. Siuo autorizacijos nurodyta kitaip. Siuo autorizacijos
liudijimu suteikiamos tokios pacios teises liudijimu suteikiamos tokios pacios teisés
ir nustatomos tokios pacios pareigos ir nustatomos tokios pacios pareigos
kiekvienoje valstybéje naréje, kaip ir kiekvienoje valstybéje naréje, kaip ir
nacionaliniu autorizacijos liudijimu. nacionaliniu autorizacijos liudijimu.

41 straipsnio 1 dalyje nurodyty kategorijy
biocidy atveju pareiskéjas gali praSyti
iSduoti Sqjungos autorizacijos liudijimq
kaip alternatyvq praSymui isduoti
nacionalinj autorizacijos liudijimgq ir
taikyti abipusio pripaZinimo procediirq.

Or. fr
Pagrindimas

Sqjungos autorizacijos liudijimo koncepcija yra teigiamas zingsnis kuriant suderintq Europos
biocidy rinkq, taip pat produkto autorizacijos liudijimas gali galioti 27 valstybése narése.
Tarybos taikomas metodas (atsizvelgiant | produkto tipq ir etapus) yra per daug ribojantis.
Itin svarbu, kad produktams, kurie platinami visoje Europoje, biity galima suteikti Sqjungos
autorizacijos liudijimq siekiant uzkirsti keliq bereikalingoms jy pateikimo § rinkq kliiitims.

Pakeitimas 232
Julie Girling

Tarybos pozicija
40 straipsnis

Tarybos pozicija Pakeitimas
Laikantis Sio skirsnio nuostaty Komisijos Laikantis Sio skirsnio nuostaty Komisijos
i8duotas Sajungos autorizacijos liudijimas i8duotas Sajungos autorizacijos liudijimas
galioja visoje Sajungoje, nebent biity galioja visoje Sajungoje, nebent biity
nurodyta kitaip. Siuo autorizacijos nurodyta kitaip. Siuo autorizacijos
AM\877594LT.doc 3/79 PE472.203v01-00
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liudijimu suteikiamos tokios pacios teisés
ir nustatomos tokios pacios pareigos
kiekvienoje valstybéje naréje, kaip ir
nacionaliniu autorizacijos liudijimu.

41 straipsnio 1 dalyje nurodyty kategorijy
biocidy atveju pareiskéjas gali prasyti
iSduoti Sqjungos autorizacijos liudijimgq
kaip alternatyvq praSymui isduoti
nacionalinj autorizacijos liudijimgq ir
taikyti abipusio pripaZinimo procediirq.

liudijimu suteikiamos tokios pacios teisés
ir nustatomos tokios pacios pareigos
kiekvienoje valstybéje naréje, kaip ir
nacionaliniu autorizacijos liudijimu.

Or. en

Pagrindimas

Sqjungos autorizacijos liudijimo koncepcijos jvedimas yra teigiamas Zingsnis kuriant
suderintq Europos biocidy rinkq, nes produkto autorizacijos liudijimas gali galioti visose 27
ES valstybése narése. Isduoti autorizacijos liudijimus produkty tipams turéty biiti prasoma

atlikus rizika grindziamq vertinimq.

Pakeitimas 233
Julie Girling

Tarybos pozicija
41 straipsnis

Tarybos pozicija

1. Pareiskéjai gali pateikti paraiSkq
iSduoti Sajungos biocidy autorizacijos
liudijimq su sqlyga, kad jiems taikomos
panasios naudojimo sqlygos visoje
Sqjungoje, Siy kategoriju biocidams:

a)6,7,9, 10,12, 13 ir 22 produkty tipy
biocidams; ir

b) nuo 2020 m. sausio 1 d. — visiems
kitiems biocidams, iSskyrus 14, 15, 17, 20
ir 21 produkty tipy biocidus.

2. Komisija ne véliau kaip 2017 m.
gruodZio 31 d. Europos Parlamentui ir
Tarybai pateikia ataskaitq apie

Sio straipsnio taikymq. Prireikus kartu su
ataskaita ji pateikia atitinkamus
pasiiilymus, kuriems priimti taikoma

PE472.203v01-00 4/79

Pakeitimas

1. Sajungos autorizacijos liudijimas gali
biiti iSduodamas visy kategorijy
biocidams, iSskyrus tuos, kuriuose yra
veikliyjy medZiagy, kurioms taikomos 5
straipsnio nuostatos.
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iprasta teisékiiros procediira.

Or. en

Pagrindimas

Sqjungos autorizacijos liudijimo koncepcijos jvedimas yra teigiamas Zingsnis kuriant
suderintq Europos biocidy rinkq, nes produkto autorizacijos liudijimas gali galioti visose 27
ES valstybése narése. ISduoti autorizacijos liudijimus produkty tipams turéty biiti prasoma

atlikus rizika grindZiamq vertinimq.

Pakeitimas 234
Francoise Grossetéte

Tarybos pozicija
41 straipsnis

Tarybos pozicija

1. PareiSkéjai gali pateikti paraisSkq
iSduoti Sajungos biocidy autorizacijos
liudijima su sqlyga, kad jiems taikomos
panasios naudojimo sqlygos visoje
Sqjungoje, Siy kategorijy biocidams:

a)6,7,9, 10,12, 13 ir 22 produkty tipy
biocidams; ir

b) nuo 2020 m. sausio 1 d. — visiems
kitiems biocidams, iSskyrus 14, 15, 17, 20
ir 21 produkty tipy biocidus.

2. Komisija ne véliau kaip 2017 m.
gruodZio 31 d. Europos Parlamentui ir
Tarybai pateikia ataskaitq apie

Sio straipsnio taikymq. Prireikus kartu su
ataskaita ji pateikia atitinkamus
pasiiilymus, kuriems priimti taikoma
iprasta teisékiiros procediira.

Pakeitimas

Gali biiti teikiama paraiSka i3duoti
Sajungos autorizacijos liudijima visy
kategoriju biocidams, iSskyrus tuos,
kuriuose yra veikliyjy medZiagy, kurioms
taikomos 5 straipsnio nuostatos.

Or. fr

Pagrindimas

Sqjungos autorizacijos liudijimo koncepcija yra teigiamas zZingsnis kuriant suderintq Europos
biocidy rinkq, nes produkto autorizacijos liudijimas gali galioti visose 27 valstybése narése.
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Tarybos taikomas metodas (atsizvelgiant | produkto tipq ir etapus) yra per daug ribojantis.
Itin svarbu, kad produktams, kurie platinami visoje Europoje, biity galima suteikti Sqjungos
autorizacijos liudijimq siekiant uzkirsti keliq bereikalingoms jy pateikimo § rinkq kliiitims.

Pakeitimas 235
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija
41 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
1. PareiSkéjai gali pateikti paraiska iSduoti 1. PareiSkéjai gali pateikti paraiska iSduoti
Sajungos biocidy autorizacijos liudijima su Sajungos biocidy autorizacijos liudijima su
salyga, kad jiems taikomos panasios salyga, kad jiems taikomos panasios
naudojimo salygos visoje Sajungoje, Siu naudojimo salygos visoje Sajungoje, Siy
kategoriju biocidams: kategoriju biocidams, i§skyrus biocidus,

kuriuose esama veikliyjy medZiagy,
kurioms taikomos 5 arba 10 straipsniy
nuostatos:

Or. en

(Is dalies perimamas pakeistas per pirmqji svarstymq priimtas 359 pakeitimas, siekiant rasti
kompromisq su Taryba.)

Pagrindimas

EP balsavo uz labai apribotq Sqjungos autorizacijos liudijimo taikymo sritj pirmoje fazéje
(nuo 2013 m.). Taryba isplété taikymo sritj jtraukdama tam tikrus produkty tipus. Praneséja
siitlo laikytis platesnio poZiiirio negu per pirmqji svartymaq ir jtraukti produkty tipus bei
pakeisti smulkius tipus labai dideliais tipais. Siekiant kompromiso galéty biiti pritarta
platesnei Tarybos taikymo sriciai, jei medziagoms, kurioms taikomas 5 arba 10 straipsnis ir
dél kuriy bet kokiu atveju nejmanoma susitarti Sqjungos lygmeniu, nebiity isduodamas
Sqjungos autorizacijos liudijimas.

Pakeitimas 236
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
41 straipsnio 1 dalies pirma a ir pirma b pastraipos (naujos)

PE472.203v01-00 6/79 AM\877594LT.doc



Tarybos pozicija Pakeitimas

Laikoma, kad biocidas naudojamas
panaSiomis sqlygomis, jei tenkinami visi
toliau nurodyti biocidui taikomi kriterijai:

i) panasSios naudojimo sqlygos visoje
Europos Sqjungoje, laikantis naudojimo
instrukcijy;

ii) naudojant produktq VI priede
numatytomis jprastinémis ir realaus
blogiausio atvejo sqlygomis nebiitinos
asmeninés apsaugos priemonés ir

iii) jo sudétyje néra jokiy susiriipinimq
kelianciy medZiagy.

Biocidai, kuriuose yra veikliyjy medZiagy,
kurioms taikomos 5 arba 10 straipsnio

nuostatos, negali biiti autorizuojami
Sqjungos mastu.

Or. en
Pagrindimas

Pakeitimu pabréZiama tai, kas turima mintyje kalbant apie panasias naudojimos sqlygas. Kai
pareiskéjas pateikia paraiskq isduoti Sqjungos autorizacijos liudijimq, turime biiti tikri, kad
biocidas panasiomis sqlygomis naudojamas visoje Sqjungoje siekiant uztikrinti, kad jvertinant
atsizvelgiama i visas aplinkybes ir sqlygas. Tai uZtikrinty suderintq poziiuri ir sqziningq
ivvkdymaq.

Pakeitimas 237
Christa Klaf}

Tarybos pozicija
41 straipsnio 1 dalies a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
a)6, 7,9, 10, 12, 13 ir 22 produkty tipy a)l,2,3,4,5,6,8, 13, 18 ir 19 produkty
biocidams; ir tipy biocidams; ir
Or. de
AM\877594LT.doc 7/79 PE472.203v01-00
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Pagrindimas

Sqjungos autorizacijos palaipsniui jvedimas. Paraiskos isduoti autorizacijq Tarybos
siitlomoms produkty grupéms, isskyrus 6 ir 13 produkty tipus, gali biiti teikiamos ne anksciau
kaip 2017 m., kadangi dél visy patikrinimy sprendimas apie veikliosios medziagos jtraukimq i
1 priedq bus priimtas ne anksciau kaip 2015 m. Sitlomiems produkty tipams jau nuo 2013 m.
suteikiama Sqjungos autorizacija.

Pakeitimas 238
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
41 straipsnio 1 dalies a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
a)6, 7,9, 10, 12, 13 ir 22 produkty tipy a) naujiems biocidams, kurie dar
biocidams; ir nepateikti rinkai ir kurie teikia

papildomos naudos aplinkai ir Zmoniy
sveikatai palyginus su esamais produktais
irl,2,3,4,35, 6,8, 18 ir 19 produkty tipy
biocidams, kuriuose yra viena ar daugiau
naujy veikliyjy medZiagy; ir

Or. en

Pagrindimas

Turéty buti skatinama sudaryti sqlygas ty produkty, kurie dar nepateikti rinkai ir kurie
biidami naujoviy ir investicijy rezultatu teikia papildomai naudos aplinkai ir Zmoniy sveikatai
palyginus su esamais produktais, pateikimui j rinkq. Todél Sqjungos autorizacijos liudijimo
procediira turéty biiti taikoma nuo 2017 m. siekiant visiems ES vartotojams sudaryti vienodas
saqlygas pasinaudoti naujoviy ir moksliniy tyrimy rezultatais.

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

Tarybos pozicija
41 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
2 a. Ne véliau negu 2013 m. gruodZio

13 d. Komisija priima deleguotqjj teisés
aktq pagal 82 straipsnj, kad biity

PE472.203v01-00 8/79 AM\877594LT.doc



apibréZta sqvoka ,,panasios naudojimo
sqlygos visoje Sqjungoje*.

Or. en
Pagrindimas
Taryba neseniai jvedé sqvokq ,, panasios naudojimo sqlygos visoje Sqjungoje . Kadangi tai

yra Sqjungos autorizacijos liudijimo suteikimo isankstiné sqlyga, pries pradedant iSduoti
Sqjungos autorizacijos liudijimq reikia pateikti aiskiq apibrézt;.

Pakeitimas 240
Rovana Plumb

Tarybos pozicija
42 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Jei pareiSkejas iki nustatyto termino Jei pareiSkeéjas iki nustatyto termino
nepateikia praSomos informacijos, nepateikia praSomos informacijos,
vertinanc¢ioji kompetentinga institucija vertinanc¢ioji kompetentinga institucija
paraiSka atmeta ir apie tai informuoja paraiSka atmeta ir apie tai informuoja
pareiSkéja. Tokiais atvejais pareiskéjui pareiSkéja. Tokiais atvejais pareiskéjui
grazinama dalis pagal 79 straipsnj grazinama dalis pagal 79 straipsnio 1 ir 2
sumokéto mokescio. dalis sumokéto mokescio.
Or. ro
Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama uztikrinti didesni nuoseklumq (paties teksto nuoseklumaq ir sio
dokumento suderinamumq su kitais teisés aktais) ir patikslinti tekstq.

Pakeitimas 241
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Tarybos pozicija
42 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. Jei Biocidy registro duomenys rodo,
kad kompetentinga institucija jau
nagrinéja paraiskq dél to paties ar

AM\877594LT.doc 9/79 PE472.203v01-00
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Pakeitimas 242
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
42 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

panaSaus biocido arba jau yra iSdavusi
tokio arba panaSaus produkto
autorizacijos liudijimq, Agentiira vertinti
paraiSkq paveda pirminei kompetentingai
institucijai.

Produkty arba produkty grupiy, kurioms
Jjau iSduotas autorizacijos liudijimas,
atveju pirminé vertinancioji
kompetentinga institucija savo vertinimo
ataskaitq ir vertinimo iSvadas pateikia
Agentirai per 90 dieny nuo Agentiiros
praSymo pateikimo.

Or. en

Pakeitimas

4 a. Jei Biocidy registro duomenys rodo,
kad kuri nors kompetentinga institucija
Jjau nagrinéja paraiskq dél to paties
biocido arba jau yra iSdavusi autorizacijos
liudijimq tokiam paciam biocidui, §i
kompetentinga institucija turi biiti
vertinancioji kompetentinga institucija.

Or. en

Pagrindimas

Priémus tokiq nuostatq ir sumazinus darbo dubliavimqsi nacionalinés kompetentingos
institucijos ir pareiskéjai galés sutaupyti laiko ir iStekliy isvengdami bereikalingos
administracinés nastos arba biocidy pateikimo rinkai vélavimy.

Pakeitimas 243
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
43 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa

PE472.203v01-00 10/79
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Tarybos pozicija

Gavusi vertinimo i§vadas Agentiira per
180 dieny parengia ir pateikia Komisijai
nuomong dél biocido autorizacijos
liudijimo iSdavimo.

Pakeitimas

Gavusi vertinimo i§vadas Agentiira per
90 dieny parengia ir pateikia Komisijai
nuomong dél biocido autorizacijos
liudijimo iSdavimo.

Or. en

Pagrindimas

180 dieny — per ilgas laikotarpis Agentiirai parengti ir pateikti nuomone, pagristq jau turimu

vertinanciosios kompetentingos institucijos atliktu
laikotarpis.

Pakeitimas 244
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
43 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

vertinimu. 90 dieny biity tinkamesnis

Pakeitimas

3 a. Per 30 dieny nuo savo nuomonés
pateikimo Komisijai Agentiira visomis
oficialiosiomis Europos Sqjungos
kalbomis pateikia biocido charakteristiky
santraukos projektq, kaip nurodyta 21
straipsnio 2 dalyje.

Or. en

Pagrindimas

Ty produkty, kurie bus teikiami ES Salims, atveju biocido charakteristiky santrauka turéty

biti pateikta visomis ES kalbomis.

Pakeitimas 245
Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija
43 straipsnio 4 dalies antra pastraipa

AM\877594LT.doc 11/79
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Tarybos pozicija

Valstybés narés praSymu Komisija gali
nuspresti tam tikras Sajungos autorizacijos
salygas pritaikyti specialiai tos valstybés
narés teritorijai arba nuspresti, kad
Sajungos autorizacijos liudijimas
netaikomas tos valstybés narés teritorijoje,
jei toki praSymgq galima pagristi viena ar
daugiau 36 straipsnio 1 dalyje nurodyty
priezascCiy.

Pakeitimas

Valstybé naré informuoja Komisijq, jei
nusprendZia tam tikras Sajungos
autorizacijos salygas pritaikyti specialiai
tos valstybés narés teritorijai arba
nusprendZia, kad Sajungos autorizacijos
liudijimas netaikomas tos valstybés narés
teritorijoje, jei toki sprendimgq galima
pagristi viena ar daugiau 36 straipsnio

1 dalyje nurodyty priezasciy.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 158 pakeitimas.)

Pakeitimas 246

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Tarybos pozicija
44 straipsnio 2 dalies a punktas

Tarybos pozicija

a) visy reikalingy duomeny, kuriuos jis
gavo po to, kai autorizacijos liudijimas
buvo iSduotas pirma kartg arba atitinkamai
po to, kai paskutini karta buvo pratgstas jo
galiojimas, sqrasq; ir

Pakeitimas 247

Pakeitimas

a) nepazZeidZiant 20 straipsnio 1 dalies
visus pagal 19 straipsnj reikalingus
duomenis, kurie buvo gauti po to, kai
autorizacijos liudijimas buvo iSduotas
pirma karta arba atitinkamai po to, kai
paskutinj karta buvo pratgstas jo
galiojimas, arba sutikimo naudoti Siuos
duomenis rastq;

Or. en

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Tarybos pozicija
45 straipsnio 1 dalies antra pastraipa

PE472.203v01-00
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Tarybos pozicija

Vertinandioji kompetentinga institucija
gali bet kada pareikalauti, kad pareiSkéjas
pateikty duomenis is 44 straipsnio 2 dalies
a punkte nurodyto sqraso.

