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Emenda 231
Francoise Grossetéte

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 40

Pozizzjoni tal-Kunsill

Awtorizzazzjoni tal-Unjoni mahruga mill-
Kummissjoni skont din it-Taqsima
ghandha tkun valida fl-Unjoni dment li ma
jkunx specifikat mod iehor. Hija ghandha
taghti l-istess drittijiet u obbligi f'kull Stat
Membru bhala awtorizzazzjoni nazzjonali.
Ghal dawk il-kategoriji tal-prodotti
bijocidali msemmija fl-Artikolu 41(1), I-
applikant jista' japplika ghall-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni bhala
alternattiva ghall-applikar ghal
awtorizzazzjoni nazzjonali u
rikonoxximent reciproku.

Emenda

Awtorizzazzjoni tal-Unjoni mahruga mill-
Kummissjoni skont din it-Taqsima
ghandha tkun valida fl-Unjoni dment li ma
jkunx specifikat mod iehor. Hija ghandha
taghti l-istess drittijiet u obbligi f'kull Stat
Membru bhala awtorizzazzjoni nazzjonali.

Or. fr

Gustifikazzjoni

1l-kuncett tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hu pass pozittiv lejn suqg Ewropew armonizzat tal-
prodotti bijocidali, fejn I-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti jkunu validi fis-27 Stati Membri. L-
approcé tal-Kunsill hu restrittiv wisq, kemm fit-tip tal-prodott kif ukoll fl-istadji. Il-possibbilta
ghall-prodotti li jitqassmu b’mod mifrux madwar I-Ewropa biex ikunu autorizzati fil-livell tal-
Unjoni hi krucjali sabiex jigu evitati ostakoli zejda biex jergghu jitqieghdu fis-sugq.

Emenda 232
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 40

Pozizzjoni tal-Kunsill
Awtorizzazzjoni tal-Unjoni mahruga mill-

Kummissjoni skont din it-Taqsima
ghandha tkun valida fl-Unjoni dment li ma

AM\877594MT.doc

Emenda
Awtorizzazzjoni tal-Unjoni mahruga mill-

Kummissjoni skont din it-Taqsima
ghandha tkun valida fl-Unjoni dment li ma
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jkunx specifikat mod iehor. Hija ghandha
taghti l-istess drittijiet u obbligi f'kull Stat
Membru bhala awtorizzazzjoni nazzjonali.
Ghal dawk il-kategoriji tal-prodotti
bijocidali msemmija fl-Artikolu 41(1), I-
applikant jista' japplika ghall-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni bhala
alternattiva ghall-applikar ghal
awtorizzazzjoni nazzjonali u
rikonoxximent reciproku.

jkunx specifikat mod iehor. Hija ghandha
taghti l-istess drittijiet u obbligi f'kull Stat
Membru bhala awtorizzazzjoni nazzjonali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni tal-kuncett tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hu pass poZittiv lejn suq Ewropew
armonizzat tal-prodotti bijocidali, fejn l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti jkunu validi fis-27
Stati Membri tal-UE. It-tipi tal-prodotti ghandhom jitressqu ghal-awtorizzazzjoni wara li
Jitwettaq process ta’ evalwazzjoni bbazata fuq ir-riskji.

Emenda 233
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 41

Pozizzjoni tal-Kunsill

1. L-applikanti jistghu japplikaw ghal
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghal prodotti
bijocidali li ghandhom kondizzjonijiet
simili ta' uzu fl-Unjoni kollha u li jaqghu
fil-kategoriji tal-prodotti bijoc¢idali li
gejjin:

(a) prodotti bijocidali tat-tipi ta' prodotti
nru 6, 7, 9, 10, 12, 13 u 22; kif ukoll

(b) b'effett mill-1 ta' Jannar 2020, il-
prodotti bijocidali I-ohra kollha, ghajr
ghat-tipi ta' prodott 14, 15, 17, 20 u 21.

2. Il-Kummissjoni ghandha tirrapporta
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu
sal-31 ta' Dicembru 2017. Hija ghandha,
jekk ikun adatt, takkumpanja r-rapport
taghha bi proposti rilevanti ghall-

PE472.203v01-00

Emenda

1. Awtorizzazzjoni tal-Unjoni tista’
tinghata ghall-kategoriji kollha tal-

prodotti bijocidali bl-ecéezzjoni tal-

prodotti bijoc¢idali li jkun fihom sustanzi
attivi koperti bl-Artikolu 5.

AM\877594MT.doc



adozzjoni f'konformita mal-procedura
legislattiva ordinarja,

Or. en

Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni tal-kuncett tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hu pass poZittiv lejn suqg Ewropew
armonizzat tal-prodotti bijocidali, fejn l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti jkunu validi fis-27
Stati Membri tal-UE. It-tipi tal-prodotti ghandhom jitressqu ghal-awtorizzazzjoni wara li
Jitwettaq process ta’ evalwazzjoni bbazata fuq ir-riskji.

Emenda 234
Francoise Grossetéte

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 41

Pozizzjoni tal-Kunsill

1. L-applikanti jistghu japplikaw ghal
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghal prodotti
bijocidali li ghandhom kondizzjonijiet
simili ta' uzu fl-Unjoni kollha u li jaqghu
fil-kategoriji tal-prodotti bijoc¢idali li
gejjin:

(a) prodotti bijocidali tat-tipi ta' prodotti
nru 6, 7, 9, 10, 12, 13 u 22; kif ukoll

(b) b'effett mill-1 ta' Jannar 2020, il-
prodotti bijocidali I-ohra kollha, ghajr
ghat-tipi ta' prodott 14, 15, 17, 20 u 21.

2. Il-Kummissjoni ghandha tirrapporta
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu
sal-31 ta' Dicembru 2017. Hija ghandha,
jekk ikun adatt, takkumpanja r-rapport
taghha bi proposti rilevanti ghall-
adozzjoni f'konformita mal-procedura
legislattiva ordinarja,

AM\877594MT.doc

Emenda

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-
Unjoni tista' titressaq ghall-kategoriji
kollha tal-prodotti bijocidali bl-eééezzjoni
tal-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom
sustanzi attivi koperti bl-Artikolu 5.

Or. fr
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Gustifikazzjoni

1l-kuncett tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hu pass pozittiv lejn suqg Ewropew armonizzat tal-
prodotti bijocidali, fejn l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti jkunu validi fis-27 Stat Membru. L-
approcé tal-Kunsill hu restrittiv wisq, kemm fit-tip tal-prodott kif ukoll fl-istadji. Il-possibbilta
ghall-prodotti li jitqassmu b’mod mifrux madwar I-Ewropa biex ikunu autorizzati fil-livell tal-
Unjoni hi krucjali sabiex jigu evitati ostakoli Zejda biex jergghu jitqieghdu fis-sugq.

Emenda 235
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 41 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
1. L-applikanti jistghu japplikaw ghal 1. L-applikanti jistghu japplikaw ghal
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghal prodotti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghal prodotti
bijocidali li ghandhom kondizzjonijiet bijoc¢idali li ghandhom kondizzjonijiet
simili ta' uzu fl-Unjoni kollha u li jaqghu simili ta' uzu fl-Unjoni kollha u li jaqghu
fil-kategoriji tal-prodotti bijoc¢idali li gejjin: fil-kategoriji tal-prodotti bijoc¢idali li gejjin,

hlief kwalunkwe prodott li fih sustanzi
attivi koperti fl-Artikolu 5 jew 10:

Or. en

(Dhul mill-gdid parzjali ta’ emenda ta’ am 359 mill-ewwel qari b’mod modifikat bil-hsieb li
Jjintlahaq kompromess mal-Kunsill.)

Gustifikazzjoni

1I-PE vvota ghal ambitu ta’ applikazzjoni limitat hafna tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni (UA) fl-
ewwel fazi mill-2013. II-Kunsill Zied I-ambitu ta’ applikazzjoni billi biddel ghal certi tipi ta’
prodotti (PTs). Ir-rapporteur tipproponi li jmorru lil’hinn hafna mill-ewwel qari, billi jZidu I-
PTs u jaghmlu jbiddlu z-zghar b’dawk kbar hafna. Bhala kompromess genwin, l-ambitu ta’
applikazzjoni ikbar tal-Kunsill jista’ jigi accettat, jekk is-sustanzi koperti fl-Artikolu 5 jew 10,
li xorta wahda hija imposibbli li jintlahaq ftehim dwarhom fil-livell tal-Unjoni, jigu eskluzi
mill-UA.

Emenda 236
Dan Jorgensen

PE472.203v01-00 6/80 AM\877594MT.doc



Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafi 1a u 1b (godda)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

Prodott ghandu jigi kkunsidrat bhala
prodott bijocidali b’kondizzjonijiet tal-uzu
simili jekk il-kriterji li gejjin kollha huma
sodisfati. Il-prodott bijocidali:

(i) ghandu kondizzjonijiet simili ta’ uiu
madwar I-Unjoni Ewropea, skont I-
istruzzjonijiet tal-uzu,

(ii) ma jehtiegx taghmir ghall-protezzjoni
personali fil-kondizzjonijiet tal-uiu fI-
aghar kondizzjoni tal-uiu normali u
realistiku taghhom skont I-Anness VI u

(iii) ma fihx sustanzi ta' thassib.

Awtorizzazzjoni tal-Unjoni ma tistax
tinghata ghal prodotti bijocidali li fihom
sustanzi attivi li jaqghu taht I-Artikolu 5
jew l-Artikolu 10.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-emenda tenfasizza xi jfissru kondizzjonijiet simili ta’ uzu. Meta applikant japplika ghal
Awtorizzazzjoni tal-Unjoni jehtieg li nkunu zZguri li [-prodott bijocidali jkollu kondizzjonijiet
simili ta’ uzu fl-Unjoni kollha sabiex ikun Zgurat li l-evalwazzjoni tkopri ¢-cirkostanzi u [-
kundizzjonijiet kollha. Dan jizgura approcc armonizzat u kkompletar gust

Emenda 237
Christa Klaf}

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 41 — paragrafu 1 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill

(a) prodotti bijoc¢idali tat-tipi ta' prodotti
nru 6,7,9, 10, 12, 13 u 22; kif ukoll

AM\877594MT.doc

Emenda

(a) prodotti bijoc¢idali tat-tipi ta' prodotti
nrul, 2, 3,4,5,6,8, 13, 18, 19; kif ukoll

Or. de

PE472.203v01-00
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Gustifikazzjoni

Introduzzjoni ta’ awtorizzazzjonijiet gradwali fil-livell tal-Unjoni. Ghall-gruppi ta’ prodotti
maghzula mill-Kunsill ghajr it-tipi 6 u 13 wiehed jista’ japplika mhux qabel -2017 peress li
minhabba [-programm ta’ revizjoni d-decizjoni dwar l-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness
1 tittiehed mhux qabel [-2015. It-tipi ta’ prodotti proposti huma dawk li jistghu juzaw
awtorizzazzjoni Komunitarja mill-2013.

Emenda 238
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 41 — paragrafu 1 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(a) prodotti bijocidali tat-tipi ta' prodotti (a) prodotti bijocidali li ghadhom ma
nru 6,7, 9, 10, 12, 13 u 22; kif ukoll tqeghdux fis-suq u li jipprovdu beneficdji

addizzjonali lill-ambjent u s-sahha tal-
bniedem meta mqabbla ma’ prodotti
ezistenti u prodotti bijocidali li fihom
sustanza attiva gdida wahda jew iktar tat-
tipi ta' prodotti nru 1,2,3,4,5,6,8, 18,19; kif
ukoll

Or. en
Gustifikazzjoni

Ghal dawk il-prodotti li ghadhom ma tqeghdux fis-suq u li jipprovdu beneficcju mizjud lill-
ambjent u s-sahha tal-bniedem meta mqabbla ma’ prodotti ezistenti, peress li jirrizultaw mill-
innovazzjoni u l-investiment, l-access ghas-suq ta’ dawn ghandu jitheggeg. Il-procedura tal-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghandha ghalhekk tkun disponibbli diga fI-2017 sabiex il-
konsumaturi tal-UE jkunu jistghu jibbenefikaw b’mod ugwali mill-innovazzjoni u r-ricerka.

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

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 41 — paragrafu 2 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

2 a. Sa mhux aktar tard mit-13 ta’
Dicembru 2013, il-Kummissjoni ghandha

PE472.203v01-00 8/80 AM\877594MT.doc



tadotta atti delegati skont I-Artikolu 82
b’definizzjoni ta’ "kondizzjonijiet simili
ta’ uzu madwar lI-Unjoni''.