Pakeitimas 248
Michele Rivasi

Tarybos pozicija
47 straipsnio 1 dalies a a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

ISbraukta.

Or. en

Pakeitimas

aa) autorizacijos liudijimas neatitinka
Direktyvos 2008/56/EB, nustatancios
Bendrijos veiksmuy jiiry aplinkos politikos
srityje pagrindus, Direktyvos 2006/118/EB
dél poZeminio vandens apsaugos nuo
tarsos ir jo biiklés blogéjimo, Direktyvos
2000/60/EB, nustatancios Bendprijos
veiksmy vandens politikos srityje
pagrindus, Direktyvos 98/83/EB dél
Zmonéms vartoti skirto vandens kokybés ir
Direktyvos 2008/1/EB dél tarSos
integruotos prevencijos ir kontrolés
reikalavimy;

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 163 pakeitimas.)

Pagrindimas

Turi biiti paaiskinta, kad autorizacijos liudijimas turi biiti panaikintas, jei jis neatitinka
atitinkamy, teisés akty dél vandens apsaugos reikalavimy.

Pakeitimas 249
Richard Seeber
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Tarybos pozicija
50 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija

Siekdama uztikrinti suderintg pozitiri i1
autorizacijos liudijimy panaikinima

ir dalinj keitima, Komisija, naudodamasi
teise priimti jgyvendinimo aktus, nustato
iSsamias 46—49 straipsniy taikymo
taisykles. Tie jgyvendinimo aktai priimami
81 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo procediros.

Pakeitimas 250
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
53 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija

1. Kai biitina nustatyti veikliyjy medziagy
technini lygiavertiSkuma, ta
lygiavertiSkuma nustatyti siekiantis asmuo
(pareiskéjas) pateikia Agentiirai paraiSka ir
sumoka taikoma mokestj.

Pakeitimas

Siekdama uztikrinti suderintg pozitiri 1
autorizacijos liudijimy panaikinima

ir dalinj keitima, Komisija, naudodamasi
teise priimti jgyvendinimo aktus, nustato
iSsamias 46—49 straipsniy taikymo
taisykles, jskaitant gincy sprendimo
mechanizmq. Tie igyvendinimo aktai
priimami /aikantis 81 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo proceduros.

Or. en

Pakeitimas

1. Kai biitina nustatyti veikliyjy medziagy
technini lygiavertiSkuma, ta
lygiavertiSkuma nustatyti siekiantis asmuo
(pareiskéjas) pateikia Agentiirai tinkamos
Jformos paraiska ir sumoka taikoma
mokesti, laikantis 79 straipsnio 1 dalies
nuostaty.

Or. en

Pagrindimas

Vertindama techninj lygiavertiskumq Agentiira turéty turéti galimybe uztikrinti, kad biity
teikiamos tinkamos formos paraiskos. Paraiskos, pateiktos netinkama forma, arba
nesumokéjus taikomo mokescio, turéty biiti atmestos.

Pakeitimas 251
Dan Jorgensen

PE472.203v01-00
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Tarybos pozicija
53 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

2 a. Jei Agentiira nusprendZia, kad
pateikta netinkamos formos paraiska arba
kad nebuvo sumokétas taikomas mokestis,
Ji atmeta paraiSkq ir atitinkamai
informuoja pareiskéjq.

Or. en

Pagrindimas

Vertindama techninj lygiavertiskumq Agentiira turéty turéti galimybe uztikrinti, kad biity
teikiamos tinkamos formos paraiskos. Paraiskos, pateiktos netinkama forma, arba
nesumokéjus taikomo mokescio, turéty biiti atmestos.

Pakeitimas 252
Michele Rivasi

Tarybos pozicija
54 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

Nukrypstant nuo 17 ir 18 straipsniy,
kompetentinga institucija gali ne ilgesni
kaip 270 dieny laikotarpi leisti tiekti rinkai
ar naudoti Siame reglamente nustatyty
autorizacijos liudijimo i8davimui taikomy
salygu neatitinkanti biocida ribotam
naudojimui, kuris bus kontroliuojamas, jei
tokia priemoné yra biitina dél pavojaus
visuomenes sveikatai arba aplinkai, kurio
nejmanoma kontroliuoti kitais buidais.

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

Nukrypstant nuo 17 ir 18 straipsniy,
kompetentinga institucija gali ne ilgesni
kaip ketveriy ménesiy laikotarpi leisti
tiekti rinkai ar naudoti Siame reglamente
nustatyty autorizacijos liudijimo iSdavimui
taikomy salyguy neatitinkanti biocida
ribotam naudojimui, kuris bus
kontroliuojamas, jei tokia priemon¢ yra
biitina dél pavojaus visuomenés sveikatai
arba aplinkai, kurio nejmanoma
kontroliuoti kitais budais, ir jei
igyvendintos visos nurodytos sqlygos:

a) atitinkamos veikliosios medZiagos
patvirtintos jrasyti i I priedq arba
ivertintos pagal Sio reglamento 4 straipsnj
ir pateiktas visy reikiamy dokumenty
rinkinys,

b) jei atitinkamos veikliosios medZiagos
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priskiriamos 5 straipsnio 1 dalyje arba 10
straipsnio 1 dalyje nurodytoms
medZiagoms, pareiSkéjas arba
kompetentinga institucija yra parengusi ir
igyvendinusi privalomo pakeitimo plang,
kad atitinkamos medZiagos biity pakeistos
nepavojingomis cheminémis arba ne
cheminémis alternatyvomis per dvejus
metus nuo patvirtinimo dienos; ir

¢) produktq gali naudoti tik profesionalieji
naudotojai, kurie atestuoti pagal
reikalavimus, taikomus integruotajam
kenkéjy valdymui, ir tinkamai
kontroliuojama, kaip Sis produktas
naudojamas.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 175 pakeitimas.)

Pakeitimas 253
Michele Rivasi

Tarybos pozicija
54 straipsnio 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Nukrypstant nuo 18 straipsnio 1 dalies
a punkto ir tol, kol nauja veiklioji
medZiaga bus patvirtinta, kompetentingos
institucijos ir Komisija gali autorizuoti ne
ilgiau kaip trejiems metams biocidgq,
kuriame yra tos naujos veikliosios
medZiagos.

Toks laikinas autorizacijos liudijimas gali
biiti iSduotas tik tokiu atveju, jeigu,
ivertinusi dokumentacijq pagal

8 straipsnj, vertinancioji kompetentinga
institucija pateiké rekomendacijq
patvirtinti naujq veikligjq medZiagq, o
paraiSkq iSduoti laiking autorizacijos
liudijimq gavusios kompetentingos
institucijos arba laikino Sqjungos
autorizacijos liudijimo atveju — Agentira,
atsizvelgdamos | 18 straipsnio 2 dalyje

PE472.203v01-00 16/79

Pakeitimas

ISbraukta.
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iSdéstytus veiksnius, mano, kad tikétina,
jog biocidas atitinka 18 straipsnio 1 dalies
b, c ir d punktus.

Kompetentingos institucijos arba Komisija
i Biocidy registrq jraso 29 straipsnio
4 dalyje nurodytq informacijq.

Jei Komisija nusprendZia naujos
veikliosios medZiagos nepatvirtinti,
laiking autorizacijos liudijimq iSdavusios
kompetentingos institucijos arba Komisija
tokj autorizacijos liudijimq panaikina.

Jei praéjus trejy mety laikotarpiui
Komisija dar néra priémusi sprendimo dél
naujos veikliosios medZiagos patvirtinimo,
laiking autorizacijos liudijimq iSdavusios
kompetentingos institucijos arba Komisija
gali laikino autorizacijos liudijimo
galiojimgq pratesti ne ilgesniam kaip
vieneriy mety laikotarpiui, jei yra
pagristy priezasCiy manyti, kad veiklioji
medZiaga atitiks 4 straipsnio 1 dalies
reikalavimus, arba, kai taikytina,

5 straipsnio 2 dalies reikalavimus.
Laikino autorizacijos liudijimo galiojimq
pratesiancios kompetentingos institucijos
apie tokj savo veiksmgq informuoja kitas
kompetentingas institucijas ir Komisijq.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 176 pakeitimas.)

Pakeitimas 254
Francoise Grossetéte

Tarybos pozicija
55 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio, atlikti
eksperimenta arba bandyma moksliniy
tyrimy ar plétros tikslais, naudojant
neautorizuotq biocida arba nepatvirtinta
veikliaja medziaga, skirta naudoti iSimtinai

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

1. Nukrypstant nuo 17 straipsnio, atlikti
eksperimenta arba bandyma moksliniy
tyrimy ar plétros tikslais, naudojant naujq
biocida, kuris negali biiti laikomas
nedideliu jau autorizuoto produkto
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tik biocide (eksperimentas arba bandymas),
galima tik laikantis Siame straipsnyje

nustatyty salygu.

pakeitimu, arba nepatvirtinta veikliaja
medziaga, skirta naudoti iSimtinai tik
biocide (eksperimentas arba bandymas),
galima tik laikantis Siame straipsnyje

nustatyty salygu.

Or. fr

Pagrindimas

Siame straipsnyje nustatytos sqlygos neturéty biiti taikomos eksperimentams arba bandymams
naudojant neautorizuotq biocida, kuris priklauso esamai biocidy grupei ir kuri reikia tik

nedaug pakeisti.

Pakeitimas 255
Francoise Grossetéte

Tarybos pozicija
55 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

2. Asmuo, ketinantis atlikti eksperimenta
arba bandyma, kurio metu arba dél jo
biocidas gali patekti { aplinka, visy pirma
pranesa valstybés narés, kurioje bus
atliekamas eksperimentas arba bandymas,
kompetentingai institucijai. PraneSime
nurodoma 1 dalies antroje pastraipoje
i§vardyta informacija.

Pakeitimas

2. Asmuo, ketinantis atlikti eksperimenta
arba bandyma, kurio metu arba d¢l jo
biocidas gali patekti { aplinka, visy pirma
pranesa valstybés narés, kurioje bus
atliekamas eksperimentas arba bandymas,
kompetentingai institucijai. PraneSime
nurodoma biocido arba veikliosios
medZiagos tapatumas, etiketéje pateikiami
duomenys ir tiekiamas kiekis. Atitinkamas
asmuo taip pat surenka dokumenty su
visais turimais duomenimis apie galimq
poveiki Zmoniy ar gyviiny sveikatai arba
aplinkai rinkinj. $i turima informacija

teikiama kompetentingoms institucijoms
joms paprasius.

Or. fr

Pagrindimas

Svarbu issaugoti informacijq apie vartotojy pavadinimus (arba vardus, pavardes) ir adresus,
taciau Siy duomeny neimanoma pateikti is anksto, ypac atsizvelgiant i tai, kad Sis straipsnis
susijes labiau su patekimu | aplinkq, o ne su Zmoniy sveikata.
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Pakeitimas 256
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
57 straipsnio 1 dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
1. Sis straipsnis i§imtinai taikomas 1. Sis straipsnis i§imtinai taikomas
apdorotiems gaminiams, kaip apibrézZta apdorotiems gaminiams, kaip apibrézZta
3 straipsnio 1 dalies 1 punkte, kurie néra 3 straipsnio 1 dalies 1 punkte, kurie néra
biocidai, kaip apibréZta 3 straipsnio biocidai, kaip apibréZta 3 straipsnio
1 dalies a punkte. Jis netaikomas 1 dalies a punkte. Jis netaikomas
apdorotiems gaminiams, kai vienintelis apdorotiems gaminiams, kai vienintelis
apdorojimo veiksmas buvo patalpy arba apdorojimo veiksmas buvo fumigacija ar
laikymui ir veZimui skirty konteineriy dezinfekcija ir nesitikima, kad po tokio
fumigacija ar dezinfekcija ir nesitikima, apdorojimo susidaryty likuciy.
kad po tokio apdorojimo susidaryty
likuciy.
Or. en
Pagrindimas

Bitina Sio skyriaus netaikyti minétiems apdorotiems gaminiams. ISimtis turéty biiti taikoma
bendrai visiems gaminiams, kai vienintelis apdorojimo veiksmas buvo fumigacija ar
dezinfekcija ir kai nesitikima, kad po tokio apdorojimo, nepaisant apdorojimo objekto,
susidaryty likuciy.

Pakeitimas 257
Corinne Lepage

Tarybos pozicija
57 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

2 a. Valstybés narés arba prireikus
Komisija gali uZdrausti tiekti rinkai arba
naudoti apdorotq gaminj arba apriboti jo
tiekimq ar naudojimq, jei veiklioji
medZiaga, esanti biocide, kuriuo
apdorotas gaminys ar kurio yra gaminio
sudétyje, yra keistina pagal 10 straipsnio 1
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dalj.

Or. en

Pagrindimas

Valstybéms naréms arba Komisijai leidZziama uzdrausti tiekti rinkai ir naudoti biocidg,
kuriame yra keistinos veikliosios medziagos, arba apriboti tokj tiekimq ir naudojimq (22
straipsnis). Taip pat reikia numatyti nuostatas, kuriy laikantis biity galima taip pat elgtis su

apdorotais gaminiais.

Pakeitimas 258
Julie Girling

Tarybos pozicija
57 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Tarybos pozicija

3. Jei veikliasias medZziagas, esancias
biociduose, kuriais apdorotas gaminys
buvo apdorotas arba kuriy yra jo sudétyje,
numatoma realizuoti jprastinémis arba
pagristai numatomomis naudojimo
salygomis, uZ to apdoroto gaminio
pateikima rinkai atsakingas asmuo
uztikrina, kad etiketéje buty nurodyta
toliau iSvardyta informacija:

Pakeitimas

3. Jei, norint pasiekti biocidinj poveiki,
iSskyrus tarinius konservantus, veikliasias
medziagas, esancias biociduose, kuriais
apdorotas gaminys buvo apdorotas arba
kuriy yra jo sudétyje, numatoma realizuoti
Iprastinémis arba pagristai numatomomis
naudojimo salygomis, uz to apdoroto
gaminio pateikima rinkai atsakingas asmuo
uztikrina, kad etiketéje buity nurodyta
toliau iSvardyta informacija:

Or. en

Pagrindimas

Dabartiné formuluoté lieka neaiski, pvz., nebiocidiniy produkty, apdoroty tariniais
konservantais, atveju. Tokie konservantai, skirti uzkirsti keliq gaminio gedimui ir bakterijy
atsiradimui saugojimo metu produktuose, kurie néra biocidai, gali biiti laikomi medZiagomis,
kurias numatoma isleisti j aplinkq, kai produktas, kuris néra biocidas, naudojamas su
biocidais nesusijusiais tikslais. Apdoroty gaminiy apibréztis taip pat apima medziagas ir
misinius. Reikéty vengti sutapimo su kitais teisés aktais.

Pakeitimas 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Tarybos pozicija
57 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Tarybos pozicija

3. Jei veikliasias medZziagas, esancias
biociduose, kuriais apdorotas gaminys
buvo apdorotas arba kuriy yra jo sudétyje,
numatoma realizuoti jprastinémis arba
pagristai numatomomis naudojimo
salygomis, uZ to apdoroto gaminio
pateikima rinkai atsakingas asmuo
uztikrina, kad etiketéje buty nurodyta
toliau iSvardyta informacija:

Pakeitimas

3. Jei veikliasias medZziagas, esancias
biociduose, kuriais apdorotas gaminys
buvo apdorotas arba kuriy yra jo sudétyje,
numatoma realizuoti jprastinémis arba
pagristai numatomomis naudojimo
salygomis arba veiklioji medZiaga, esanti
biocide, kuriuo apdorotas gaminys arba
kurio yra gaminio sudétyje,
klasifikuojama kaip medZiaga, kuri
atitinka klasifikavimo kriterijus pagal
Reglamentq (EB) Nr. 1272/2008 arba
atitinka 5 straipsnio 1 dalies d arba e
punktuose nurodytus kriterijus, uz to
apdoroto gaminio pateikima rinkai
atsakingas asmuo uZtikrina, kad etiketéje
biity nurodyta toliau iSvardyta informacija:

Or. en

(Pastangos pasiekti Tarybos ir Parlamento kompromisq).

Pagrindimas

Taryba jvedeé du skirtingus Zenklinimo etiketémis pagrindus. Jie priklauso nuo to, ar biocidq
numatoma isleisti j aplinkq arba ar yra tikétina, kad biocidas bus isleistas i aplinkq. Vis
délto ypac sqvoka ,, tikimybé *“ yra subjektyvi, todél néra tinkamas zZenklinimo etiketémis
pagrindas. Etiketémis turéty biiti Zenklinamas bet koks gaminys, kuriame yra veikliosios
medziagos, kuri klasifikuojama kaip pavojinga, t. y. biologiskai besikaupianti ir toksiska
(PBT), labai patvari ir labai biologiskai besikaupainti (vPvB) arba endokrinine sistemq
ardanti medziaga. Taip pat paaiskinama, kad reikia Zyméti etiketémis tik tuos gaminius,

kuriuose vis dar yra biocidy.