Or. en
Gustifikazzjoni

1I-Kunsill introduca ghall-ewwel darba n-nozzjoni ta’ “kondizzjonijiet simili ta’ uzu madwar
[-Unjoni”. Peress li din hija I-prekondizzjoni ghall-kwalifikazzjoni ghal-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, jehtieg li tigi pprovduta definizzjoni ¢ara qabel ma ssir l-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

Emenda 240
Rovana Plumb

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 42 — paragrafu 4 — subparagrafu 3

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha
tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant
jongos milli jibghat I-informazzjoni jongos milli jibghat I-informazzjoni
mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandha mitluba fi zmien l-iskadenza u ghandha
tinforma lill-applikant b'dan. F'tali kazijiet, tinforma lill-applikant b'dan. F'tali kazijiet,
parti mill-mizata mhallsa skont I- parti mill-mizata mhallsa skont I-
Artikolu 79 ghandha tigi rimborzata. Artikolu 79(1) u 79(2) ghandha tigi
rimborzata.
Or. ro
Gustifikazzjoni

Din l-emenda hi mahsuba biex ittejjeb il-konsistenza (kemm fit-test stess u kemm ma’
dokumenti legizlattivi ohra) u tikkjarifika t-test.
Emenda 241
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi
Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 42 — paragrafu 4a (gdid)
AM\877594MT.doc 9/80 PE472.203v01-00
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Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda 242
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 42 — paragrafu 4 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

4a. Meta r-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali juri li awtorita kompetenti qed
tezamina applikazzjoni relatata mal-istess
prodott bijocidali jew wiehed simili jew
diga awtorizzat l-istess prodott bijocidali
Jjew wiehed simili, I-Agenzija ghandha
tinnomina l-awtorita kompetenti originali
ta’ evalwazzjoni biex tevalwa I-
applikazzjoni.

Ghal prodotti jew familji ta’ prodotti diga
awtorizzati, l-awtorita kompetenti
originali ta’ evalwazzjoni ghandha
tipprezenta r-rapport ta’ evalwazzjoni u l-
konkluZjonijiet ta’ evalwazzjoni taghha
lill-Agenczija fi Zmien 90 jum wara t-talba
tal-Agenzija.

Or. en

Emenda

4 a. Meta r-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali juri li awtorita kompetenti qed
tezamina applikazzjoni relatata mal-istess
prodott bijocidali jew diga awtorizzat I-
istess prodott bijocidali, dik l-awtorita
kompetenti ghandha tkun l-awtorita
kompetenti originali ta’ evalwazzgjoni.

Or. en

Gustifikazzjoni

Billi jigi minimizzat l-irduppjar tax-xoghol, dispozizzjoni bhal din se tghin kemm lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali kif ukoll lill-applikanti biex jonqos il-hin kif ukoll ir-rizorsi

bijocidali.

PE472.203v01-00
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Emenda 243
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 43 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

FiZzmien 180 jum minn meta tir¢ievi I-
konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni, 1-
Agenzija ghandha thejji u tissottometti
opinjoni lill-Kummissjoni dwar 1-
awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali.

Emenda

Fizmien 90 jum minn meta tir¢ievi I-
konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni, 1-
Agenzija ghandha thejji u tissottometti
opinjoni lill-Kummissjoni dwar 1-
awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali.

Or. en

Gustifikazzjoni

180 jum jirrapprezentaw perjodu ta’ Zmien twil wisq biex I-Agenzija thejji u tressaq opinjoni
li hi bbazata fuq evalwazzjoni li hi diga disponibbli li twettqet minn awtorita kompetenti ta’
evalwazzjoni. Perjodu ta’ 90 jum ikun iktar xieraq.

Emenda 244
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 43 — paragrafu 3 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

3 a. Fi 7mien 30 jum mit-tressiq tal-
opinjoni taghha lill-Kumissjoni, I-
Agenzija ghandha tibghat, fil-lingwi
ufficjali kollha tal-Unjoni Ewropea, -
abbozz ta’ sommarju tal-karatteristici tal-
prodott bijocidali, kif imsemmi fl-Artikolu
21(2), kif inhu applikabbli;

Or. en

Gustifikazzjoni

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott Bijoc¢idali ghandu jkundisponibbli fil-lingwi kollha
tal-UE ghal prodotti, li se jkollhom access ghall-pajjizi kollha tal-UE.

AM\877594MT.doc
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Emenda 245
Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 43 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

1l-Kummissjoni tista', fuq it-talba ta' Stat
Membru, tiddeciedi li taggusta certi
kondizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni tal-
Unjoni specifikament ghat-territorju ta' dak
I-Istat Membru, jew tiddeciedi 1i
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ma ghandhiex
tapplika fit-territorju ta' dak I-Istat
Membru, dment li tali talba tista' tigi
ggustifikata ghal raguni wahda jew aktar
mir-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu
36(1).

Emenda

Stat Membru jista’ jinforma lill-
Kummissjoni jekk jiddeciedi li jaggusta
¢erti kondizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni tal-
Unjoni specifikament ghat-territorju ta' dak
I-Istat Membru, jew jiddeciedi 1i
awtorizzazzjoni tal-Unjoni ma ghandhiex
tapplika fit-territorju ta' dak l-Istat
Membru, dment li tali deciZjoni tista' tigi
ggustifikata ghal raguni wahda jew aktar
mir-ragunijiet imsemmija fl-Artikolu
36(1).

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 158 mill-ewwel gari.)

Emenda 246

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 44 — paragrafu 2 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill
(a) lista tad-data rilevanti kollha 1i jkun
iggenera wara l-awtorizzazzjoni inizjali

jew, kif adatt, wara t-tigdid precedenti; kif
ukoll

PE472.203v01-00

12/80

Emenda

(a) minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
20(1), id-data rilevanti kollha mehtiega
skont I-Artikolu 19 1i tkun giet iggenerata
wara l-awtorizzazzjoni inizjali jew, kif
adatt, wara t-tigdid precedenti, jew ittra ta’
access ghal din id-data;

Or. en

AM\877594MT.doc



Emenda 247

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 45 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

L-awtorita kompetenti li tevalwa tista'
titlob, fi kwalunkwe hin, lill-applikant
sabiex jissottometti d-data mil-lista
msemmija fl-Artikolu 44(2)(a).

Emenda 248
Michele Rivasi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 47 — paragrafu 1 — punt a a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

(a a) l-awtorizzazzjoni tonqos milli
tikkonforma mar-rekwiziti tad-Direttiva
2008/56/KE li tistabbilixxi Qafas ghall-
Azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-
Politika Ambjentali ghall-Ibhra, fid-
Direttiva 2006/118/KE dwar il-protezzjoni
tal-ilma ta' taht l-art mit-tniggis u d-
deterjorament, id-Direttiva 2000/60/KE li
tistabilixxi qafas ghal azzjoni
Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-
ilma, id-Direttiva 98/83/KE dwar l-ilma
ta’ taht l-art u d-Direttiva 2008/1/KE dwar
il-prevenzjoni u I-kontroll integrati tat-
tniggis;

Or. en

(Reinstatement of amendment 163 from first reading.)

Gustifikazzjoni

Jehtieg li jigi kkjarifikat li awtorizzazzjoni ghandha tithassar meta tonqos milli tikkonforma
mar-rekwiziti ta’ legizlazzjoni rilevanti ghall-protezzjoni tal-ilma.