Pakeitimas 260

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija

57 straipsnio 3 dalies ¢ a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

ca) visy nanomedZziagy pavadinimai,
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skliausteliuose nurodant Zodelj ,,nano*;

Or. en
(Is dalies perimamas per pirmaqji svarstymgq priimtas 62 pakeitimas)
Pagrindimas

Tritkstant Ziniy apie nanomedziagy poveiki biociduose visi biocidais, kuriuose yra
nanomedziagy, apdoroti gaminiai, kuriuose vis dar yra Sios nanomedziagos, turéty biiti
aiskiai pazenklinti etiketémis siekiant sudaryti sqlygas sqmoningam vartotojy pasirinkimui.

Pakeitimas 261
Julie Girling

Tarybos pozicija
57 straipsnio 3 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Pirmos pastraipos a—c punktai netaikomi,
jei tam tikram sektoriui taikomuose teisés
aktuose jau numatyti biocidy Zenklinimo
reikalavimai ar alternatyvios priemonés
informacijos pateikimo reikalavimams,
susijusiems su Siomis veikliosiomis
medZiagomis, atitikti.

Or. en
Pagrindimas

Dabartine formuluoté lieka neaiski, pvz., nebiocidiniy produkty, apdoroty tariniais
konservantais, atveju. Tokie konservantai, skirti uzkirsti keliq gaminio gedimui ir bakterijy
atsiradimui saugojimo metu produktuose, kurie néra biocidai, gali biiti laikomi medZiagomis,
kurias numatoma isleisti i aplinkq, kai produktas, kuris néra biocidas, naudojamas su
biocidais nesusijusiais tikslais. Apdoroty gaminiy apibréztis taip pat apima medziagas ir
misinius. Reikéty vengti sutapimo su kitais teisés aktais.

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

Tarybos pozicija
57 straipsnio 4 dalis
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Tarybos pozicija Pakeitimas

4. Jei veikliyjy medZiagy, esanciy ISbraukta.
biociduose, kuriais apdorotas gaminys

buvo apdorotas arba kuriy yra gaminio

sudétyje, nenumatoma realizuoti arba jos

neturéty biiti realizuojamos jprastinémis

arba pagristai numatomomis naudojimo

sqlygomis, uz apdoroto gaminio pateikimq

rinkai atsakingas asmuo uZtikrina, kad

etiketéje buity nurodyta:

a) teiginys, kad apdorotas gaminys buvo
apdorotas biocidais; ir

b) interneto svetainés, kurioje yra
nurodomos visos veikliosios medZiagos,
naudojamos apdorojimo tikslais, adresas,
nedarant poveikio Reglamento (EB)

Nr. 1272/2008 24 straipsniui.

Tokio apdoroto gaminio etiketéje negali
biiti nurodytas teiginys dél jokiy
biocidiniy savybiy.

(Susijes su to paties autoriaus pateiktu 57 straipsnio 3 dalies pakeitimu).

Pagrindimas

Si dalis nebereikalinga, jei priimamas to paties autoriaus pateiktas 57 straipsnio 3 dalies

pakeitimas.

Pakeitimas 263
Julie Girling

Tarybos pozicija
57 straipsnio 4 dalies antra a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

AM\877594LT.doc

Si dalis netaikoma, jei tam tikram
sektoriui taikomuose teisés aktuose jau
numatyti biocidy Zenklinimo reikalavimai
ar alternatyvios priemonés informacijos
pateikimo reikalavimams, susijusiems su
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Siomis veikliosiomis medZiagomis, atitikti.

Or. en

Pagrindimas

Reikeéty vengti sutapimo su kitais teisés aktais. Pavyzdziui, Plovikliy reglamento (EB) Nr.
648/2004 VII priedo A dalyje reikalaujama etiketémis Zenklinti plovikliuose naudojamas
sudedamaqsias dalis, ypac konservantus, neatsizZvelgiant i jy koncentracijq, ir pateikti jy INCI
pavadinimus (INCI: Tarptautiné kosmetikos sudedamyjy daliy nomenklatiira).

Pakeitimas 264
Michele Rivasi

Tarybos pozicija
57 straipsnio 7 dalis

Tarybos pozicija

7. Jei yra rimty poZymiy, kad veiklioji
medziaga, esanti biocide, kuriuo apdorotas
gaminys ar kurio yra gaminio sudétyje,
neatitinka 4 straipsnio 1 dalyje, 5 straipsnio
2 dalyje arba 24 straipsnyje nustatyty
salygu, Komisija perziiiri tos veikliosios
medZiagos patvirtinima arba jos jraSyma i |
prieda pagal 15 straipsnio 1 dalj arba

27 straipsnio 2 dalj.

Pakeitimas

7. Jei yra svarbiy poZymiy, kad veiklioji
medziaga, esanti biocide, kuriuo apdorotas
gaminys ar kurio yra gaminio sudétyje,
neatitinka 4 straipsnio 1 dalyje, 5 straipsnio
2 dalyje arba 24 straipsnyje nustatyty
salygu, Komisija perziiiri tos veikliosios
medZiagos patvirtinima arba jos jraSyma i |
prieda pagal 15 straipsnio 1 dalj arba

27 straipsnio 2 dalj.

Or. en

(Pakeitimas atitinka pakeisto per pirmqji svarstymq priimto 74 pakeitimo dalj)

Pagrindimas

Naujas Tarybos tekstas. Komisija turéty perziuréti veikliosios medziagos patvirtinimq, kai tik

yra svarbiy , o ne tik rimty, neatitikimo poZymiy.

Pakeitimas 265
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
58 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis
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Tarybos pozicija

1. Nedarant poveikio 61 ir 62 straipsniams,
duomeny, pateikty taikant §i reglamenta,
kompetentingos institucijos ir Agentiira
nenaudoja paskesnio pareiskéjo reikméms,
iSskyrus tuos atvejus, kai:

Pakeitimas

1. Nedarant poveikio 61 ir 62 straipsniams,
duomenuy, pateikty taikant Direktyvq
98/8/EB arba $i reglamenta,
kompetentingos institucijos ir Agentiira
nenaudoja paskesnio pareiskéjo reikméms,
i8skyrus tuos atvejus, kai:

Or. en

Pagrindimas

Kadangi pagal 59 straipsni duomeny apsauga taikoma ir duomenims, pateiktiems pagal
Direktyvq 98/8/EB, jiems visais atzvilgiais turi biiti taikomas tas pats apsaugos lygmuo.

Pakeitimas 266
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
58 straipsnio 1 dalies a punktas

Tarybos pozicija

a) paskesnis pareiskéjas turi sutikimo rasta;
arba

Pakeitimas

a) paskesnis pareiSkéjas turi ir pateikia
sutikimo rasta; arba

Or. en

Pagrindimas

a punkte turéty biiti nurodyta, kad sutikimo rastas turi biiti pateiktas institucijoms, kad jis
galéty biiti naudojamas paskesnio pareiskéjo naudai.

Pakeitimas 267
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
61 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa

Tarybos pozicija

2. Asmenys, ketinantys atlikti bandymus ar
tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

2. Asmenys, ketinantys atlikti bandymus ar
tyrimus, kuriems naudojami stuburiniai
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arba nestuburiniai gyviinai (potencialus
pareiSkéjas), kreipiasi | Agentiirq dél to, ar
teikiant ankstesnes paraiSkas nepateikta
tokiy bandymy arba tyrimy duomeny pagal
Sireglamentg arba pagal

Direktyva 98/8/EB. Kompetentinga
institucija arba Agentiira patikrina, ar jau
pateikta tokiy bandymy arba tyrimy
duomeny.

arba nestuburiniai gyviinai (potencialus
pareiSkéjas), rastu pateikia Agentiirai
prasymgq nustatyti, ar teikiant ankstesnes
paraiskas, susijusias su tokiu paciu arba
techniniu poZiiiriu lygiaverciu produktu,
Agentiirai arba kompetentingai
institucijai nepateikta tokiy bandymy arba
tyrimy duomeny pagal §j reglamenta arba
pagal Direktyva 98/8/EB. Agentiira
patikrina, ar jau pateikta tokiy bandymuy
arba tyrimy duomenuy.

Or. en

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti potencialiy pareiskéjy ir duomeny savininky deryby skaidrumaq ir isvengti
piktnaudziavimo, Agentiira nustato, ar esama techinio lygiavertiSkumo tarp duomenis
pateikusio (-iy) asmens (-y) gaminio ir potencialaus pareiskéjo gaminio. Duomenis pateikes
(-¢) asmuo (-enys) informuojami apie $i lygiavertiSkumq pries potencialiam pareiskéjui
suteikiant galimybe prasyti duomeny savininko pateikti mokslinius ir techninius duomenis.

Pakeitimas 268
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
61 straipsnio 2 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Jei teikiant ankstesng paraiska pagal §i
reglamentq arba pagal Direktyva 98/8/EB
jau buvo pateikti tokiy bandymy ar tyrimy
duomenys, kompetentinga institucija arba
Agentiira nedelsdama potencialiam
pareiskéjui pranesa duomeny savininko
pavadinima (arba varda ir pavardg) ir
kontaktinius duomenis.

PE472.203v01-00

Pakeitimas

Jei teikiant ankstesng paraiska pagal §i
reglamentq arba pagal Direktyva 98/8/EB
Agentiirai arba kompetentingai
institucijai jau buvo pateikti tokiy
bandymy ar tyrimy duomenys, Agentiira
nedelsdama pranesa potencialaus
pareiskéjo pavadinima (arba varda ir
pavardg) ir kontaktinius duomenis bei
techninio lygiavertiSkumo jvertinimq
duomenis pateikusiam (-iems) asmeniui (-
ims) ir potencialiam pareiSkéjui pranesa
duomenis pateikusio (-iy) asmens (-y)
pavadinimq (arba vardq ir pavarde) ir
kontaktinius duomenis.

Or. en
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Pagrindimas

Siekiant uztikrinti potencialiy pareiskéjy ir duomeny savininky deryby skaidrumaq ir isvengti
piktnaudziavimo, Agentiira nustato, ar esama techinio lygiavertiSkumo tarp duomenis
pateikusio (-iy) asmens (-y) gaminio ir potencialaus pareiskéjo gaminio. Duomenis pateikes
(-¢) asmuo (-enys) informuojami apie $i lygiavertiSkumq pries potencialiam pareiskéjui
suteikiant galimybe prasyti duomeny savininko pateikti mokslinius ir techninius duomenis.

Pakeitimas 269
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
61 straipsnio 2 dalies trecios pastraipos a ir b punktai (nauji)

Tarybos pozicija Pakeitimas
a) duomeny apie bandymus su stuburiniais a) duomeny apie bandymus su stuburiniais
gyvinais atveju turi praSyti, kad duomeny gyvinais atveju ir

savininkas suteikty teise¢ remtis ty
bandymy ar tyrimy duomenimis; ir

b) duomenuy, nesusijusiy su bandymais su b) duomeny, nesusijusiy su bandymais su
stuburiniais gyviinais, atveju gali prasyti, stuburiniais gyviinais, atveju gali prasyti,
kad duomeny savininkas suteikty teisg kad duomeny savininkas (-ai)

remtis ty bandymy ar tyrimy duomenimis.

suteikty visus mokslinius ir techninius
duomenis, susijusius su atitinkamais
bandymais bei tyrimais ir suteikty teis¢
remtis Siais duomenimis teikiant paraiskas
pagal 5i Reglamentq.

Or. en
Pagrindimas

Siekiant uztikrinti potencialiy pareiskéjy ir duomeny savininky deryby skaidrumaq ir isvengti
piktnaudziavimo, Agentiira nustato, ar esama techinio lygiavertiSkumo tarp duomenis
pateikusio (-iy) asmens (-y) gaminio ir potencialaus pareiskéjo gaminio. Duomenis pateikes
(-¢) asmuo (-enys) informuojami apie $i lygiavertiSkumq pries potencialiam pareiskéjui
suteikiant galimybe prasyti duomeny savininko pateikti mokslinius ir techninius duomenis.

Pakeitimas 270
Cristian Silviu Busoi
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Tarybos pozicija
62 straipsnio 3 dalis

Tarybos pozicija

3. Jei nepavyksta sudaryti tokio susitarimo
per 60 dieny nuo praSymo dél duomeny
apie bandymus su stuburiniais gyviinais
pateikimo pagal 61 straipsnio 2 dalj,
potencialus pareiskéjas nedelsdamas apie
tai informuoja Agentiira, kompetentingq
institucijq ir duomeny savininka. Per

60 dieny nuo informacijos apie tai, kad
nepavyko sudaryti tokio susitarimo,
gavimo Agentiira potencialiam pareiskéjui
suteikia zeise remtis fais bandymy ar
tyrimy duomenimis. Jei potencialiam
pareiskéjui ir duomeny savininkui
nepavyksta susitarti, nacionaliniai teismai
sprendZia, kokiq proporcinga sanaudy dali
potencialus pareiSkéjas turi sumokéti
duomeny savininkui.

Pakeitimas

3. Jei nepavyksta sudaryti susitarimo dél
bandymy ir tyrimy su stuburiniais
gyvinais, potencialus pareiSkéjas apie tai
informuoja Agentiira ir duomeny savininka
(-us) praéjus ne maZiau kaip dviem
ménesiams po duomenis pateikusio (-iy)
asmens (-y) pavadinimo (arba vardo ir
pavardés) ir adreso gavimo i§ Agentiiros.
Per 120 dieny nuo informacijos gavimo
Agentiira potencialiam pareiskéjui suteikia
leidimq remtis prasSytais bandymais ir
tyrimais su stuburiniais gyviinais, su
sqlyga, kad potencialus pareisSkéjas
pademonstruos, kad sumokéjo duomeny
savininkui (-ams) sqnaudy, patirty
atliekant Siuos tyrimus ir bandymus, dalj
ir kad jis déjo visas pastangas siekdamas
susitarimo dél dalijimosi $iy bandymy ir
tyrimy duomenimis. Duomeny savininkas
turi teise reikalauti, kad potencialus
pareiskéjas sumokéty proporcinga jo
patirty sanaudy dali, o $io reikalavimo
vykdymaq uitikrina nacionaliniai teismai.

Or. en

Pagrindimas

Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros jmonés, kurdamos naujus ir novatoriskus
produktus, per daugelj mety investuoja daug istekliy (Zmogiskyjy ir finansiniy) { bandymus ir
tyrimus. Inovacijoms paskatinti Sios investicijos naujajame reglamente turéty biiti
apsaugotos, kad biity iSvengta piktnaudziavimo. Pratesus maksimaly laikotarpj, per kuri
potencialus pareiskéjas gali gauti duomenis, nuo 4 iki 6 ménesiy, moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros imonés bus paskatintos testi investicijas, o potencialiems pareiskéjams

tai vis dar bus priimtinas terminas.

Pakeitimas 271
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
64 straipsnio 2 dalies antra pastraipa
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Tarybos pozicija

Kad biity sudarytos palankesnés salygos
tokiam laikymuisi uztikrinti, biocidy,
pateikty Sajungos rinkai, gamintojai taiko
tinkama gamybos proceso kokybés
kontrolés sistema, nesukeldami
neproporcingos administracinés nastos
ekonomines veiklos vykdytojams ir
valstybéms naréms.

Pakeitimas

Kad biity sudarytos palankesnés salygos
tokiam laikymuisi uztikrinti, biocidy,
pateikty Sajungos rinkai, gamintojai taiko
tinkama gamybos proceso kokybés
kontrolés sistema. Tuo tikslu jie bent
parengia ir pildo atitinkamus dokumentus
popierine ir elektronine forma apie:

a) duomenis apie ingredientus, dedamus |
biocidus, kurie apima specifikacijas,
gamybos formules ir saugos duomeny
lapus, kurie reikalingi rinkai pateikiamo
biocido atitikciai ir saugai uZtikrinti;

b) jvairias atliktas gamybos operacijas,
kurios reikalingos rinkai pateikiamo
biocido atitikciai ar saugai uZtikrinti, ir
leidZia atsekti jo kilme; ir

¢) duomenis apie kokybés kontrolés ir
siuntos identifikavimo rezultatus.

Valstybé naré neturi taikyti oficialios
kontrolés sistemos, jei jmoné turi
tarptautiniu mastu pripaZintq kokybés
uztikrinimo sertifikatq (pvz., 1IS09001),
kuris apima auditq, atliekamgq siekiant
patikrinti bent tai, ar iSlaikyti visi pirmiau
iSvardyti elementai.

Siekdama uZtikrinti vienodq Sios dalies
taikymq, Komisija prireikus gali priimti
igyvendinamuosius aktus pagal 81
straipsnio 3 dalyje nurodytq procediirq. “

Or. en

Pagrindimas

Rinkoje esama per daug prastos kokybés gaminiy. Sis Tarybos teksto pakeitimas padidina
galimybe uztikrinti veiksmingq gaminiy kokybés kontrole, kaip numatyta kituose teisés
aktuose. Be to, 5i nuostata pades skatinti inovacijas, kuriy tikslas — pateikti rinkai saugesnius

gaminius.
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Pakeitimas 272
Corinne Lepage

Tarybos pozicija
64 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
Kas trejus metus, nuo ...*, valstybés narés Kas trejus metus, nuo ...*", valstybés narés
teikia Komisijai Sio reglamento teikia Komisijai Sio reglamento
lgyvendinimo atitinkamose savo lgyvendinimo atitinkamose savo
teritorijose ataskaita. Ataskaitoje teritorijose ataskaita. [gyvendinimo
pateikiama: ataskaitos kasmet skelbiamos atitinkamoje
Komisijos interneto svetainéje. Ataskaitoje
pateikiama:
Or. en
(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 199 pakeitimas.)
Pakeitimas 273
Corinne Lepage
Tarybos pozicija
64 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos b punktas
Tarybos pozicija Pakeitimas
b) informacija apie visus apsinuodijimo ir, b) informacija apie visus, ypac
jet tokiy atvejy biita, profesiniy ligy, paZeidZiamy grupiy, apsinuodijimo ir, jei
susijusiy su biocidais, atvejus. tokiy atvejy biita, profesiniy ligy, susijusiy

su biocidais, atvejus, ir veiksmus, kuriy
imtasi Siy atvejy tikimybei ateityje

sumazinti.
Or. en
(Perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 200 pakeitimas.)
Pakeitimas 274
Michele Rivasi
PE472.203v01-00 30/79 AM\877594LT.doc
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Tarybos pozicija

64 straipsnio 3 dalies pirmos pastraipos b punktas

Tarybos pozicija

b) informacija apie visus apsinuodijimo ir,
jet tokiy atvejy biita, profesiniy ligy,
susijusiy su biocidais, atvejus.