AM\877594MT.doc 13/80
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Emenda 249
Richard Seeber

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 50 — paragrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

Sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat ghat-
thassir u l-emendar ta' awtorizzazzjonijiet,
il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tal-
Artikoli 46 sa 49 permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. Dawk I-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-procedura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 81(3).

Emenda 250
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 53 — paragrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

1. Fejn ikun mehtieg li tigi stabbilita 1-
ekwivalenza teknika ta' sustanzi attivi, il-
persuna li trid tistabbilixxi l-ekwivalenza
("l-applikant") ghandha tipprezenta
applikazzjoni lill-Agenzija u thallas il-
mizata applikabbli.

Emenda

Sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat ghat-
thassir u l-emendar ta' awtorizzazzjonijiet,
il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tal-
Artikoli 46 sa 49, inkluz mekkaniimu ta’
soluzzjoni ghat-tilwim, permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-procedura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 81(3).

Or. en

Emenda

1. Fejn ikun mehtieg li tigi stabbilita 1-
ekwivalenza teknika ta' sustanzi attivi, il-
persuna li trid tistabbilixxi l-ekwivalenza
("l-applikant") ghandha tipprezenta
applikazzjoni lill-Agenzija fil-format
korrett u thallas il-mizata applikabbli skont
l-Artikolu 79(1).

Or. en

Gustifikazzjoni

Fil-valutazzjoni tal-ekwivalenza teknika, I-Agenzija ghandu jkollha I-possibbilta li tizgura li I-
applikazzjonijiet jigu pprezentati skont il-format korrett. L-applikazzjonijiet li ma jitressqux
skont il-format jew li ma thallsitx il-mizata taghhom, ghandhom jigu rrifjutati.
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Emenda 251
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 53 — paragrafu 2 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

2 a. Fil-kaz li I-Agenzija tiddeciedi li I-
applikazzjoni ma gietx ippreZentata fil-
Sformat korrett jew li I-miZata xierqa ma
thallsitx, ghandha tirrifjuta I-
applikazzjoni u tinforma lill-applikant
b’dan.

Or. en

Gustifikazzjoni

Fil-valutazzjoni tal-ekwivalenza teknika, I-Agenzija ghandu jkollha I-possibbilta li tizgura li I-
applikazzjonijiet jigu pprezentati skont il-format korrett. L-applikazzjonijiet li ma jitressqux
skont il-format jew li ma thallsitx il-mizata taghhom, ghandhom jigu rrifjutati.

Emenda 252
Michele Rivasi

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 54 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

B'deroga mill-Artikoli 17 u 18, awtorita
kompetenti tista’ tippermetti, ghal perijodu
mhux itwal minn 270 jum, it-tpoggija
ghad-dispozizzjoni fis-suq jew l-uzu ta'
prodott bijocidali li ma jissodisfax il-
kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
stabbiliti f'dan ir-Regolament, ghal uzu
limitat u kkontrollat, jekk it-tali mizura
tkun mehtiega minhabba periklu ghas-
sahha pubblika jew l-ambjent li ma jkunux
jistghu jitrazznu b'mezzi ohra.

AM\877594MT.doc

Emenda

B'deroga mill-Artikoli 17 u 18, awtorita
kompetenti tista’ tippermetti, ghal perijodu
mhux itwal minn erba’ xhur, it-tpoggija
ghad-dispozizzjoni fis-suq jew l-uzu ta'
prodott bijocidali li ma jissodisfax il-
kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
stabbiliti f'dan ir-Regolament, ghal uzu
limitat u kkontrollat, jekk it-tali mizura
tkun mehtiega minhabba periklu ghas-
sahha pubblika jew l-ambjent li ma jkunux
jistghu jitrazznu b'mezzi ohra, u jekk jigu
sodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin kollha:

(a) is-sustanzi attivi kkoncernati huma

PE472.203v01-00
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approvati ghall-inkluZjoni f’Anness I jew
evalwati skont I-Artikolu 4 ta’ dan ir-
Regolament u dossier shih huwa provdut;

(b) jekk is-sustanzi attivi li huma rilevanti
jaqghu taht I-Artikolu 5(1) jew 10(1), pjan
mandatorju ghas-sostituzzjoni hu stabbilit
u implimentat mill-applikant jew mill-
awtorita kompetenti sabiex is-sustanzi
rilevanti b’sustanzi kimici li mhumiex
perikoluzi jew alternattivi li mhumiex
kimici jigu sostitwiti fi Zmien sentejn mid-
data tal-approvazzjoni; kif ukoll

(c) l-applikazzjoni tal-prodott hija ristretta
ghal utenti professjonali li huma
Certifikati skont ir-rekwiziti ghall-
immaniggar integrat tal-insetti jew
annimali li jaghmlu I-hsara u l-uzu huwa
mmonitorjat b’mod xieragq.

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 175 mill-ewwel gari.)

Emenda 253
Michele Rivasi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 54 — paragrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

2. B'deroga mill-punt (a) tal-

Artikolu 18(1) u sakemm sustanza attiva
tkun approvata, l-awtoritajiet kompetenti
u I-Kummissjoni jistghu jawtorizzaw, ghal
perijodu li ma jaqbiix it-tliet snin, prodott
bijocidali li jkun fih sustanza attiva gdida.

Tali awtorizzazzjoni provviiorja tista'
tinhareg biss jekk, wara li d-dossiers
ikunu gew evalwati skont l-Artikolu 8, I-
awtorita kompetenti li tevalwa tkun
issottomettiet rakkomandazzjoni ghall-
approvazzjoni tas-sustanza attiva l-gdida
u l-awtoritajiet kompetenti li tkun irceviet
l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
provviiorja jew, fil-kaZ ta' awtorizzazzjoni

PE472.203v01-00 16/80
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imhassar
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provviiorja tal-Unjoni, I-Agenzija, tqis li I-
prodott bijocidali jista' jkun mistenni li
Jjkun konformi mal-punti (b), (c¢) u (d) tal-
Artikolu 18(1) b'kont mehud tal-fatturi
stabbiliti fl-Artikolu 18(2).

L-awtoritajiet kompetenti jew il-
Kummissjoni ghandhom idahhlu -
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 29(4)
fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

Jekk il-Kummissjoni tiddeciedi li ma
tapprovax is-sustanza attiva l-gdida, I-
awtoritajiet kompetenti li tkun tat I-
awtorizzazzjoni provvizorja jew il-
Kummissjoni ghandha thassar dik I-
awtorizzazzjoni.