Pakeitimas

b) informacija apie visus, ypac
paZeidiiamy grupiy, apsinuodijimo
atvejus, ir veiksmus, kuriy imtasi Siy
atvejy tikimybei ateityje sumaZinti, ir, jei
tokiy atvejy buta, profesiniy ligy, susijusiy
su biocidais atvejus.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 200 pakeitimas.)

Pakeitimas 275
Corinne Lepage

Tarybos pozicija

64 straipsnio 3 dalies 1 pastraipos b a punktas (naujas)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

ba) informacija apie poveikj aplinkai.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 201 pakeitimas.)

Pakeitimas 276
Corinne Lepage

Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 dalis

Tarybos pozicija

4. Ne veéliau kaip 2020 m. sausio 1 d.
Komisija parengia $io reglamento, ypac
57 straipsnio, jgyvendinimo ataskaitg.
Komisija ataskaita pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai.

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

4. Ne veliau kaip 2020 m. sausio 1 d. ir po
to kas trejus metus Komisija parengia $io
reglamento, ypac 57 straipsnio,
igyvendinimo ataskaita. Komisija ataskaita
pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

Or. en
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(Is dalies perimamas per pirmaqji svarstymgq priimtas 350 pakeitimas).
Pakeitimas 277
Julie Girling

Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. Komisija persvarsto nanomedZiagy
apibréZties, pateiktos 3 straipsnio aa
dalyje, tinkamumgq kalbant apie biocidus
per dvejus metus nuo Sio reglamento
isigaliojimo dienos ir praneSa apie tai
Europos Parlamentui ir Tarybai.

Or. en
Pagrindimas

Kadangi Taryba neseniai jtrauké nuorodq | horizontaliq nanomedziagy apibrézti, Europos
Parlamentas dar nespéjo to apsvarstyti per pirmqji svarstymaq.

Pakeitimas 278
Corinne Lepage

Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
4a. Praéjus ne daugiau kaip penkeriems
metams po Sio reglamento jsigaliojimo
Komisija parengia biocidy sklaidos
poveikio aplinkai ataskaitq. Siq ataskaitq

Komisija pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 204 pakeitimas.)
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Pakeitimas 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija
64 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. Praéjus ne daugiau kaip dvejiems
metams po Sio reglamento jsigaliojimo
Komisija pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai ataskaitq dél nanomedZiagy
naudojimo biociduose keliamy grésmiy
Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimo ir
dél specialiy priemoniy, kuriy deréty
imtis jy atZvilgiu.

Or. en
(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 203 pakeitimas.)
Pagrindimas
Nanomedziagos patenka i Sio reglamento taikymo sriti. Taciau tinkamam vertinimui atlikti
gali pritrikti reikiamy metody. Turéty biiti visiskai aisku, kaip Siame reglamente

traktuojamos nanomedziagos. Taigi Komisija turéty parengti specialiq ataskaitq Siuo
klausimu.

Pakeitimas 280
Mario Pirillo

Tarybos pozicija
65 straipsnio 2 dalies antros pastraipos ba punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas
ba) informacija apie tiksliq cheminés

medZiagos ar miSinio paskirtj, funkcijq ir
naudojimgq;

Or. en
Pagrindimas
Tiksli cheminés medziagos ar misinio paskirtis, funkcija ir naudojimas yra konfidenciali

informacija ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, ji neturéty biiti atskleista.
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Pakeitimas 281
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
65 straipsnio 2 dalies antros pastraipos ¢ a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas
ca) veikliyjy medZiagy gamintojy

pavadinimai ir adresai, jskaitant gamybos
vietas;

Or. en
Pagrindimas

Veikliyjy medziagy tiekéjo pavadinimas ir biocidy gamybos vieta yra konfidenciali verslo
informacija ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, ji neturéty biiti atskleista. Biocidy
gamybos vietos adresas néra naudinga informacija visuomenei.

Pakeitimas 282
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
65 straipsnio 2 dalies antros pastraipos ¢ b punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

cb) biocido gamybos vieta;

Or. en
Pagrindimas

Veikliyjy medziagy tiekéjo pavadinimas ir biocidy gamybos vieta yra konfidenciali verslo
informacija ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, ji neturéty biiti atskleista. Biocidy
gamybos vietos adresas néra naudinga informacija visuomenei.

Pakeitimas 283
Mario Pirillo

Tarybos pozicija
65 straipsnio 2 dalies antros pastraipos da punktas (naujas)

PE472.203v01-00 34/79 AM\877594LT.doc



Tarybos pozicija Pakeitimas
da) veikliyjy medZiagy gamintojy

pavadinimai ir adresai, jskaitant gamybos
vietas;

Or. en
Pagrindimas

Si informacija yra konfidenciali ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, neturéty biti
atskleista.

Pakeitimas 284
Mario Pirillo

Tarybos pozicija
65 straipsnio 2 dalies antros pastraipos db punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

db) biocido gamybos vieta.

Or. en
Pagrindimas

Si informacija yra konfidenciali ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, neturéty biiti
atskleista.

Pakeitimas 285
Mario Pirillo

Tarybos pozicija
65 straipsnio 2 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija Pakeitimas
Taciau jei butina imtis skubiy veiksmy Taciau jei butina imtis skubiy veiksmy
siekiant apsaugoti zmoniy sveikata, siekiant apsaugoti zmoniy sveikata,
uztikrinti sauga arba apsaugoti aplinka, uztikrinti sauga arba apsaugoti aplinka,
arba del kito virSesnio vieSojo intereso, arba deél kito svarbaus visuomengs intereso,
Agentiira arba kompetentingos institucijos Agentiira arba kompetentingos institucijos
atskleidzia Sioje dalyje nurodyta atskleidzia Sioje dalyje, iSskyrus d punktq,
AM\877594LT.doc 35/79 PE472.203v01-00
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informacija. nurodyta informacija.

Or. en

Pakeitimas 286
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
65 straipsnio 3 dalies a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
a) autorizacijos liudijimo turétojo a) autorizacijos liudijimo turétojo

pavadinimas (arba vardas ir pavarde) ir pavadinimas (arba vardas ir pavarde);
adresas;

Or. en
Pagrindimas
Veikliyjy medziagy tiekéjo pavadinimas ir biocidy gamybos vieta yra konfidenciali verslo

informacija ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, ji neturéty biiti atskleista. Biocidy
gamybos vietos adresas néra naudinga informacija visuomenei.

Pakeitimas 287
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
65 straipsnio 3 dalies b punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas

b) biocido gamintojo pavadinimas (arba ISbraukta.
vardas ir pavardé) ir adresas;

Or. en
Pagrindimas
Veikliyjy medziagy tiekéjo pavadinimas ir biocidy gamybos vieta yra konfidenciali verslo

informacija ir, siekiant apsaugoti komercinius interesus, ji neturéty biiti atskleista. Biocidy
gamybos vietos adresas néra naudinga informacija visuomenei.
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Pakeitimas 288
Christa Klaf}

Tarybos pozicija
65 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
¢) veikliosios medZiagos gamintojo ISbraukta.
pavadinimas (arba vardas ir pavardé) ir
adresas;
Or. de
Pagrindimas

Siai informacijai taikoma duomeny apsauga.

Pakeitimas 289
Mario Pirillo

Tarybos pozicija
65 straipsnio 4 dalies pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
Informacijq, kuriq kompetentinga
institucija arba Agentiira pripaZino
konfidencialia, kitos kompetentingos

institucijos, Agentiira ir Komisija taip pat
laiko konfidencialia.

Or. en

Pakeitimas 290
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
65 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

4a. Teikiant praSymq sumokamas pagal
79 straipsnio 1 dalj mokétinas mokestis.
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Jei mokestis nesumokamas, prasymas
nesvarstomas.

Or. en
Pagrindimas

Nenustacius mokescio, prasymai neatskleisti informacijos gali biiti teikiami is jpratimo ir taip
biity eikvojami nacionaliniy institucijy ir Agentiiros istekliai.

Pakeitimas 291
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Tarybos pozicija
66 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas
Visuomen¢ gali nemokamai ir lengvai Visuomen¢ gali nemokamai susipazinti su
susipazinti su §ia Agentros ar atitinkamai Sia Agentiiros ar atitinkamai Komisijos
Komisijos turima informacija apie turima informacija apie veikliasias
veikligsias medziagas: medziagas, kuri skelbiama vienoje

duomeny bazéje struktiruotu formatu
bent atitinkamoje Komisijos interneto

svetainéje:

Or. en
Pakeitimas 292
Mario Pirillo
Tarybos pozicija
66 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos d punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas

d) duomenimis apie fizikines ir chemines d) fizikiniais ir cheminiais parametrais,
savybes, duomenimis apie patekimo { duomenimis apie patekimo 1 aplinka biidus
aplinka budus bei islikima aplinkoje ir bei islikima aplinkoje ir elgsena;
elgsena;

Or. en
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Pagrindimas

Zodis ,,duomenys * yra pernelyg bendras ir reiskia, kad tyrimuose nedaroma tiesioginiy
nuorody { parametrus. Biitina paaiskinti skirtumq tarp konkreciy tyrimy rezultaty
(parametry) ir bendro Zodzio ,,duomenys . Sio pakeitimo tikslas — pabrézti skirtuma tarp
., galutiniy rezultaty “ ir ,, tyrimy .

Pakeitimas 293
Mario Pirillo

Tarybos pozicija
66 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos e punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
e) visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy e) visy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy
tyrimy rezultatais; tyrimy vertinamosiomis baigtimis;
Or. en
Pagrindimas

Siuo atveju ,,vertinamoji baigtis *“ yra aiskesnis Zodis negu ,, rezultatas “.

Pakeitimas 294
Corinne Lepage

Tarybos pozicija
66 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas
2a. Visuomenei leidZiama nemokamai
susipaZinti su sqrasu, kuriame pateikiama
iSsami informacija apie biocidus, kuriems
pagal 25 straipsnio 25 dalj suteiktas

autorizacijos liudijimas, ir atitinkamus
gamintojus.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 211 pakeitimas.)
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Pagrindimas

Labai svarbu sudaryti gaminiy sqrasq, kuriuo vartotojams biity pranesta apie biocidus,
kuriems buvo suteikta autorizacijos liudijimas pagal naujqjq supaprastintq autorizacijos
procediirq (kuri pakeicia mazos rizikos procediirq).

Pakeitimas 295
Corinne Lepage

Tarybos pozicija
66 straipsnio 2 b dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

2b. Komisija internete paskelbia visy
vidaus rinkoje prieinamy veikliyjy
medZiagy sqrasq.

Uz biocidy pateikimgq rinkai atsakingi
asmenys internete paskelbia jy sqrasq.
Sios interneto svetainés tikslas — didinti
skaidrumgq vartotojams ir padéti lengvai ir
greitai rinkti duomenis apie Siy produkty
savybes ir naudojimo sqlygas.

Or. en
(Is dalies perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 219 pakeitimas).
Pakeitimas 296
Julie Girling
Tarybos pozicija
68 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis
Tarybos pozicija Pakeitimas

Autorizacijos liudijimy turétojai laikosi Autorizacijos liudijimy turétojai laikosi 1
1 dalies ir taip pat uztikrina, kad etiketés dalies nuostaty ir taip pat uztikrina, kad
nebity klaidinancios dél produkto etiketés nebiity klaidinancios dél produkto
keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ir keliamos rizikos Zzmoniy sveikatai ir
aplinkai ar jo efektyvumo, ir jose niekada aplinkai ar jo efektyvumo, ir jose niekada
neturi bti teiginiy ,,mazos rizikos neturi biti teiginiy ,,mazos rizikos
biocidas®, ,,netoksiskas*, biocidinis produktas®, ,,netoksiskas®,
,hekenksmingas®, , natiralus*, ,hekenksmingas®, ,,nesukeliantis zalos
,hesukeliantis Zalos aplinkai, ,,nekenkia aplinkai®, ,,nekenkia gyviinams* ir panasiy
PE472.203v01-00 40/79 AM\877594LT.doc



gyviinams‘ ir panasiy teiginiy. Be to,
etiketéje turi bti aiskiai ir neiStrinamai
pateikta $i informacija:

teiginiy. Be to, etiketéje turi biiti aiSkiai ir
neistrinamai pateikta §i informacija:

Or. en

Pagrindimas

,, Natiiralus “ yra lengvai suprantamas terminas ir vartotojai turéty galéti atskirti produktus,
kuriuose naudojami natiiraliis, o ne sintetiniai ingredientai.

Pakeitimas 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Tarybos pozicija

68 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos jZanginé dalis

Tarybos pozicija

Autorizacijos liudijimy turétojai laikosi

1 dalies ir taip pat uztikrina, kad etiketés
nebity klaidinancios dél produkto
keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ir
aplinkai ar jo efektyvumo, ir jose niekada
neturi bti teiginiy ,,mazos rizikos
biocidas®, ,,netoksiskas,
,hekenksmingas®, , natiralus“,
,hesukeliantis Zalos aplinkai, ,,nekenkia
gyviinams‘ ir panasiy teiginiy. Be to,
etiketéje turi buti aiskiai ir neiStrinamai
pateikta $i informacija:

Pakeitimas

Autorizacijos liudijimy turétojai laikosi

1 dalies ir taip pat uZtikrina, kad etiketés
nebity klaidinancios dél produkto
keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ir
aplinkai ar jo efektyvumo, ir jose niekada
neturi biti teiginiy ,,mazos rizikos
biocidas®, ,,netoksiskas,
,hekenksmingas®, ,,nesukeliantis zalos
aplinkai®, ,,nekenkia gyviinams* ir panasiy
teiginiy. Be to, etiketéje turi biiti aiSkiai ir
neistrinamai pateikta §i informacija:

Or. fr

Pagrindimas

Vartotojai ir kai kurie rinkos dalyviai vis dazniau praso, kad jiems buity suteikta galimybé
priimti informacija pagristq sprendimq isigyti produktus, kuriuose yra natiiralesniy
medziagy. Todél pramonei turéty biiti leidziama teikti informacijq apie produkty sudéti, jei si
informacija neklaidina vartotojy ir jei nepateikiami netiksliis ar nemoksliniai teiginiai dél

saugumo, aplinkos apsaugos ar veikimo.

Pakeitimas 298

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Tarybos pozicija
68 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos aa punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

aa) nurodoma, ar produkto sudétyje yra
nanomedZiagy ir ar yra konkreciy
susijusiy grésmiy, taip pat po kiekvienos
nuorodos | nanomedZiagas pateikiamas
Zodis ,,nano“ skliausteliuose;

Or. en
(Perimamas per pirmaqji svarstymaq priimtas 213 pakeitimas).
Pagrindimas
Apie nanomedziagy poveiki sveikatai ir aplinkai Siandien dar mazai Zinoma, taciau jos gali

kelti tam tikry problemy. Todél biocido vartotojas turi biiti informuojamas atitinkamai $i
produktq pazenklinant.

Pakeitimas 299
Nessa Childers

Tarybos pozicija
68 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos n a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas
na) uzrasas ,,Biocidus naudokite saugiai.

Prie§ naudodami visuomet perskaitykite
etikete ir informacijq apie produktq“.

Or. en
Pakeitimas 300
Julie Girling
Tarybos pozicija
71 straipsnio 3 dalis
Tarybos pozicija Pakeitimas
3. Biocidy reklamoje apie Siuos produktus 3. Biocidy reklamoje apie Siuos produktus
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negali biiti kalbama taip, kad bty
klaidinama d¢l produkto keliamos rizikos
zmoniy sveikatai arba aplinkai ar jo
efektyvumo. Biocido reklamoje niekuomet
negalima nurodyti: ,,maZos rizikos
produktas®, ,,netoksiskas®,
,hekenksmingas®, , natiralus*“,
,hesukeliantis Zalos aplinkai, ,,nekenkia
gyvinams* ar kity panaSiy teiginiy.

negali biiti kalbama taip, kad bty
klaidinama dél produkto keliamos rizikos
zmoniy sveikatai arba aplinkai ar jo
efektyvumo. Biocido reklamoje niekuomet
negalima nurodyti: ,,mazZos rizikos
produktas®, , netoksiskas®,
,hekenksmingas®, ,,nesukeliantis Zalos
aplinkai®, ,,nekenkia gyviinams* ar kity
panasiy teiginiy

Or. en

Pagrindimas

., Natiiralus “ yra lengvai suprantamas terminas ir vartotojai turéty galéti nustatyti produktus,
kuriuose yra natiiralios, o ne sintetinés sudedamosios dalys.

Pakeitimas 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Tarybos pozicija
71 straipsnio 3 dalis

Tarybos pozicija

3. Biocidy reklamoje apie $iuos produktus
negali biiti kalbama taip, kad bty
klaidinama dél produkto keliamos rizikos
zmoniy sveikatai arba aplinkai ar jo
efektyvumo. Biocido reklamoje niekuomet
negalima nurodyti: ,,maZos rizikos
produktas®, ,,netoksiskas®,
,hekenksmingas®, , natiralus*“,
,hesukeliantis Zalos aplinkai, ,,nekenkia
gyvinams* ar kity panasiy teiginiy.

Pakeitimas

3. Biocidy reklamoje apie $iuos produktus
negali biiti kalbama taip, kad bty
klaidinama dél produkto keliamos rizikos
zmoniy sveikatai arba aplinkai ar jo
efektyvumo. Biocido reklamoje niekuomet
negalima nurodyti: ,,mazos rizikos
produktas®, ,,netoksiskas®,
,hekenksmingas®, ,,nesukeliantis Zalos
aplinkai®, ,,nekenkia gyviinams* ar kity
panasiy teiginiy

Or. fr

Pagrindimas

Vartotojai ir kai kurie rinkos dalyviai vis dazniau praso, kad jiems buity suteikta galimybé
priimti informacija pagristq sprendimq isigyti produktus, kuriuose yra natiiralesniy
medziagy. Todél pramonei turéty biiti leidziama teikti informacijq apie produkty sudéti, jei si
informacija neklaidina vartotojy ir jei nepateikiami netiksliis ar nemoksliniai teiginiai dél

saugumo, aplinkos apsaugos ar veikimo.
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Pakeitimas 302
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Tarybos pozicija
75 straipsnio 1 dalies j a punktas (naujas)

Tarybos pozicija Pakeitimas

ja) teikia pagalbq valstybéms naréms ir
jas koordinuoja siekiant, kad vienu metu
nebiity vertinamos paraiskos, susijusios
su tuo paciu ar panasiu biocidu,
nurodytos 28 straipsnio 4 dalyje ir 42
straipsnio 5 dalyje.

Or. en
Pakeitimas 303
Dan Jorgensen
Tarybos pozicija
79 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a punktas
Tarybos pozicija Pakeitimas
a) Agentiirai mokétinus mokescius, a) Agentiirai mokétinus mokescius,
iskaitant metini mokestj; iskaitant metini ir pateikimo mokesty;
Or. en
Pagrindimas

Reikéty paaiskinti, kad taip pat reikia moketi paraisky pateikimo mokestj siekiant, kad biity
padengtos atitinkamos Agentiiros paslaugos.

Pakeitimas 304
Richard Seeber

Tarybos pozicija
79 straipsnio 1 dalies ketvirta pastraipa
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Tarybos pozicija Pakeitimas

Agentirai mokétini mokesciai nustatomi Moketini mokesciai nustatomi tokio
tokio dydzio, kad buty uZtikrinta, jog i§ dydzio, kad biity uztikrinta, jog 18
mokesciy bei i8 kity Saltiniy Agenttiros mokesciy bei i8 kity Saltiniy Agentiiros ir
gaunamy pajamy pagal §i reglamenta kompetentingy institucijy gaunamy
pakakty suteikty paslaugy iSlaidoms pajamy pagal §i reglamenta pakakty
padengti. suteikty paslaugy iSlaidoms padengti.

Mokétinus mokescius skelbia agentira.

Or. en

Pakeitimas 305
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
79 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos a punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas

a) Agentiirai mokétinus mokescius, a) Agentiirai mokétinus mokescius;
iskaitant metinj mokest,

Or. en
Pagrindimas

Nesant jokio pagrindimo metinis mokestis neturéty biiti taikomas.

Pakeitimas 306
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
79 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Tarybos pozicija Pakeitimas

3. Nustatant mokescius #iek pagal 1 dalyje 3. Nustatant mokescius pagal 1 dalyje
nurodyta jgyvendinimo reglamenta, tiek nurodyta jgyvendinimo reglamenta turi
pagal valstybiy nariy nacionalines biti laikomasi $iy principy:

taisykles, turi buti laikomasi $iy principy:

Or. en
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Pagrindimas

Kai kurios dalys isbraukiamos todél, kad nustatomas mokesciy reglamentavimas, apimantis
mokesciy mokéjimq tiek Agentiirai, tiek valstybei narei, kaip siiilloma 155 ir 156 pakeitimuose.

Pakeitimas 307
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
79 straipsnio 3 dalies a punktas

Tarybos pozicija

a) mokesciai nustatomi tokio dydzio, kad
biity uZtikrinta, jog i§ mokes¢iy gaunamy
pajamy i§ esmes pakakty suteikty paslaugy
iSlaidoms padengti, ir Sie mokesciai negali
biiti didesni, nei buitina tokioms i§laidoms
padengti;

Pakeitimas

a) mokesciai nustatomi tokio dydzio, kad
biity uZtikrinta, jog i§ mokes¢iy gaunamy
pajamy i§ esmes pakakty suteikty paslaugy
iSlaidoms padengti, ir Sie mokesciai negali
biiti didesni, nei buitina tokioms i§laidoms
padengti, jy dydis taip pat turéty atspindéti
tai, kad vertinimo ir autorizacijos
liudijimy i§davimo procediiros néra
visiSkai finansuojamos Siy mokesciy
léSomis;

Or. en

Pagrindimas

Akivaizdu, kad pareiskéjas turi mokéti uz kompetentingos institucijos ir Agentiiros suteiktas
paslaugas, bet biity neproporcinga, jei visas islaidas turéty padengti pramone.

Pakeitimas 308
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
79 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Tarybos pozicija

c) prireikus, turi buti atsizvelgiama i MV]
specifinius poreikius;

PE472.203v01-00

Pakeitimas

c) prireikus, taikant mokesciy mokéjimo
sistemq turi biiti atsizvelgiama | maZyjy ir
vidutiniy jmoniy specifinius poreikius; §i
nuostata nedaro poveikio atitinkamos
vertinanciosios kompetentingos
institucijos pareigai atlikti nuosekly
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vertinimq pagal Sio reglamento nuostatas;

Or. en

Pagrindimas

MV] galety biiti taikoma specifiné mokesciy mokéjimo sistema, pvz., joms galéty biiti
leidZiama mokéti mokescius dalimis — per keletq ménesiy ar mety.

Pakeitimas 309
Miroslav Ouzky

Tarybos pozicija
79 straipsnio 3 dalies f punktas

Tarybos pozicija

f) tik valstybiy nariy taisykliy atveju —
mokes¢iy mokejimo kompetentingoms
institucijoms terminai nustatomi
atsizvelgiant | procediiry, numatyty Siame
reglamente, terminus.

Pakeitimas
f) mokes¢iy mokéjimo terminai nustatomi

atsizvelgiant | procediiry, numatyty Siame
reglamente, terminus.

Or. en

Pagrindimas

Paskelbus mokesciy struktiirq, dél kurios sprendzia Agentiira ir valstybés narés, jmonés galés
sumokéti mokescius pateikdamos paraiskas taip sutrumpinant perziiiros laikq ir sumaZinant
rizikq, kad nebus laikomasi mokesciy mokéjimo terminy.

Pakeitimas 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Tarybos pozicija
88 straipsnio 3 dalies antra pastraipa

Tarybos pozicija

Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti
paraiSka iSduoti autorizacijos liudijima ar
del lygiagretaus abipusio pripazinimo to
produkty tipo biocidams, kuriy sudétyje
néra kity veikliyjy medziagy, iSskyrus
esamas veikligsias medziagas, pateikia

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

Tuo tikslu asmenys, pageidaujantys teikti
paraiSka iSduoti autorizacijos liudijima ar
del lygiagretaus abipusio pripazinimo to
produkty tipo biocidams, kuriy sudétyje
néra kity veikliyjy medziagy, iSskyrus
patvirtintas esamas veikliagsias medziagas,
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paraiSka iSduoti autorizacijos liudijima ar
paraiSka d¢l lygiagretaus abipusio
pripazinimo valstybés narés
kompetentingoms institucijoms ne véliau
kaip veikliosios (-iyju) medziagos (-u)
patvirtinimo diena. Jei biocide yra daugiau
kaip viena veiklioji medZiaga, paraiSka
i8duoti autorizacijos liudijima pateikiama
ne véliau nei paskutinés patvirtintos
veikliosios medziagos tam produkty tipui
patvirtinimo diena.

Pakeitimas 311

pateikia paraiSka iSduoti autorizacijos
liudijima ar paraiSka dél lygiagretaus
abipusio pripaZinimo valstybés narés
kompetentingoms institucijoms ne véliau
kaip veikliosios (-iyju) medziagos (-u)
patvirtinimo diena.

Jei biocide yra daugiau kaip viena veiklioji
medZiaga, paraiSka iSduoti autorizacijos
liudijima pateikiama ne véliau nei
paskutinés patvirtintos veikliosios
medZiagos tam produkty tipui patvirtinimo
diena.

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Tarybos pozicija

88 straipsnio 3 dalies trecios pastraipos a punktas

Tarybos pozicija

a) biocidas nebetiekiamas i rinka praéjus
180 dieny veikliosios (-iyju) medziagos (-
u) patvirtinimo dienos; ir

Pakeitimas
a) biocidas nebetiekiamas i rinka po

veikliosios (-iyju) medziagos (-u)
patvirtinimo dienos; ir

Or. en

Pagrindimas

Jei nesama paraiskos isduoti autorizacijos liudijimq ar paraiskos dél lygiagretaus abipusio
pripazinimo, biocidams, iSskyrus turimas atsargas, neturéty biiti taikomas pereinamasis

laikotarpis.

Pakeitimas 312

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija
89 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa
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Tarybos pozicija

Pagal Direktyvg 98/8/EB pateiktas
dokumentacijas, kuriy vertinimas ...* dar
nebaigtas, kompetentingos institucijos
toliau vertina pagal Direktyvos 98/8/EB
arba atitinkamais atvejais — pagal
Reglamento (EB) Nr. 1451/2007
nuostatas.

Pakeitimas

ISbraukta.

(Siuo pakeitimu siekiama nuoseklumo su
88 straipsnio 1 dalies trecios pastraipos
tekstu)

Or. en

Pagrindimas

15 88 straipsnio [ dalies matyti, kad nauji Siame reglamente nustatyti pasalinimo kriterijai
turéty biiti taikomi ateityje priimant sprendimus dél patvirtinimo. Taciau Sio naujo
reglamento nuostatos, ypac pasalinimo kriterijai ir nuostatos dél keistiny veikliyjy medziagy,
visy esamy medziagy vertinimui nebus taikomos bent jau desimt mety, nes esamy veikliyjy
medZiagy vertinimas uzims dar daug mety, nebent $i pastraipa bus isbraukta. Dél to visas

reglamentas tampa bereikalingu.

Pakeitimas 313
Cristian Silviu Busoi

Tarybos pozicija
95 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa

Tarybos pozicija

Sios dalies tikslais ir Reglamento (EB)

Nr. 1451/2007 II priede iSvardyty esamy
veikliyju medziagy atveju $io reglamento
61 ir 62 straipsniuose nustatytos nuostatos
del privalomo dalijimosi duomenimis
galioja visiems toksikologiniy ir
ekotoksikologiniy tyrimy duomenims,
kurie itraukti 1 dokumentacija. Atitinkamas
asmuo turi pateikti praSyma dél dalijimosi
tik tais duomenimis, kuriy jis dar neturi.
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Pakeitimas

Sios dalies tikslais ir Reglamento (EB) Nr.
1451/2007 II priede iSvardyty esamy
veikliyjy medziagy atveju 61, 62 ir 63
straipsniuose nustatytos nuostatos dél
dalijimosi duomenimis galioja visiems
tyrimy duomenims, kurie itraukti i
dokumentacija. Atitinkamas asmuo turi
pateikti praSyma dél dalijimosi tik tais
duomenimis, kuriy jis dar neturi ir kurie
susije su bandymus su stuburiniais
gyviinais.

Or. en
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Pagrindimas

Neturéty biiti leidZiama privalomai dalintis informacija, susijusia su nestuburiniais gyviinais,
nes tai neatitikty kity teisés akty (Reglamento 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty,
REACH reglamento) ir biity kenkiama investicijoms j mokslinius tyrimus ir taikomgqjq veiklq.

Pakeitimas 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Tarybos pozicija
1 priedo 4 kategorijos 2a eiluté (nauja)

Tarybos pozicija
EB numeris Pavadinimas / Apribojimas Pastaba
Grupé
Pakeitimas
EB numeris Pavadinimas / Apribojimas Pastaba
Grupé
Gamtinis aliejus ArbatmedZio DidZiausia 68647-73-4
aliejus koncentracija
produktuose

neturéty virSyti 1 %
Or. en
Pagrindimas

Pakeitimu siiiloma i I priedq jtraukti arbatmedzio aliejy. Jis jau buvo jtrauktas i 2007 m.
gruodzio 4 d. Komisijos reglamentq (EB) Nr. 1451/2007. Moksliskai pagrista, kad siiiloma
koncentracija turi antibakterinio ir priesgrybinio poveikio. ArbatmedzZio aliejus yra
veiksmingas ir nedidelés koncentracijos, jo veiklioji medziaga nekenkia Zmonéms ir aplinkai.

Pakeitimas 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Tarybos pozicija
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1 priedo 4 kategorijos 2b eiluté (nauja)

Tarybos pozicija
EB numeris Pavadinimas / Apribojimas
Grupé
Pakeitimas
EB numeris Pavadinimas / Apribojimas
Grupé
232-371-1 Cesnako
ekstraktas
Pagrindimas

Pastaba

Pastaba

Or. en

Pakeitimu siiiloma { I priedq jtraukti cesnako ekstraktq. Jis jau buvo jtrauktas i 2007 m.
gruodzio 4 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1451/2007 1 ir Il priedq. Kaip atbaidancioji
medziaga cesnako ekstraktas gali biiti naudojamas net 99,9 % koncentracijos, taciau
pastebimas antibakterinis ir antigrybinis 10 % koncentracijos ekstrakto poveikis. Pagal
Direktyvq 2008/127/EB si veiklioji medziaga buvo jtraukta | Direktyvq 91/414/EEB ir
nustatytas ilgalaikis poveikis Zzmogui yra 3 g/kiino masés kg per dienq — tai reiskia, si

medziaga Zmonéms nekenksminga.

Pakeitimas 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Tarybos pozicija
1 priedo 4 kategorijos 2¢ eiluté (nauja)

Tarybos pozicija

EB numeris Pavadinimas / Apribojimas
Grupé
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Pakeitimas

EB numeris Pavadinimas / Apribojimas Pastaba
Grupé
Gamtinis aliejus CitrinZolés DidZiausia 8000-29-1
aliejus koncentracija
produktuose
neturéty virSyti
0,15 %
Or. en
Pagrindimas

Pakeitimu siiiloma { I priedq jtraukti citrinzolés aliejy. Jis jau buvo jtrauktas i 2007 m.
gruodzio 4 d. Komisijos reglamentq (EB) Nr. 1451/2007. Moksliskai pagrista, kad siiiloma
koncentracija turi priesgrybinio ir erkes atbaidancio poveikio. Citrinmedzio aliejus yra
veiksmingas labai maZos koncentracijos, kuri nekenkia Zmonéms ir aplinkai.

Pakeitimas 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Tarybos pozicija
1 priedo 7 kategorijos 4a eiluté (nauja)

Tarybos pozicija
EB numeris Pavadinimas / Grupé Apribojimas
Pakeitimas
EB numeris Pavadinimas / Grupé Apribojimas
223-095-2 Denatonio DidZiausia koncentracija
benzenkarboksilatas produktuose neturéty
virSyti 500 ppm (0,050 %).

Or. en

PE472.203v01-00 52/79 AM\877594LT.doc

LT



Pagrindimas

Pakeitimu siiiloma i I priedq jtraukti Denatonio benzenkarboksilatq (,, Bitrex ). Jis jau buvo
itrauktas § 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamentq (EB) Nr. 1451/2007. Remiantis ES
valstybiy nariy diskusijomis ,, Bitrex “ buvo patvirtinta kaip biocidy, naudojamy gyviinams
augintiniams (pvz. Sunims, katéms) atgrasyti, veikioji medziaga. Ji taip pat daznai naudojama
kaip atgrasioji medziaga rodenticiduose ir svarbi tuo, kad jq saugu naudoti. Denatonio
benzenkarboksilatas produktuose naudojamas labai mazos koncentracijos, kuri nekenkia

Zmonéms ir aplinkai.

Pakeitimas 318

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija
IT priedo S punktas

Tarybos pozicija

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal 2008 m.
geguzes 30 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008, nustatan¢iame bandymy
metodus pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006
del cheminiy medZiagy registracijos,
{vertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH)®® aprasytus metodus. Tadiau jei
metodas yra netinkamas arba neapraSytas,
taikomi kiti, jei jmanoma, tarptautiniu
mastu pripaZinti metodai, o jy taikymas
turi biiti pagrindZiamas paraiskoje.

Pakeitimas

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal 2008 m.
geguzes 30 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008, nustatan¢iame bandymuy
metodus pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006
del cheminiy medZiagy registracijos,
{vertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH)®® aprasytus metodus. I priede
iSvardyti metodai neapima nanomedZziagy,
iSskyrus atvejus, kai jos yra konkreciai
ivardytos. TacCiau jei metodas yra
netinkamas arba neaprasytas, taikomi
metodai, kurie patenkinami moksliniu
at?vilgiu ir kuriy taikymo tinkamumas turi
biiti pagrindziamas paraiskoje.

Or. en

(Perimamas per pirmqji svarstymaq priimtas 346 pakeitimas)

Pagrindimas
Atitinkamas Komisijos mokslinis komitetas padaré isvadq, kad reikia labiau isplésti Zinias
apie nanomedziagy poveikio vertinimq ir pavojingumo nustatymq bei jas patvirtinti. Esami
metodai, taikomi biriosioms cheminéms medziagoms, negali biiti laikomi suteikianciais
tinkamq informacijq metodais. Iki tol, kol nebus jvertintas nanomedziagy standartiniy
bandymy metody tinkamumas, atliekant Siuos bandymus nanomedziagoms vertinti turi biiti

pateikiamas specialus pagrindimas.
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Pakeitimas 319
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija

II priedo 1 antraStinés dalies 7.5 a punkto 1 skiltis

Tarybos pozicija

7.5. Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
medZiagos kiekis tonomis

Pakeitimas

7.5. Tikétinas per metus rinkai tiekiamos
medZiagos kiekis tonomis ir, atitinkamais
atvejais — pagal numatomas pagrindines
naudojimo kategorijas.