Meta d-decizjoni dwar l-approvazzjoni
tas-sustanza attiva l-gdida tkun ghadha
ma gietx adottata mill-Kummissjoni meta
Jjiskadi l-perijodu ta' tliet snin, I-
awtoritajiet kompetenti li tkun tat [-
awtorizzazzjoni provvizorja, jew il-
Kummissjoni, tista' testendi I-
awtorizzazzjoni provvizorja ghal perijodu
mhux itwal minn sena, dment li jkun
hemm ragunijiet tajba sabiex temmen li s-
sustanza attiva ser tissodisfa r-rekwiziti
tal-Artikolu 4(1) jew fejn applikabbli I-
Artikolu 5(2) . L-awtoritajiet kompetenti li
Jestendu l-awtorizzazzjoni provviiorja
ghandhom jinfurmaw lill-awtoritajiet
kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni
dwar tali azzjoni.

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 176 mill-ewwel gari.)

Emenda 254
Francoise Grossetéte

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 55 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

AM\877594MT.doc 17/80
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Pozizzjoni tal-Kunsill

1. B'deroga mill-Artikolu 17, esperiment
jew test ghall-iskopijiet ta' ricerka jew
zvilupp li jinvolvu prodott bijoc¢idali mhux
awtorizzat jew sustanza attiva mhux
approvata mahsuba eskluzivament ghall-
uzu fi prodott bijoc¢idali ("esperiment" jew
"test") jistghu jitwettqu biss u taht il-
kondizzjonijiet stabbiliti f'dan 1-Artikolu.

Emenda

1. B'deroga mill-Artikolu 17, esperiment
jew test ghall-iskopijiet ta' ricerka jew
zvilupp li jinvolvu prodott bijoc¢idali gdid li
ma jistax jitqies bhala bidla minima ghal
prodott li diga kien gie awtorizzat, jew
sustanza attiva mhux approvata mahsuba
eskluzivament ghall-uzu fi prodott
bijocidali ("esperiment" jew "test") jistghu
Jitwettqu biss u taht il-kondizzjonijiet
stabbiliti f'dan 1-Artikolu.

Or. fr

Gustifikazzjoni

Esperimenti jew testijiet ta’ prodotti bijoc¢idali mhux awtorizzati li jappartjenu ghal familja
ta’ prodotti bijocidali eZistenti li jehtiegu biss bidliet zghar mghandhomx ikunu soggetti ghall-

kondizzjonijiet stipulati f’dan I-Artikolu.

Emenda 255
Francoise Grossetéte

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 55 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

2. Kwalunkwe persuna li behsiebha twettaq
esperiment jew test li jista' jinvolvi, jew
jirrizulta fi, ir-rilaxx tal-prodott bijoc¢idali
fl-ambjent ghandu l-ewwel jinnotifika I-
awtorita kompetenti rilevanti tal-Istat
Membru fejn ser isehhu l-esperiment jew
it-test. In-notifika ghandha tinkludi 1-
informazzjoni elenkata fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 1.

PE472.203v01-00

Emenda

2. Kwalunkwe persuna li behsiebha twettaq
esperiment jew test li jista' jinvolvi, jew
jirrizulta fi, ir-rilaxx tal-prodott bijoc¢idali
fl-ambjent ghandu l-ewwel jinnotifika I-
awtorita kompetenti rilevanti tal-Istat
Membru fejn ser isehhu l-esperiment jew
it-test. In-notifika ghandha tinkludi /-
identita tal-prodott bijocidali jew is-
sustanza attiva, id-data tat-tikkettar u I-
kwantitajiet fornuti. Il-persuna
kkoncernata ghandha tohloq dossier li
Jjkun fih id-dejta kollha disponibbli dwar
l-effetti possibbli fuq is-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali jew dwar l-impatt
ambjentali. Din l-informazzjoni

ghandha tkun disponibbli ghall-
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awtoritajiet kompetenti fugq talba.

Or. fr

Gustifikazzjoni

Filwagqt li hu importanti li jinZamm record tal-ismijiet u l-indirizzi tal-konsumaturi, mhuwiex
fattibbli li dawn id-dettalji jinghataw minn qabel, partikolarment minhabba li dan [-artikolu
Jjirrigwarda r-rilaxx fl-ambjent iktar milli s-sahha tal-bniedem.

Emenda 256
Miroslav Ouzky

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

1. Dan l-Artikolu ghandu japplika
eskluzivament ghal oggetti ttrattati skont it-
tifsira tal-Artikolu 3(1)(I) i mhumiex
prodotti bijo¢idali skont it-tifsira tal-
Artikolu 3(1)(a). Ma ghandux japplika
ghall-Artikoli ttrattati fejn l-uniku
trattament maghmul kien il-fumigazzjoni
jew id-dizinfezzjoni ta’ uffic¢dji jew
kontenituri uzati ghall-hZin jew it-trasport
u fejn mhumiex mistennija li jibqghu
residwi minn tali trattament.

Emenda

1. Dan l-Artikolu ghandu japplika
eskluzivament ghal oggetti ttrattati skont it-
tifsira tal-Artikolu 3(1)(I) li mhumiex
prodotti bijo¢idali skont it-tifsira tal-
Artikolu 3(1)(a). Ma ghandux japplika
ghall-Artikoli ttrattati fejn l-uniku
trattament maghmul kien il-fumigazzjoni
jew id-dizinfezzjoni u fejn mhumiex
mistennija li jibqghu residwi minn tali
trattament.

Or. en

Gustifikazzjoni

Filwagqt li hu mehtieg li l-artikoli ttrattati hawn fuq jigu eskluzi minn dan il-kapitolu, din I-
eskluzjoni ghandha tapplika b’mod generali ghall-artikoli kollha fejn it-trattament uniku kien
il-fumigazzjoni jew id-dizinfezzjoni u fejn l-ebda residwu jkun mistenni li jibqa’ kwalunkwe

Jkun l-oggett tat-trattament.

Emenda 257
Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 2 a (gdid)
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Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

2 a. L-Istati Membri, jew fejn xieraq il-
Kummissjoni, jistghu jipprojbixxu jew
tirrestringu t-tqeghid ghad-dispoZizzjoni
fis-suq jew l-uzu ta' oggett ittrattat jekk
sustanza attiva fi prodott bijocidali li jkun
gie ttrattat bi jew jinkorpora fih ikun
kandidat ghas-sostituzzjoni skont I-
Artikolu 10(1).

Or. en

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri jew il-Kummissjoni huma permessi li jipprojbixu jew jirrestringu t-tqeghid
ghad-dispozizzjoni u l-uzu ta’ prodott bijocidali li fih sustanza attiva li jkun kandidat ghas-
sostituzzjoni (Artikolu 22). Jehtieg ukoll li jkun hemm il-possibbilta li jsir l-istess ghal oggetti

ttrattati.