Or. en

Pagrindimas

Siekiant atlikti bendrq biocidy rizikos jvertinimgq, atitinkamais atvejais svarbu suteikti
papildomos informacijos tiek veikliosios medziagos lygmeniu (Il priedas), tiek biocido

lygmeniu (11l riedas).

Pakeitimas 320
Julie Girling

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies 8.7 punktas. Umus toksiskumas. 1 skiltis

Tarybos pozicija

8.7. Umus toksiskumas

8.7.2-8.7.3 skirsniuose nurodyta
informacija pateikiama ne tik apie poveikio
prarijus administravima (8.7.1), bet ir apie
poveikio dar bent vieno kitokio saly¢io
atveju administravima.

— Kito salyc¢io pasirinkimas priklauso
nuo cheminés medZiagos pobudzio ir
tikétino Zmogaus salyc¢io su ja biido.

— Dujos ir lakieji skysc¢iai turéty buiti
ikvepiami

— Jei vienintelis saly¢io su medziaga biidas
yra praryti, informacija pateikiama tik apie
ta buda. Jei vienintelis saly¢io su medziaga

PE472.203v01-00

Pakeitimas

8.7. Umus toksiskumas

8.7.2-8.7.3 skirsniuose nurodyta
informacija gali bati pateikiama ne tik apie
poveikio prarijus administravima (8.7.1),
bet ir apie poveikio kitokio salycio atveju
administravima.

— Kito salyc¢io pasirinkimas priklauso nuo
cheminés medziagos pobiidzio ir tikétino
zmogaus salyc¢io su ja bido.

— Dujos ir lakieji skysciai turéty biti
tkvepiami

— Jei vienintelis saly¢io su medziaga biidas
yra praryti, informacija pateikiama tik apie
ta biida. Jei vienintelis saly¢io su medziaga

AM\877594LT.doc



biidas yra susiliesti su oda ar ikvépti, gali
biiti svarstoma galimybé atlikti bandyma
prarijus.

— Tam tikromis aplinkybémis gali biiti
laikoma butina iStirti visus salyc¢io su
medZiaga bidus.

biidas yra susiliesti su oda ar ikvépti, gali
biiti svarstoma galimybé atlikti bandyma
prarijus. Iki tol, kol bus atliktas naujas
iumaus toksiSkumo per odq tyrimas, turéty
biti atliktas in vitro jsiskverbimo per odq
tyrimas (EBPO 428), siekiant jvertinti
galimgq biologinio jsisavinamumo per odq
mastq ir dydj.

— ISimtinémis aplinkybémis gali biiti
laikoma butina iStirti visus salyc¢io su
medZiaga budus.

Or. en

Pagrindimas

Atliekant iimaus toksiskumo tyrimus gyvinai kartais gali susirgti arba zZiti. Reikalavimas
atlikti visy sqlycio su medziaga budy (t. y. per oda, praryjant ir jkvepiant) tyrimus turéty biiti
isimtis, o ne taisykle. Tai ypac taikytina bandymams per oda, nes keletas nepriklausomy
tyrimy parode, kad 98 % atvejy klasifikuojant biocidus ir kitas medziagas toks tyrimas

neteikia papildomos naudos.

Pakeitimas 321
Julie Girling

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies 8.7.3 punktas. Umus toksiSkumas. Susilietus su oda. 1

skiltis
Tarybos pozicija

8.7.3. Per oda

Poveikio susilietus su oda bandymus
atlikti reikéty, jei:

— mazai tikétina, kad cheminé
medZiaga bus jkvépta; arba

— gamybos ir (arba) naudojimo metu
tikétinas salytis su oda; arba

— dél fizikiniy, cheminiy ir toksikologiniy
cheminés medZiagos savybiy manoma, kad
ji gali biti labai greitai absorbuojama per

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

8.7.3. Per oda

Poveikio susilietus su oda bandymai gali
biiti atliekami, jei:

— mazai tikétina, kad cheminé medziaga
bus ikvépta;

— gamybos ir (arba) naudojimo metu
tikétinas salytis su oda;

— dél fizikiniy, cheminiy ir
toksikologiniy cheminés medzZiagos
savybiy manoma, kad ji gali buti labai
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LT

oda. greitai absorbuojama per oda; ir

— oraliné LD50 yra 300 mg/kg arba
maziau;

— in vitro jsiskverbimo per odq tyrimas
(EBPO 428) rodo didelj biologinj
isisavinamumaq per odgq.

Or. en
Pagrindimas

Toks pat kaip 328 pakeitimo mokslinis pagrindimas. Siame pakeitime issamiau apibréZiamos
imaus toksiskumo (mirtinosios dozés) bandymy per odq priezastys ir numatoma protinga
bandymy strategija siekiant isvengti bereikalingo gyviiny naudojimo.

Pakeitimas 322
Sabine Wils

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies 8.9. punktas. Kartotiniy doziy toksiSkumas. 1 skilties iii
punktas

Tarybos pozicija Pakeitimas
8.9 Kartotiniy doziy toksiSkumas 8.9 Kartotiniy doziy toksiSkumas
ii1) toksiSkumas per oda yra biidingas ii1) toksiSkumas per oda yra biidingas
struktiriSkai panaSioms cheminéms struktiriSkai panaSioms cheminéms
medZiagoms ir, pvz., pastebétas naudojant medZiagoms ir, pvz., pastebétas naudojant
mazesnes dozes nei tiriant toksiSkuma mazesnes dozes nei tiriant toksiSkuma
prarijus, arba absorbcija per oda yra panasi prarijus, o absorbcija per oda yra panasi |
1 absorbcija prarijus arba didesné. absorbcija prarijus arba didesné.
Or. en
Pagrindimas

Kartotiniy doziy toksiskumo per odq tyrimo nereikéty atlikti, jei nesama in vitro absorbcijos
per odq tyrimy rezultaty ir jei Sie rezultatai nerodo didesnés absorbcijos per odq nei prarijus.

Pakeitimas 323
Julie Girling

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies 8.9.3. punktas. Ilgalaikio kartotiniy doziy toksiSkumo
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tyrimas (= 12 ménesiy). 3 skiltis
Tarybos pozicija

8.9.3. Ilgalaikio toksiskumo tyrimo (> 12
meénesiy) nereikia atlikti, jei:

— galima atmesti ilgalaikio salycio
galimybe ir nepastebéta jokio poveikio
per 90 dieny tyrima naudojant ribin¢
doz¢ arba

— vykdomas bendras ilgalaikis kartotiniy
doziy ir kancerogeniskumo tyrimas
(8.11.1).

Pakeitimas

8.9.3. Ilgalaikio toksiskumo tyrimo (> 12
meénesiy) nereikia atlikti, jei:

— galima atmesti ilgalaikio salycio
galimybe ir nepastebéta jokio poveikio
per 90 dieny tyrima naudojant ribing
doz¢ arba

— jei iki deSimties karty didesnio
neapibréities koeficiento taikymas yra
pakankama apsauga rizikos vertinimo
tikslais, arba

— vykdomas bendras ilgalaikis kartotiniy
doziy ir kancerogeniskumo tyrimas
(8.11.1).

Or. en

Pagrindimas

llgalaikiai bendro toksiskumo tyrimai daug kainuoja ir ekonominiu, ir gyviiny geroveés

poziiriais ir jy paprastai galima isvengti ekstrapoliuojant 90 dieny tyrimy rezultaty duomenis

taikant konservatyvius statistikos metodus (t. y. 90 dieny tyrimo lygi, kai nepastebimas joks
poveikis, dalinant is 10, o tai reiskia, kad Zmonés gali biiti 10 karty jautresni ilgalaikiam

saqlyciui palyginti su trumpalaikiu sqlyciu.) Praktikoje taikant 5 metodq gaunami atsargesni ir

labiau sveikatq saugantys rizikos vertinimo rezultatai nei atliekant bandymus su gyvinais.

Pakeitimas 324
Julie Girling

Tarybos pozicija

II priedo 1 antraStinés dalies 8.9.4. punktas. Tolesni kartotiniy doziy tyrimai. 1 skilties
pirmos pastraipos jZanginé dalis ir pirma jtrauka

Tarybos pozicija

8.9.4. Tolesni kartotiniy doziy tyrimai

Tolesni kartotiniy doziy tyrimai, iskaitant
bandymus su antra rii§imi (ne grauzikais),
ilgesnés trukmés tyrimus arba kito saly€io
su medZziaga tyrimus, atliekami, jei:

— nepateikta kitos informacijos apie

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

8.9.4. Tolesni kartotiniy doziy tyrimai

Tolesni kartotiniy doziy tyrimai, iskaitant
bandymus su antra riSimi (ne grauzikais),
ilgesnés trukmés tyrimus arba kito saly€io
su medziaga tyrimus, gali biti atliekami,
jei:

PE472.203v01-00
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toksiSkumgq kitai ne grauZiky risiai; arba

Or. en

Pagrindimas

Bandymai su antra risimi (t. y. Sunimis) turéty biiti iSimtis, o ne taisyklé. Pirma is siiillomy
priezasciy atlikti tolesnius tyrimus yra netinkama ir turéty biiti isbraukta.

Pakeitimas 325
Sirpa Pietikdinen

Tarybos pozicija

II priedo 1 antrastinés dalies 8.10.2. punktas. 1 skiltis

Tarybos pozicija

8.10.2. Toksiskumo dviejy karty
reprodukcijai tyrimas; tinkamiausia gyviny
rusis — ziurkés, tinkamiausias veikimo
medZiaga budas — salytis prarijus.

Kitokio toksiskumo reprodukcijai bandymo
atlikimas pagrindZiamas. Tolesnis
toksiSkumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas;

Pakeitimas 326
Julie Girling

Tarybos pozicija

Pakeitimas

8.10.2. ToksiSkumo dviejy karty
reprodukcijai tyrimas; tinkamiausia
gyviiny rasis — Ziurkés, tinkamiausias
veikimo medZziaga buidas — salytis
prarijus.

Kitokio toksiskumo reprodukcijai bandymo
atlikimas pagrindziamas. Tolesnis
toksiSkumo prenataliniam vystymuisi
tyrimas; EBPO lygmeniu patvirtinus
iSsamy toksiSkumo vienos kartos
reprodukcijai tyrimg, jis turéty biti
laikomas keliy karty tyrimo metodo
alternatyva.

Or. en

II priedo 1 antrastinés dalies 8.11.2. punktas. Kancerogeniskumo bandymai su antra

gyviiny riuSimi. 1 skiltis
Tarybos pozicija
8.11.2. KancerogeniSkumo bandymai su

antra gyviiny riSimi

PE472.203v01-00

Pakeitimas

ISbraukta.
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— Antras kancerogeniskumo tyrimas
paprastai turéty biti atliekamas su
pelémis kaip bandomgqjq riiSimi.

— jei siiilomas alternatyvus biidas, turi
biiti pateiktas pagrindimas Siekiant
ivertinti vartotojy saugq veikliyjy
medZiagy, kuriy gali biiti maiste ar
pasSaruose, ativilgiu, biitina atlikti
toksiSkumo prarijus tyrimus.

Or. en

Pakeitimas 327
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies 8.13. punktas. 1 skilties pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Kiti turimi duomenys: turimi duomenys,
gauti taikant naujus metodus ir modelius,
iskaitant toksiSkumo rizikos vertinimg,
grindZiamgq veikimo biuidais, in vitro ir tam
tikrus tyrimus: genominius, proteominius
ir metabolominius ir kt., sistemy biologijq,
skaidiuojamaqjq toksikologijq,
bioinformatikq, didelio naSumo patikrq,
pateikiami tuo paciu metu.

Or. en
Pagrindimas

Labai sarciai didéjant skaiciavimo pajégumams ir vystantis skaiciuojamajai biologijai
atsirado daug naujy priemoniy, kurios sudaro galimybes greitai ir ekonomiskai tirti cheminiy
medZiagy poveikj lgsteléms, audiniams ir organizmams . Kadangi bendrovés i savo produkty
valdymo vidaus sistemas pradeda jtraukti Sias priemones ir bandymus, Sie duomenys turéty
biiti pateikiami tuo paciu metu siekiant, kad biity kuo daugiau poveikio mechanizmy duomeny
reglamentui paremti ir didinti pasitikéjimq naujy metody naudojimu tam, kad biity pakeistas
arba sumazintas gyviiny naudojimas.

Pakeitimas 328
Sabine Wils
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Tarybos pozicija
II priedo 1 antrastinés dalies 8.13. punktas. 1 skilties pirma a pastraipa (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Kiti turimi duomenys

Turimi duomenys, gauti taikant naujus
metodus ir modelius, jskaitant toksiskumo
rigikos vertinimq, grindZiamq veikimo
biidais, in vitro ir tam tikrus tyrimus:
genominius, proteominius ir
metabolominius ir kt., sistemy biologijq,
skaidiuojamaqjq toksikologijq,
bioinformatikq, didelio naSumo patikrq,
pateikiami tuo paciu metu.

Or. en
Pagrindimas

Labai sarciai didéjant skaiciavimo pajéegumams ir vystantis skaiciuojamajai biologijai
atsirado daug naujy priemoniy, kurios sudaro galimybes greitai ir ekonomiskai tirti cheminiy
medZiagy poveikj lqsteléms, audiniams ir organizmams . Kadangi bendrovés i savo produkty
valdymo vidaus sistemas pradeda jtraukti Sias priemones ir bandymus, Sie duomenys turéty
biiti pateikiami tuo paciu metu siekiant, kad biity kuo daugiau poveikio mechanizmy duomeny
reglamentui paremti ir didinti pasitikéjimq naujy metody naudojimu tam, kad biity pakeistas

arba sumazintas gyviiny naudojimas.

Pakeitimas 329
Julie Girling

Tarybos pozicija

II priedo 1 antraStinés dalies 8.13.3. punktas. 1 skiltis

Tarybos pozicija

8.13.3. Endokrininés sistemos veiklos
trikdymas

Jei atlikus in vitro, kartotiniy doziy ar
toksiskumo reprodukcijai tyrimus, yra
frodymu, kad veiklioji medziaga gali turéti
endokrininés sistemos veiklos trikdymo
savybiy, reikalaujama papildomos
informacijos arba atlikti specialius tyrimus
siekiant:

PE472.203v01-00

Pakeitimas

8.13.3. Toksiskumas veikiant per
endokrining sistemq

Jei atlikus in vitro, kartotiniy doziy ar
toksiskumo reprodukcijai tyrimus, yra
frodymu, kad veiklioji medziaga gali turéti
toksing poveiki veikdama per endokrinine
sistemgq, gali biiti reikalaujama papildomos
informacijos arba atlikti specialius tyrimus
siekiant:

AM\877594LT.doc



Pakeitimas 330
Julie Girling

Tarybos pozicija

Or. en

II priedo 1 antraStinés dalies 8.13.4. punktas. 1 skiltis

Tarybos pozicija

8.13.4. ImunotoksiSkumas, jskaitant
imunotoksiSkumq vystymuisi

Jei atlikus odos jautrininimo, kartotiniy
doziy ar toksiSkumo reprodukcijai tyrimus,
yra jrodymuy, kad veiklioji medZiaga gali
turéti imunotoksiSkumo savybiy,
reikalaujama papildomos informacijos arba
atlikti specialius tyrimus siekiant:

— i8aiSkinti veikimo biida (mechanizma)

— pateikti pakankamai atitinkamo neigiamo
poveikio Zmogui irodymuy.

Pakeitimas 331
Sirpa Pietikdinen

Tarybos pozicija

Pakeitimas

&.13.4. ImunotoksiSkumas

Jei atlikus odos jautrininimo, kartotiniy
doziy ar toksiSkumo reprodukcijai tyrimus,
yra jfrodymuy, kad veiklioji medziaga gali
turéti imunotoksiskumo savybiy, gali biiti
reikalaujama papildomos informacijos arba
atlikti specialius tyrimus siekiant:

— i8aiSkinti veikimo biida (mechanizma)

— pateikti pakankamai atitinkamo neigiamo
poveikio Zzmogui irodymuy.

Or. en

II priedo 1 antrastinés dalies 9.11. punktas. 1 ir 2 skiltys

Tarybos pozicija

9.1.11. Amfibijy metamorfozés tyrimas —
PPDR

Pakeitimas 332
Julie Girling
Tarybos pozicija
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Pakeitimas

ISbraukta.

Or. en
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II priedo 1 antrastinés dalies 9.9. punktas. 3 skiltis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

Duomenys gaunami i§ Zinduoliy
toksikologinio jvertinimo. PraneSama apie
Jjautriausiq atitinkamgq Zinduoliy ilgalaikj
toksikologinj pakitimq (NOAEL), iSreikstq
bandomosios medZiagos mg / kitno masés
kg per dieng.

Or. en
Pagrindimas

Kadangi jprasta naudoti duomenis, susijusius su grauzikais ir kitais Zinduoliais, gautus
siekiant jvertinti Zmogaus sveikatq atliekant aplinkos toksikologijos vertinimq, skirtq
apsaugoti laukinius Zinduolius, reikia tai aiskiai nurodyti siekiant iSvengti papildomy
bandymy su gyviinais. Rengiant siitlomo pakeitimo redakcijq pasinaudota pasiillymu dél
naujy ES reikalavimy duomeny srityje, taikomy augaly apsaugos produktams.