Emenda 258
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 57 — paragrafu 3 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill

3. Fejn ir-rilaxx tas-sustanzi attivi li jinsabu
fil-prodotti bijoc¢idali li bithom gie ttrattat
oggett ittrattat jew li jinkorpora, huwa
intenzjonat jew mistenni taht
kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli b'mod
normali jew ragonevoli, il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’ dak 1-
oggett ittrattat ghandha tizgura li t-tikketta
tipprovdi l-informazzjoni li gejja:

Emenda

3. Fejn, sabiex johrog effett bijocidali bl-
ecéezzjoni ta’ preservattivi fil-laned, ir-
rilaxx tas-sustanzi attivi li jinsabu fil-
prodotti bijo¢idali li bthom gie ttrattat
oggett ittrattat jew li jinkorpora, huwa
intenzjonat jew mistenni taht
kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli b’mod
normali jew ragonevoli, il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’ dak I-
oggett ittrattat ghandha tizgura li t-tikketta
tipprovdi l-informazzjoni li gejja:

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-kliem attwali ghad mhumiex cari, ez fil-kaz tal-prodotti non-bijocidali ttrattati ma'
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preservattivi fil-laned. Preservattivi bhal dawn, iddisinjati biex jigu evitati d-deterjorazzjoni
tal-prodott u t-tkabbir ta’ batterji fi prodotti non-bijocidali tul il-hazna jistghu jidhru bhala
“mahsuba li jigu rilaxxati” meta I-prodott non-bijocidali jintuza ghal ragunijiet non-
bijocidali. Id-definizzjoni ta’ oggetti ttrattati tkopri wkoll sustanzi u tahlitiet. Ghandu jigi
evitat li jkun hemm overlap ma’ legizlazzjoni ohra.

Emenda 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 3 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill

3. Fejn ir-rilaxx tas-sustanzi attivi li jinsabu
fil-prodotti bijoc¢idali li bithom gie ttrattat
oggett ittrattat jew li jinkorpora, huwa
intenzjonat jew mistenni taht
kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli b'mod
normali jew ragonevoli, il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' dak I-
oggett ittrattat ghandha tizgura li t-tikketta
tipprovdi l-informazzjoni li gejja:

Emenda

3. Fejn ir-rilaxx tas-sustanzi attivi li jinsabu
fil-prodotti bijoc¢idali li bithom gie ttrattat
oggett ittrattat jew li jinkorpora, huwa
intenzjonat taht kondizzjonijiet tal-uzu
prevedibbli b'mod normali jew ragonevoli,
Jjew fejn is-sustanza attiva li tinsab fil-
prodott bijocidali li bih gie ttrattat I-
oggett, jew li jinkorpora, hi kklassifikata
Jjew tissodisfa l-kriterji ghall-
klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, jew jissodisfa l-kriterji
tal-Artikolu 5(1)(d) jew il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' dak I-
oggett ittrattat ghandha tizgura li t-tikketta
tipprovdi l-informazzjoni li gejja:

Or. en

(Prova biex jintlahaq kompromess bejn il-Kunsill u I-Parlament.)

Gustifikazzjoni

1I-Kunsill introduca zewg bazijiet differenti ghall-ittikkettar — jiddependu fuq jekk il-prodott
bijocidali hu mahsub/mistenni li jigi rilaxxat jew le. Madankollu, partikolarment in-nozzjoni
ta’ “mistennija” hi soggettiva u ghalhekk mhux bazi xierqa ghall-ittikkettar. Kwalunkwe
oggett li fih sustanza attiva bi klassifika ta’ periklu, li hi PBT, vPvB jew sustanza li tharbat is-
sistema endokrinali ghandu jigi ttikkettat. Dan jikkjarifika wkoll li mhux biss dawk [-artikoli li

ghad fihom prodott bijocidali jehtiegu tikketta.

Emenda 260

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 3 — punt ¢ a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(c a) l-isem tan-nanomaterjali kollha
Jjkunu segwiti mill-kelma ""nano" fil-
parentezi;

Or. en
(Dhul mill-gdid parzjali tal-emenda 62 mill-ewwel gari.)
Gustifikazzjoni

Fid-dawl tan-nuqqas ta’ gharfien dwar l-effetti tan-nanomaterjali fil-prodotti bijocidali,
kwalunkwe oggett li jkun giet ittrattat bi prodott bijocidali li fih in-nanomaterjali u ghad fih
dan il-materjal ghandu jkun ittikkettat b’mod esplicitu biex il-konsumatur jaghmel ghazla
infurmata.

Emenda 261
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 3 — subparagrafu 1a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

Punti (a) sa (c) tas-subparagrafu 1
mghandhomx japplikaw fejn hemm diga
fil-legitlazzjoni specifika ghas-settur
rekwiziti tat-tikkettar ghal prodotti
bijocidali jew mezzi alternattivi biex jigu
ssodisfati r-rekwiZiti tal-informazzjoni
rigward dawk is-sustanzi attivi.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-kliem attwali ghad mhumiex cari, ez fil-kaz tal-prodotti non-bijocidali ttrattati ma'
preservattivi fil-laned. Preservattivi bhal dawn, iddisinjati biex jigu evitati d-deterjorazzjoni
tal-prodott u t-tkabbir ta’ batterji fi prodotti non-bijocidali tul il-hazna jistghu jidhru bhala
“mahsuba li jigu rilaxxati” meta I-prodott non-bijocidali jintuza ghal ragunijiet non-
bijocidali. Id-definizzjoni ta’ oggetti ttrattati tkopri wkoll sustanzi u tahlitiet. Ghandu jigi
evitat li jkun hemm overlap ma’ legizlazzjoni ohra.
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Emenda 262

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 4

Pozizzjoni tal-Kunsill

4. Fejn ir-rilaxx tas-sustanzi attivi li
Jjinsabu fil-prodotti bijocidali li oggett
ittrattat gie ttrattat bihom jew li
Jjinkorpora, mhuwiex intenzjonat jew
mistenni taht kondizzjonijiet tal-uiu
prevedibbli b'mod normali jew ragonevoli,
il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-
suq tal-oggett ittrattat ghandha tiigura li
t-tikketta tipprovdi l-informazzjoni li
gejja:

(a) dikjarazzjoni li I-oggett ittrattat gie
ttrattat bi prodotti bijocidali; kif ukoll

(b) l-indirizz ta' sit elettroniku li fih l-isem
tas-sustanzi attivi kollha uzati ghat-
trattament, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008.

It-tikketta ta' tali oggett ittrattat ma
ghandux ikollha dikjarazzjoni ta’
proprjeta bijocidali.

Emenda

imhassar

Or. en

(Marbuta mal-emenda ghall-Artikolu 57(3) tal-istess awturi)

Gustifikazzjoni

Din mghadhiex mehtiega jekk I-emenda ghall-Artikolu 57(3) tal-istess awturi tigi adottata.

Emenda 263
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 57 — paragrafu 4 — subparagrafu 2 a (gdid)
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Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

Dan il-paragrafu mghandux japplika fejn
hemm diga fil-legiilazzjoni specifika
ghas-settur rekwiZiti tat-tikkettar ghal
prodotti bijocidali jew mezzi alternattivi
biex jigu ssodisfati r-rekwiziti tal-
informazzjoni rigward dawk is-sustanzi
attivi.