Pakeitimas 333
Julie Girling

Tarybos pozicija
II priedo 2 antrastinés dalies 7. punktas. Poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai. 3 skiltis
(nauja)
Tarybos pozicija Pakeitimas
Sio skyriaus informacijos reikalavimai

prireikus gali buti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.

Or. en
Pagrindimas

Siuo pakeitimu numatomas kai kuriy standartiniy informacijos reikalavimy, susijusiy su
mikrobiniais biocidais, pakoregavimas i jvadine dalj jterpiant patikslinimq.

Pakeitimas 334
Julie Girling

Tarybos pozicija
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II priedo 2 antrastinés dalies 7.2.2.2. punktas. Umus jkvépimo toksiSkumas. 2 skiltis
(nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

PPDR

Or. en
Pagrindimas

Atliekant iimaus toksiskumo tyrimus gyvinai kartais gali susirgti arba zZiti. Reikalavimas
atlikti visy sqlycio su medziaga budy (t. y. praryjant, jkvepiant ir intraperitoniniu biidu ar po
oda) tyrimus turéty biiti iSimtis, o ne taisyklé. Todél informacijos reikalavimai, susije su iimiu
plautiniu toksiskumu, turéty biiti ne daugiau kaip antriniai.

Pakeitimas 335
Julie Girling

Tarybos pozicija
II priedo 2 antrastinés dalies 7.2.2.3. punktas. Viena intraperitoniné (poodiné) dozé. 2
skiltis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

PPDR

Or. en
Pagrindimas

Atliekant iimaus toksiskumo tyrimus gyviinai tiesiog nuodijami, kol numirsta, todél sie tyrimai
yra vieni is Ziauriausiy ir etiniu poZiiriu abejotiniausiy toksiskumo tyrimy. Reikalavimas
atlikti visy sqlycio su medziaga budy (t. y. praryjant, per plaucius ir intraperitoniniu biidu ar
po oda) tyrimus turéty biiti isimtis, o ne taisykle. Todél informacijos reikalavimai, susije su
imiu plautiniu toksiskumu, turéty biiti ne daugiau kaip antriniai. Taip pat ir informacijos
reikalavimai, susije su imiu toksiskumu suleidus injekcijq, turéty biiti ne daugiau kaip
antriniai.

Pakeitimas 336
Julie Girling

Tarybos pozicija
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II priedo 2 antrastinés dalies 8. punktas. Poveikis nekontroliuojamiems organizmams. 3

skiltis (nauja)

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Sio skyriaus informacijos reikalavimai

prireikus gali buti pakoreguoti pagal Sio
priedo 1 antrastinés dalies specifikacijas.

Or. en

Pagrindimas

Komisija is esmés pritaré kai kuriy standartiniy informacijos reikalavimy, susijusiy su
mikrobiniais biocidais, pakoregavimui i jvadine dalj jterpiant patikslinimq.

Pakeitimas 337

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Tarybos pozicija
I1I priedo 5 dalis

Tarybos pozicija

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal Tarybos
reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus
metodus. Taciau jei metodas yra
netinkamas arba neapraSytas, taikomi kiti,
jei jmanoma, tarptautiniu mastu
pripaZinti ir moksliniu poziiiriu tinkami
metodai, o jy taikymas turi biiti
pagrindZiamas paraiskoje.

Pakeitimas

5. Bandymai, pateikiami autorizacijos
liudijimui gauti, atliekami pagal Tarybos
reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus
metodus. I priede iSvardyti metodai
neapima nanomedZiagy, iSskyrus atvejus,
kai jos yra konkreciai jvardytos. Taciau jei
metodas yra netinkamas arba neapraSytas,
taikomi metodai, kurie patenkinami
moksliniu atZvilgiu ir kuriy taikymo
tinkamumas turi biiti pagrindZiamas
paraiskoje.

Or. en

(Perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 293 pakeitimas.)

Pagrindimas

Atitinkamas Komisijos mokslinis komitetas padaré isvadaq, kad reikia labiau augiau isplésti
Zinias apie nanomedziagy poveikio vertinimq ir pavojingumo nustatymq bei jas patvirtinti.
Esami metodai, taikomi biriosioms cheminéms medziagoms, negali biiti laikomi suteikianciais
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tinkamq informacijq metodais. Iki tol, kol nebus jvertintas nanomedziagy standartiniy
bandymy metody tinkamumas, atliekant Siuos bandymus nanomedziagos vertinti, turi biiti
pateikiamas specialus pagrindimas.

Pakeitimas 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Tarybos pozicija
III priedo 1 antraStinés dalies 2.3. punktas. 1 skiltis

Tarybos pozicija Pakeitimas
2.3. ISsami kiekybiné (g/kg, g/l arba % 2.3. I8sami kiekybin¢ ir kokybiné
pagal mase (v/v)) biocido sudétis, t. y. informacija apie biocido sudéti, t. y.
deklaruojamos visos veikliosios medZiagos veiklioji (-iosios) medZiaga (-os),
ir koformuliantai (medZiagos arba priemaiSos, priedai, inertinés sudétinés
miSiniai pagal Reglamento (EB) dalys, atsiZvelgiant | 18 straipsnio 2dalies
Nr. 1907/2006 3 straipsnj), kurie yra ba punkte nurodytas ribines
specialiai dedami | biocidq (formuliacija), koncentracijos vertes.

taip pat iSsami kiekybiné ir kokybiné
informacija apie sudétyje esancios (-iy)
veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) sudét.
Koformulianty atveju turi biiti pateiktas
saugos duomeny lapas, atitinkantis
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006

31 straipsnio nuostatas. Be to, pateikiama
visa atitinkama informacija apie atskirus
ingredientus, jy funkcing paskirtj ir,
reakcijos miSinio atveju, biocido
galutine sudeétj.

Or. en
(Perimamas per pirmaqji svarstymq priimtas 296 pakeitimas.)
Pagrindimas

Siuo pakeitimu uztikrinama darna su nuostatomis dél dydZiy, taikomy cheminés saugos
ataskaitoms, numatytoms pagal REACH reglamentq.

Pakeitimas 339
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
III priedo 1 antraStinés dalies 7.5. punktas. 1 skiltis
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Tarybos pozicija Pakeitimas

7.5 Tikeétinas per metus rinkai tiekiamos 7.5 Tikeétinas per metus rinkai tiekiamos
medZiagos kiekis tonomis medZiagos kiekis tonomis ir, atitinkamais
atvejais — pagal jvairias naudojimo
kategorijos.
Or. en
Pagrindimas

Siekiant atlikti bendrq biocidy rizikos jvertinimgq, atitinkamais atvejais svarbu suteikti
papildomos informacijos tiek veikliosios medziagos lygmeniu (Il priedas), tiek biocido
lygmeniu (11l riedas).

Pakeitimas 340
Julie Girling

Tarybos pozicija
III priedo 1 antrastinés dalies 8.5.3. punktas. Umus toksiSkumas. Per odg. 1 skiltis

Tarybos pozicija Pakeitimas

8.5.3. Per odq ISbraukta.

Or. en
Pagrindimas
Atliekant iimaus toksiskumo tyrimus gyviinai kartais gali susirgti arba ziti. Tai ypac taikytina
bandymams per odq, nes keletas nepriklausomy tyrimy parode, kad 98 % atvejy klasifikuojant
biocidus ir kitas medziagas toks tyrimas neteikia papildomos naudos. Biocidiniy produkty

klasifikavimas pagal jy amy toksini poveiki odai turéty biiti pagristas analogija tiesiogiai
remiantis klasifikavimo pagal poveiki nurijus duomenimis.

Pakeitimas 341
Julie Girling

Tarybos pozicija
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III priedo 1 antraStinés dalies 9.1. punktas. Ekotoksikologiniai tyrimai— 1 skilties antra

jtrauka
Tarybos pozicija

— Jei neturima pagristy duomeny apie
sudedamasias dalis arba galimas
sinergetinis poveikis, gali reikéti atlikti
sudedamuyjuy daliy ir (arba) pacio biocido
bandyma.

Pakeitimas

— Jei neturima pagristos informacijos apie
sudedamasias dalis arba galimas
sinergetinis poveikis, gali reikeéti atlikti
sudedamuyjuy daliy ir (arba) paties biocido
bandyma. Bandymai su stuburiniais
gyviinais turéty biiti atliekami tik vykdant
iumaus toksiSkumo tyrimus.

Or. en

Pagrindimas

Paprastai neturéty biiti reikalaujama atlikti galutinio produkto ir (arba) sudéties tyrimo, nes
pateikiami iSsamiis duomenys apie kiekvienq sudedamaqjq dalj ir laikomasi ,, klasifikavimo
pagal skaiciavimus “ poziurio. Jei biitina, toks tyrimas gali biiti ribojamas iimaus poveikio

scenarijumi.

Pakeitimas 342
Sabine Wils

Tarybos pozicija

III priedo 1 antraStinés dalies 9.2. punktas. 1 skiltis

Tarybos pozicija

9.2. Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai
Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamuy
biocidinio produkto sudedamuyjy daliy arba
pacio biocidinio produkto tyrimus,
pasirinkus i§ sukeliamy pakitimy, nurodyty
II priedo 9 skirsnyje, jei i§ duomeny apie
veikligsias medZiagas nejmanoma gauti
pakankamai informacijos ir jei yra rizikos
pozymiy dél konkreciy biocidinio produkto
savybiy.

AM\877594LT.doc

Pakeitimas

9.2. Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai
Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamuy
biocidinio produkto sudedamuyjy daliy arba
paties biocidinio produkto tyrimus,
pasirinkus i§ sukeliamy pakitimy, nurodyty
II priedo 9 skirsnyje, jei 1§ duomeny apie
veikligsias medZiagas nejmanoma gauti
pakankamai informacijos ir jei yra rizikos
pozymiy dél konkreciy biocidinio produkto
savybiu. Bandymai su stuburiniais
gyviinais turéty biiti atliekami tik vykdant
iumaus toksiSkumo tyrimus.

Or. en

PE472.203v01-00

LT



LT

Pagrindimas

Paprastai neturéty biiti reikalaujama atlikti galutinio produkto ir (arba) sudéties tyrimo, nes
pateikiami iSsamiis duomenys apie kiekvienq sudedamaqjq dalj ir laikomasi ,, klasifikavimo
pagal skaiciavimus * poziurio. Jei biitina, toks tyrimas gali biiti ribojamas iimaus poveikio
scenarijumi.

Pakeitimas 343
Julie Girling

Tarybos pozicija
III priedo 2 antrastinés dalies 8.5.3. punktas. Umus toksiSkumas. Per odg. 1 skiltis

Tarybos pozicija Pakeitimas
Per odq ISbraukta.
Or. en

Pagrindimas

Atliekant iimaus toksiskumo tyrimus gyviinai kartais gali susirgti arba ziti. Tai ypac taikytina
bandymams per odq, nes keletas nepriklausomy tyrimy parode, kad 98 % atvejy klasifikuojant
biocidus ir kitas medziagas toks tyrimas neteikia papildomos naudos. Biocidiniy produkty
klasifikavimas pagal jy timy toksini poveiki odai turéty biiti pagristas analogija tiesiogiai
remiantis klasifikavimo pagal poveiki nurijus duomenimis.

Pakeitimas 344
Christa Klaf}

Tarybos pozicija
III priedo 2 antraStinés dalies 8.7. punktas. 1 skiltis

Tarybos pozicija Pakeitimas
8.7. Turimi toksikologiniai duomenys, 8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su susije su
— koformuliantais (t. y. susiriipinima — koformuliantais (t. y. susiriipinima
keliancia (-iomis) medZziaga (-omis)) keliancia (-iomis) medZiaga (-omis))
arba arba
— miSiniu, Kurio viena i§ sudedamyjy — miSiniu, Kurio viena i§ sudedamyjy
PE472.203v01-00 68/79 AM\877594LT.doc



daliy yra susiriipinima Kkelianti (-Cios)
medZiaga (-0s)

Jei neturima duomeny, atliekamas (-1)
koformulianty (t. y. susirlipinima
keliancios (-iy) medziagos (-uy)) arba
miSinio, kurio viena 1§ sudedamyjy daliy
yra susirlipinima kelianti (-¢ios) medziaga
(-0s), 11 priede aprasytas (-1) atitinkamas (-
i) bandymas (-ai)

daliy yra susiriipinima kelianti (-Cios)
medZiaga (-o0s).

Jei nepakanka duomeny apie
koformuliantq (-us) ir negalima numanyti
remiantis analogija ar kitais pripaZintais
netiriamaisiais metodais, atlickamas (-1)
susiriipinima keliancios (-iy) medziagos (-
1)) arba miSinio, kurio viena i§ sudedamyju
daliy yra susiriipinimg kelianti (-¢ios)
medZiaga (-os), Il priede aprasytas (-1)
tikslinis (-iai) imaus poveikio bandymas (-
ai).

Or. de

Pagrindimas

111 priede pateikiami biocidy, iskaitant cheminius produktus, (I antrastiné dalis) ir
mikroorganizmy (2 antrastiné dalis) reikalavimai. 8.7 punkte nurodytas reikalavimas pateikti
duomenis jrasytas | abi antrastines dalis. Jei 1 antrasStinéje dalyje pakeiciamas 8.7 punktas
(96 pakeitimas), siekiant uztikrinti nuoseklumaq turi biiti pakeistas ir 2 antrastinéje dalyje

8.7 punkte nurodytas atitinkamas reikalavimas.

Pakeitimas 345
Julie Girling

Tarybos pozicija

III priedo 2 antraStinés dalies 8.7. punktas. Turimi toksikologiniai duomenys. 1 skiltis

Tarybos pozicija

8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su

— koformuliantais (t. y. susiripinima
keliancia (-iomis) medZiaga (-omis))
arba

— miSiniu, Kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susiriipinima kelianti (-Cios)
medZiaga (-0s)

— Jei neturima duomeny, atliekamas (-i)
koformulianty (t. y. susirupinima
keliancios (-iy) medZziagos (-y)) arba
miSinio, kurio viena i$ sudedamyjy daliy
yra susiriipinima kelianti (-¢ios)
medZiaga (-os), II priede aprasytas (-i)
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Pakeitimas

8.7. Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su

— koformuliantais (t. y. susiriipinima
keliancia (-iomis) medZiaga (-omis))
arba

— miSiniu, kurio viena i§ sudedamuyjy
daliy yra susiriipinima kelianti (-Cios)
medZiaga (-0s)

— Jei nepakanka duomeny apie
koformuliantq (-us) ir negalima numanyti
remiantis analogija ar kitais pripaZintais
netiriamaisiais metodais, atlickamas (-1)
susiriipinima keliancios (-iy) medziagos (-
1)) arba miSinio, kurio viena i$ sudedamyju
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atitinkamas (-i) bandymas (-ai)

daliy yra susiriipinimag kelianti (-¢ios)
medZiaga (-os), Il priede aprasytas (-1)
tikslinis (-iai) poveikio bandymas (-ai).
Bandymai su stuburiniais gyviinais turéty
biti atliekami tik vykdant iimaus
toksiSkumo tyrimus.

Or. en

Pagrindimas

Identiskas praneséjo 96 pakeitimui, kuriuo siekiama pakeisti identiskq 11l priedo 1 antrastinés
dalies punktq (cheminés medzZiagos ir mikroorganizmai). Siekiant nuoseklumo toks pat tekstas

turéty biiti ir 2 antrastinéje dalyje.

Pakeitimas 346
Julie Girling

Tarybos pozicija

III priedo 2 antraStinés dalies 9.2. punktas. Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai. 1 skiltis

Tarybos pozicija

9.2. Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai
Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamuy
biocidinio produkto sudedamuyjy daliy arba
pacio biocidinio produkto tyrimus,
pasirinkus i§ sukeliamy pakitimy, nurodyty
II priedo, ,,Mikroorganizmai®, 8 skirsnyje,
jei 1§ duomeny apie veikligsias medziagas
neimanoma gauti pakankamai informacijos
ir jei yra rizikos poZymiy dé¢l konkreciy
biocidinio produkto savybiy.

Pakeitimas

9.2. Tolesni ekotoksikologiniai tyrimai
Gali reikéti atlikti tolesnius atitinkamuy
biocidinio produkto sudedamuyjy daliy arba
paties biocidinio produkto tyrimus,
pasirinkus i§ sukeliamy pakitimy, nurodyty
II priedo, ,,Mikroorganizmai®, 8 skirsnyje,
jei 1§ duomeny apie veikligsias medziagas
neimanoma gauti pakankamai informacijos
ir jei yra rizikos poZymiy dé¢l konkreciy
biocidinio produkto savybiu. Bandymai su
Stuburiniais gyviinais turéty biiti
atliekami tik vykdant iimaus toksiskumo
tyrimus.

Or. en

Pagrindimas

Paprastai neturéty biiti reikalaujama atlikti galutinio produkto ir (arba) sudéties tyrimo, nes
pateikiami iSsamiis duomenys apie kiekvienq sudedamaqjq dalj ir laikomasi ,, klasifikavimo
pagal skaiciavimus “ poziurio. Jei biitina, toks tyrimas gali biiti ribojamas iimaus poveikio

scenarijumi.
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Pakeitimas 347
Nessa Childers

Tarybos pozicija

V priedo 1 pagrindiné grupé. Dezinfekantai. 6 produkty tipo antra pastraipa

Tarybos pozicija

Produktai, naudojami kaip konservantai
rodenticidiniy arba insekticidiniy masaly
laikymui arba naudojimui.

Pakeitimas 348
Nessa Childers

Tarybos pozicija

Pakeitimas

Produktai, naudojami kaip konservantai
rodenticidiniy, insekticidiniy arba kitokiy
masaly laikymui arba naudojimui.