Or. en
Gustifikazzjoni

Ghandu jigi evitat li jkun hemm overlap ma’ legizlazzjoni ohra. Perezempju, ir-Regolament
dwar id-ditergenti (KE) Nru 648/2004 jirrikjedi fl-Anness VII Parti A tieghu l-ittikkettar ta’
ingredjenti uzati fid-ditergenti, partikolarment li [-preservattivi ghandhom jitnizzlu tkun xi

tkun il-koncentrazzjoni taghhom mal-isem INCI taghhom (INCI: In-Nomenklatura

Internazzjonali tal-Ingredjenti Kosmetici).

Emenda 264
Michele Rivasi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 57 — paragrafu 7

Pozizzjoni tal-Kunsill

7. Meta jkun hemm indikazzjonijiet serji 1i
sustanza attiva li tinsab fi prodott bijoc¢idali
li oggett ittrattat gie ttrattat biha, jew li
jinkorporaha, ma tissodisfax il-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(1),
5(2) jew 24, il-Kummissjoni ghandha
tirrevedi l-approvazzjoni ta' dik is-sustanza
attiva jew l-inkluzjoni taghha fl-Anness |
skont I-Artikolu 15(1) jew 27(2).

Emenda

7. Meta jkun hemm indikazzjonijiet
sinifikanti li sustanza attiva li tinsab fi
prodott bijoc¢idali li oggett ittrattat gie
ttrattat biha, jew li jinkorporaha, ma
tissodisfax il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 4(1), 5(2) jew 24, il-Kummissjoni
ghandha tirrevedi l-approvazzjoni ta' dik is-
sustanza attiva jew l-inkluzjoni taghha fl-
Anness [ skont I-Artikolu 15(1) jew 27(2).

Or. en

(Emenda konformi ma’ parti mill-emenda 74 tal-ewwel qari f’forma mmodifikata.)

Gustifikazzjoni

Test gdid mill-Kunsill. Il-Kummissjoni ghandha tirriezamina l-approvazzjoni ta’ sustanza
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attiva malli jkun hemm indikazzjonijiet sinifikanti ta’ non-konformita, mhux biss meta jkun
hemm indikazzjonijiet serji.

Emenda 265
Miroslav Ouzky

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 58 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 61 u 1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 61 u
62, data mibghuta ghall-finijiet ta' dan ir- 62, data mibghuta ghall-finijiet tad-
Regolament ma ghandhiex tintuza mill- Direttiva 98/8/KE jew ta' dan ir-
awtoritajiet kompetenti jew mill-Agenzija Regolament ma ghandhiex tintuza mill-
ghall-benefic¢ju ta' applikant sussegwenti, awtoritajiet kompetenti jew mill-Agenzija
ghajr meta: ghall-beneficcju ta' applikant sussegwenti,
ghajr meta:
Or. en
Gustifikazzjoni

Peress li I-Artikolu 59 jestendi I-protezzjoni tad-data ghad-data pprezentata skont id-
Direttiva 98/8/KE ghandhom jibbenefikaw mill-istess livell ta’ protezzjoni f’kull rigward.

Emenda 266
Miroslav Ouzky

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 58 — paragrafu 1 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(a) l-applikant sussegwenti ghandu ittra ta' (a) l-applikant sussegwenti ghandu u
access; jew JjippreZenta ittra ta' access; jew
Or. en
Gustifikazzjoni

1l-punt a) ghandu jinkludi li l-ittra ta’ accéess ghandha titressaq lill-awtoritajiet sabiex tintuza
ghall-beneficcju tal-applikant sussegwenti.
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Emenda 267
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

2. Kwalunkwe persuna li ghandha 1-
intenzjoni li twettaq testijiet jew studji li
jinvolvu annimali vertebrati jew annimali
mhux vertebrati ("l-applikant prospettiv'’)
ghandha tistagsi lill-awtorita kompetenti
Jjew lill-Agenzija jekk it-tali testijiet jew
studji diga gewx ipprezentati b'rabta ma’
applikazzjoni precedenti taht dan ir-
Regolament jew id-Direttiva 98/8/KE. L-
awtorita kompetenti jew 1-Agenzija
ghandha tivverifika jekk hux diga gew
ipprezentati tali testijiet jew studji.

Emenda

2. Kwalunkwe persuna li ghandha 1-
intenzjoni li twettaq testijiet jew studji li
jinvolvu annimali vertebrati jew annimali
mhux vertebrati (“l-applikant prospettiv”),
ghandha tressaq talba bil-miktub lill-
Agenzija biex tiddetermina jekk it-tali
testijiet jew studji diga gewx ipprezentati
lill-Agencija, jew lil awtorita kompetenti
b’rabta ma’ applikazzjoni precedenti taht
dan ir-Regolament jew id-Direttiva
98/8/KE ghal prodott identiku jew
ekwivalenti teknikament. L-Agenzija
ghandha tivverifika jekk hux diga gew
ipprezentati tali testijiet jew studji.

Or. en

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata t-trasparenza tan-negozjati bejn [-applikanti prospettivi u s-sidien tad-
data u jigi evitat l-opportunizmu, I-Agenzija ghandha tiddetermina jekk tistax tigi stabbilita
jew le l-ekwivalenza teknika bejn il-prodott tal-fornitur(i) tad-data u tal-applikant prospettiv.
1l-fornitur(i) tad-data ghandhom jigu infurmati dwar din l-ekwivalenza qabel mal-applikant
prospettiv jinghata [-possibilita li jitlob id-data xjentifika u teknika lis-sid tad-data.

Emenda 268
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

Meta tali testijiet jew l-istudji jkunu diga
gew ipprezentati b'rabta ma' applikazzjoni
precedenti, taht dan ir-Regolament jew id-
Direttiva 98/8/KE, l-awtorita kompetenti
jew l-Agenzija ghandha tikkomunika,
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Emenda

Meta tali testijiet jew l-istudji jkunu diga
gew ipprezentati lill-Agenzija jew lil
awtorita kompetenti b’rabta ma’
applikazzjoni precedenti, taht dan ir-
Regolament jew id-Direttiva 98/8/KE, I-
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minghajr dewmien, l-isem u d-dettalji tal- Agenzija ghandha tikkomunika, minghajr

kuntatt tas-sid tad-data lill-applikant dewmien, l-isem u d-dettalji tal-kuntatt tal-

prospettiv. applikant prospettiv kif ukoll l-eZitu tal-
verifika tal-ekwivalenza teknika lill-
fornitur(i) tad-data u tikkomunika l-isem
u d-dettalji tal-kuntatt tal-fornitur tad-
data lill-applikant prosprettiv.