Or. en

V priedo 2 pagrindiné grupé. Konservantai. 9 produkty tipas. 1 dalis

Tarybos pozicija

Produktai, naudojami pluosto arba
polimerinéms medziagoms, pvz., odai,
gumai, popieriui arba tekstilés gaminiams,
apsaugoti nuo mikrobiologiniy
pakenkimy.

Pakeitimas 349
Julie Girling

Tarybos pozicija
VI priedo jvado 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Visus Siame priede nustatytus principus
galima taikyti atliekant i§ cheminiy
medziagy sudaryty biocidy vertinima.
Biocidy, kuriy sudétyje yra
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Pakeitimas

Produktai, naudojami pluosto arba
polimerinéms medziagoms, pvz., odai,
gumai, popieriui arba tekstilés gaminiams,
apsaugoti nuo pluosto ir (arba)

polimerines medZiagas naikinanciy ar

gadinandiy organizmy, jskaitant
vabzdZius.

Or. en

Pakeitimas

2. Visus Siame priede nustatytus principus
galima taikyti atliekant i§ cheminiy
medziagy sudaryty biocidy vertinima.
Biocidy, kuriy sudétyje yra
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mikroorganizmuy, atveju Siuos principus
techninése rekomendacijose reikéty toliau
plétoti atsizvelgiant { jgyta prakting patirti,
ir juos taikyti atsizvelgiant { biocido pobiidi
ir naujausia moksling informacija. Biocidy,
kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju
Siame priede nustatytus principus, kad buty
atsizvelgta i naujausia moksling
informacija, taip pat reikés pritaikyti ir
iSsamiai iSdéstyti techninése
rekomendacijose.

mikroorganizmuy, atveju §iuos principus
techninése rekomendacijose reikéty toliau
plétoti atsizvelgiant { jgyta prakting patirti,
ir juos taikyti atsizvelgiant { biocido pobiidi
ir naujausia moksling informacija. Biocidy,
kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju
Siame priede nustatytus principus, kad buty
atsizvelgta i naujausia moksling
informacija, taip pat reikés pritaikyti ir
iSsamiai i§déstyti techninése
rekomendacijose. Sios gairés netaikomos §
e M. ... .. d. Rekomendacijq 20../.../EB
iraSytoms medZziagoms, jei jy sudétyje yra:

- nanodaleliy, kurios sudaro maZiau nei
10 proc. masés
ARBA

- i§ nanodaleliy sudaryty aglomeraty ir
(arba) agregaty, kurie sudaro maZiau nei
50 proc. masés

ARBA

- jos nebuvo sqmoningai gaminamos
nanoskaléje siekiant pasinaudoti jy
specifinémis nanosavybémis.

Or. en

Pagrindimas

Tais atvejais, kai néra tinkamos patvirtintos metodikos, kuriq taikant biity galima nustatyti
mazy daleliy skaiciy tam tikruose produkty tipuose taikant nanomedziagy apibrézti, kaip
nurodyta Rekomendacijoje 20../.../EB, turéty biiti taikomi papildomi ir lengvai prieinami
metodai, kuriuos taikant galima nustatyti nanodaleliy mase. Su nanomedziagy apibréztimi
susije pakeitimai, kurie bus jtraukti { Komisijos .... m. ... .. d. rekomendacijq 20../.../EB, ir
pateikti reikalavimai yra nauji, todél Europos Parlamentas jy negali nagrinéti per pirmaqji
svarstymq.

Pakeitimas 350
Holger Krahmer

Tarybos pozicija
VI priedo jvado 2 dalis

Tarybos pozicija
2. Visus Siame priede nustatytus principus
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Pakeitimas

2. Visus Siame priede nustatytus principus
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galima taikyti atliekant i§ cheminiy
medziagy sudaryty biocidy vertinima.
Biocidy, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmuy, atveju §iuos principus
techninése rekomendacijose reikéty toliau
plétoti atsizvelgiant { jgyta prakting patirti,
ir juos taikyti atsizvelgiant { biocido pobiidi
ir naujausia moksling informacija. Biocidy,
kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju
Siame priede nustatytus principus, kad buty
atsizvelgta i naujausia moksling
informacija, taip pat reikés pritaikyti ir
iSsamiai iSdéstyti techninése
rekomendacijose.

galima taikyti atliekant i§ cheminiy
medZziagy sudaryty biocidy vertinima.
Biocidy, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmuy, atveju §iuos principus
techninése rekomendacijose reikéty toliau
plétoti atsizvelgiant { jgyta prakting patirti,
ir juos taikyti atsizvelgiant { biocido pobiidi
ir naujausia moksling informacija. Biocidy,
kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju
Siame priede nustatytus principus, kad buty
atsizvelgta i naujausia moksling
informacija, taip pat reikés pritaikyti ir
iSsamiai iSdéstyti techninése
rekomendacijose. Gairés dél medZiagy,
kurioms taikoma .... m. ... .. d.

specialius reikalavimus, susijusius su jy,
kaip nanomedZiagy, pobidZiu ir
nustatytus Siame reglamente, netaikomos,
kai Siy medZiagy sudétyje yra:

- nanodaleliy, kurios sudaro maZiau nei
10 proc. masés

arba

- i§ nanodaleliy sudaryty aglomeraty ir
(arba) agregaty, kurie sudaro maZiau nei
50 proc. masés

arba

- jos nebuvo sqmoningai gaminamos
nanoskaléje siekiant pasinaudoti jy
specifinémis nanosavybémis.

Or. en

Pagrindimas

Keiciamos naujosios Tarybos pateiktos nuostatos. Sis pozZiiiris atitinka ECHA rekomendacinio
pobiidzio dokumente dél medziagy identifikavimo ir pavadinimy suteikimo medziagoms,
kurios patenka i reglamento REACH taikymo srit, iSdéstytas nuostatas. Taip pat atitinka
2009 m. lapkricio 30 d. Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos produkty

(2 straipsnio 1 dalies k punktas) nuostatas, t. y. su Sia apibréztimi susije reikalavimai turéty
biiti taikomi tik toms medziagoms, kurios gaminamos tarptautiniu mastu siekiant pasinaudoti

nanomedziagy savybémis.
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Pakeitimas 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Tarybos pozicija
VI priedo jvado 2 dalis

Tarybos pozicija

2. Visus Siame priede nustatytus principus
galima taikyti atliekant i§ cheminiy
medZziagy sudaryty biocidy vertinima.
Biocidy, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmuy, atveju §iuos principus
techninése rekomendacijose reikéty toliau
plétoti atsizvelgiant { jgyta prakting patirti,
ir juos taikyti atsizvelgiant { biocido pobiidi
ir naujausia moksling informacija. Biocidy,
kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju
Siame priede nustatytus principus, kad buty
atsizvelgta i naujausia moksling
informacija, taip pat reikés pritaikyti ir
iSsamiai i1§déstyti techninése
rekomendacijose.

Pakeitimas

2. Visus Siame priede nustatytus principus
galima taikyti atliekant i§ cheminiy
medZiagy sudaryty biocidy vertinima.
Biocidy, kuriy sudétyje yra
mikroorganizmuy, atveju §iuos principus
techninése rekomendacijose reikéty toliau
plétoti atsizvelgiant { jgyta prakting patirti,
ir juos taikyti atsizvelgiant { biocido pobiidi
ir naujausia moksling informacija. Biocidy,
kuriy sudétyje yra nanomedziagy, atveju
Siame priede nustatytus principus, kad buty
atsizvelgta i naujausia moksling
informacija, taip pat reikés pritaikyti ir
iSsamiai i§déstyti techninése
rekomendacijose. Gairés dél medZiagy,
kurias apima ... rekomendacija 20../.../EB,
atsizvelgiant | specialius reikalavimus ,
susijusius su jy, kaip nanomedZiagy,
pobiidZiu ir nustatytus Siame reglamente,
netaikomos, kai Siy medZiagy sudétyje
yra:

- nanodaleliy, kaip apibrézta 1SO, kurios
sudaro maZiau nei 10 proc. svorio,

arba

- jos nebuvo apgalvotai gaminamos kaip
nanodalelés siekiant panaudoti specifines
Ju, kaip nanodaleliy, savybes.

Or. en

Pagrindimas

Metodai, kuriuos taikant galima nustatyti nanodydzio daleliy, kaip nurodyta ECHA
dokumente dél medziagy identifikavimo ir pavadinimy suteikimo gairiy, svorj, turéty biiti
naudojami tada, kai néra tinkamy patvirtinty metodiky, skirty mazy daleliy skaiciui
produktuose jvertinti atsizvelgiant | nanomedziagy apibréztis. Kaip nurodyta Reglamente
Nr. 1223/2009, reikalavimai, susije su apibréztimi, turéty apimti tik medziagas, kurios
apgalvotai gaminamos kaip nanomedziagos.
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Pakeitimas 352
Julie Girling

Tarybos pozicija
VI priedo jvado 3 dalis

Tarybos pozicija

3. Siekiant uztikrinti auksta ir vienoda
zmoniy bei gyviiny sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygi, nustatoma visa del biocido
naudojimo kylanti rizika. Tuo tikslu
atlickamas rizikos vertinimas, kuriuo
siekiama nustatyti, ar rizika yra priimtina,
ar ne. Tai daroma atliekant su atitinkamais
atskirais biocido komponentais susijusios
rizikos vertinima atsizvelgiant 1
kumuliacijq ir sinergetinj poveiki.

Pakeitimas

3. Siekiant uztikrinti auksta ir vienoda
zmoniy bei gyviiny sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygi, nustatoma visa del biocido
naudojimo kylanti rizika. Tuo tikslu
atliekamas rizikos vertinimas, kuriuo
siekiama nustatyti, ar rizika yra priimtina,
ar ne. Tai daroma atliekant su atitinkamais
atskirais biocido komponentais susijusios
rizikos vertinima atsizvelgiant 1
kumuliacijq ir sinergetinj poveiki.

Moksliniy apibrézciy ir kaupiamyjy arba
sinerginiy poveikiy vertinimo metodiky
pagrindas bus techniniy gairiy pastabos,
kurias pateiks Komisija, kaip numatyta 23
straipsnyje.

Or. en

Pagrindimas

Siuo metu néra nei bendros mokslinés kaupiamuyjy arba sinerginiy poveikiy apibrézties, nei
bendry, sutarty analizés metody. Komisija turéty priimti Sias apibréztis ir metodikas
atsizvelgdama i techniniy gairiy pastabas pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 353
Julie Girling

Tarybos pozicija
VI priedas. Vertinimas. 15 dalis

Tarybos pozicija
15. Be to, vertinimo metu turi buti

atsizvelgta | galinCius pasireiksti
kumuliacija ar sinergetinj poveiki.

AM\877594LT.doc

Pakeitimas
15. Be to, vertinimo metu turi buti

atsizvelgta | galinCius pasireiksti
kumuliacija ar sinergetini poveikj.
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Moksliniy apibrézCiy ir kaupiamyjy arba
sinerginiy poveikiy vertinimo metododiky
pagrindas bus techniniy gairiy pastabos,
kurias pateiks Komisija, kaip numatyta 23
straipsnyje.

Or. en
Pagrindimas

Siuo metu néra nei bendros mokslinés kaupiamyjy arba sinerginiy poveikiy apibrézties, nei
bendry, sutarty analizés metody. Komisija turéty priimti Sias apibréztis ir metodikas
atsizvelgdama i techniniy gairiy pastabas pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 354
Dan Jorgensen

Tarybos pozicija
VI priedas. Vertinimas. 47 a dalis (nauja)

Tarybos pozicija Pakeitimas

47 a. Vertinimq atliekanti institucija
nusprendZia, kad biocidinis produktas
neatitinka 18 straipsnio 1 dalies b punkto
iv papunktyje nustatyto kriterijaus, jeigu
jo sudétyje yra bet kokios susiriipinimq
keliancios medZiagos arba atitinkamy
metabolity, skaidymosi ar reakcijos
produkty, kurie atitinka priskyrimo
medZiagoms, kurios gali biiti patvarios,
bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) ir
labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos
(vPvB), kriterijus pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 XIII priedq, arba kurie
pasizymi endokrininés sistemos veiklos
trikdymo savybémis, nebent moksliSkai
irodyta, kad atitinkamomis lauko
sqlygomis néra jokio neleistino poveikio.

Or. en
Pagrindimas

Pakeitimu siekiama uztikrinti, kad biity skiriamas tinkamas démesys medziagoms, kurios gali
biiti patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos (PBT) ir labai patvarios ir didelés

PE472.203v01-00 76/79 AM\877594LT.doc

LT



bioakumuliacijos (vPvB). 5 straipsnyje nurodyti netaikymo kriterijai suteikia tam tikrq
saugumaq, kad veikliosios medziagos neturi tokiy savybiy,, vis délto ta pati nuostata galioja
biocidiniy produkty sudétyje esancioms neveikliosioms medziagoms, visy pirma todél, kad siy
medZiagy koncentracija paprastai yra kur kas didesné, palyginti su veikliyjy medziagy

koncentracija.

Pakeitimas 355
Julie Girling

Tarybos pozicija
VI priedas. Vertinimas. 52 dalis

Tarybos pozicija

52. Kad pateikty bendra paties biocido
{vertinima, vertinancioji institucija
sujungia kiekvienos srities, kurioje atliktas
rizikos vertinimas, veikliosios medziagos
vertinimo ir susiripinima kelian¢iy
medZiagy ivertinimo rezultatus. Taip pat
atsizvelgiama { kumuliacija ar sinergetini
poveiki.

Pakeitimas

52. Kad pateikty bendra paties biocido
{vertinima, vertinancioji institucija
sujungia kiekvienos srities, kurioje atliktas
rizikos vertinimas, veikliosios medziagos
vertinimo ir susiripinima kelian¢iy
medZiagy ivertinimo rezultatus. Taip pat
atsizvelgiama { kumuliacija ar sinergetini
poveiki.

Moksliniy apibrézCiy ir kaupiamyjy arba
sinerginiy poveikiy vertinimo metodiky
pagrindas bus techniniy gairiy pastabos,
kurias pateiks Komisija, kaip numatyta 23
straipsnyje.

Or. en

Pagrindimas

Siuo metu néra nei bendros mokslinés kaupiamyjy arba sinerginiy poveikiy apibrézties, nei
bendry, sutarty analizés metody. Komisija turéty priimti Sias apibréztis ir metodikas
atsizvelgdama i techniniy gairiy pastabas pries jsigaliojant Siam reglamentui.

Pakeitimas 356
Julie Girling

Tarybos pozicija
VI priedas. ISvados. 62 dalis
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Tarybos pozicija

62. Kalbant apie neprofesionaliuosius
vartotojus, jeigu vienintelis budas
sumazinti salyti su produktu iki Siai
gyventojy grupei leistino lygio — déveti
asmenines apsaugos priemones, paprastai
laikoma, kad produktas atitinka

18 straipsnio 1 dalies b punkto

iil papunktyje nustatyta kriterijy Siai
visuomenges grupei.

Pakeitimas

62. Kalbant apie neprofesionaliuosius
vartotojus, jeigu vienintelis budas
sumazinti salyti su produktu, atsiZvelgiant §
biocidiniy produkty rizikos vertinimgq, ki
Siai gyventojy grupei leistino lygio — déveti
asmenines apsaugos priemones, paprastai
laikoma, kad produktas atitinka

18 straipsnio 1 dalies b punkto

iil papunktyje nustatyta kriterijy Siai
visuomenges grupei.

Or. en

Pagrindimas

Asmeninés apsaugos jrangos reikalavimai turi biiti nustatomi atlikus biocidiniy produkty
rizikos vertinimq, o ne atsizvelgiant | jspéjamuosius teiginius, pateiktus atsizvelgiant i
produkty klasifikacijq pagal Pavojingy preparaty direktyvq arba Klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo reglamentq, nes Sie teiginiai grindziami tik pavojaus vertinimu.

Pakeitimas 357
Michele Rivasi

Tarybos pozicija

VI priedas. ISvados. 68 dalies jZanginé dalis

Tarybos pozicija

68. Vertinancioji institucija nusprendZia,
kad biocidas neatitinka 18 straipsnio

1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto
kriterijaus, jeigu numatoma veikliosios
arba susirtipinima kelian¢ios medziagos,
arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar
reakcijos produkty koncentracija, kurios
tikimasi pavirSiniame vandenyje arba jo
nuosédose po biocido panaudojimo
sillomomis naudojimo salygomis:

Pakeitimas

68. Vertinancioji institucija nusprendZia,
kad biocidas neatitinka 18 straipsnio

1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyto
kriterijaus, jeigu numatoma veikliosios
arba susirtipinima kelianc¢ios medziagos,
arba atitinkamy metabolity, skaidymosi ar
reakcijos produkty koncentracija, kurios
tikimasi gruntiniame ar pavirSiniame
vandenyje arba jo nuosédose po biocido
panaudojimo sitilomomis naudojimo
salygomis:

Or. en

(Atkuriamas pirmojo svarstymo 328 pakeitimas)
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Pakeitimas 358
Michele Rivasi

Tarybos pozicija

VI priedas. ISvados. 68 dalies 1 a jtrauka (nauja)

Tarybos pozicija

AM\877594LT.doc

Pakeitimas
— rizika, kad nebus pasiekti tikslai ar
standartai numatyti:
Direktyva 98/83/EB
Direktyva 2000/60/EB
Direktyva 2006/118/EB
— Directives 2008/56/EC, or
Direktyva 2008/105/EB

— tarptautiniuose susitarimuose, | kuriuos
itraukti svarbiis jiiry vandeny apsaugos
nuo uZterSimo fsipareigojimai, arba

Or. en

(Atkuriamas pirmojo svarstymo 329 pakeitimas.)
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