Or. en
Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata t-trasparenza tan-negozjati bejn [-applikanti prospettivi u s-sidien tad-
data u jigi evitat l-opportunizmu, I-Agenzija ghandha tiddetermina jekk tistax tigi stabbilita
jew le l-ekwivalenza teknika bejn il-prodott tal-fornitur(i) tad-data u tal-applikant prospettiv.
1l-fornitur(i) tad-data ghandhom jigu infurmati dwar din l-ekwivalenza qabel mal-applikant
prospettiv jinghata [-possibilita li jitlob id-data xjentifika u teknika lis-sid tad-data.

Emenda 269
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 3 —puntiaub

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(a) ghandu, f'kaz ta' data li tinvolvi testijiet (a) ghandu, f’kaz ta’ data li tinvolvi testijiet
fuq annimali vertebrati, jitlob lis-sid tad- fuq annimali vertebrati; kif ukoll
data d-dritt li jirreferi ghal dawk it-testijiet
Jjew l-istudji; kif ukoll
(b) jista', fkaz ta' data 1i ma tinvolvix (b) jista’, f’kaz ta’ data 1i ma tinvolvix
testijiet fuq annimali vertebrati, jitlob lis- testijiet fuq annimali vertebrati jitlob lis-sid
sid tad-data d-dritt li jirreferi ghal dawk it- (sidien) tad-data,

testijiet jew l-istudji.

id-data xjentifika u teknika kollha relatata
mat-testijiet jew l-istudji kkoncernati, kif
ukoll id-dritt 1i jirreferi ghal din id-data
meta jissottometti applikazzjonijiet fil-
qafas ta’ dan ir-Regolament.

Or. en
Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata t-trasparenza tan-negozjati bejn [-applikanti prospettivi u s-sidien tad-
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data u jigi evitat l-opportunizmu, I-Agenzija ghandha tiddetermina jekk tistax tigi stabbilita
jew le l-ekwivalenza teknika bejn il-prodott tal-fornitur(i) tad-data u tal-applikant prospettiv.
1l-fornitur(i) tad-data ghandhom jigu infurmati dwar din l-ekwivalenza qabel mal-applikant

prospettiv jinghata [-possibilita li jitlob id-data xjentifika u teknika lis-sid tad-data.

Emenda 270
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 62 — paragrafu 3

Pozizzjoni tal-Kunsill

3. Meta ma jintlahaq l-ebda #ali fiechim fi
Zmien 60 jum minn meta tkun saret it-
talba skont I-Artikolu 61(2) fir-rigward ta'
data li tinvolvi testijiet fugq annimali
vertebrati, l-applikant prospettiv ghandu
jinforma, minghajr dewmien, lill-
Agenzija, l-awtorita kompetenti u lis-sid
tad-data b'dan. Fi zmien 60 jum minn meta
tkun giet informata li ma ntlahaqx qbil, 1-
Agenzija ghandha taghti lill-applikant
prospettiv id-dritt 1i jirreferi ghal dawk it-
testijiet jew l-istudji. Meta l-applikant
prospettiv u s-sid tad-data ma jkunux
jistghu jaqblu, il-qrati nazzjonali
ghandhom jiddeciedu dwar il-qsim
proporzjonat tal-ispejjez li l-applikant
prospettiv ghandu jhallas lis-sid tad-data.

Emenda

3. Meta ma jintlahaq l-ebda ftehim fir-
rigward ta’ testijiet u studji li jinvolvu
annimali vertebrati, l-applikant prospettiv
ghandu jinforma lill-Agenzija u lis-sid
(sidien) tad-data b’dan mhux aktar kmieni
minn xahar wara li jkun iréieva, mill-
Agenczija, l-isem u l-indirizz tal-fornitur(i)
tad-data. Fi Zmien 120 jum minn meta
tkun giet informata, I-Agenzija ghandha
taghti lill-applikant prospettiv il-permess li
jirreferi ghat-testijiet u 1-istudji mitluba li
Jjinvolvu annimali vertebrati sakemm -
applikant prospettiv juri li jkun hallas lis-
sid (is-sidien) tad-data, ghal dawn it-
testijiet u l-istudji, parti mill-ispejjez
inkorsi u li jkun sar kull sforz biex
jintlahaq ftehim dwar il-qsim ta’ dawn it-
testijiet u l-istudji. Is-sid (is-sidien) tad-
data jkollhom il-pretensjoni li l-applikant
prospettiv jaghti parti propozjonata mill-
ispejjez inkorsi minnhom, liema
pretensjoni ghandha tkun infurzabbli
quddiem il-qrati nazzjonali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Kumpaniji tar-R&Z jinvestu ammonti kbar ta’ rizorsi (umani u finanzjarji) fuq testijiet u
studji ghall-izvilupp ta' prodotti godda u innovattivi fuq firxa twila ta' snin. Sabiex ikattru I-
innovazzjoni, dawn l-investimenti ghandhom jigu protetti fir-regolament il-gdid biex jigi
evitat l-opportunizmu. Estenzjoni minn 4 ghal 6 xhur bhala I-perjodu massimu qabel mal-
applikant prospettiv ikun jista’ jikseb id-data taghti incentiv lill-kumpaniji tar-R&Z sabiex
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ikomplu jinvestigaw u jkun tul ta' Zmien ragonevoli ghall-applikanti prospettivi.

Emenda 271
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

Sabiex jiffacilitaw infurzar bhal dan,
manifatturi ta' prodotti bijoc¢idali mqieghda
fis-suq tal-Unjoni ghandhom izommu
sistema adattata ta' kontroll tal-kwalita tal-
process ta' manifattura minghajr ma
JikkawZaw pii amministrattiv mhux
proporzjonat ghall-operaturi u l-Istati
Membri.

AM\877594MT.doc
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Emenda

Sabiex jiffacilitaw infurzar bhal dan,
manifatturi ta' prodotti bijo¢idali mqieghda
fis-suq tal-Unjoni ghandhom izommu
sistema adattata ta' kontroll tal-kwalita tal-
process ta' manifattura. Ghal dan il-ghan
ghandhom jistabbilixxu u jiommu, tal-
anqas, id-dokumentazzjoni xierqa
f’ghamla stampata jew elettronika fir-
rigward ta’:

(a) l-ingredjenti li jizdiedu mal-prodott
bijocidali jinkludi specifikazzjonijiet,
Jormoli ta’ fabbrikazzjoni u karta tad-data
dwar is-sikurezza li huma mehtiega ghall-
konformita u s-sikurezza tal-prodott
bijociali li se jidhol fis-suq;

(b) id-diversi operazzjonijiet ta’
fabbrikazzjoni mwettqa li huma mehtiega
ghall-konformita u s-sikurezza tal-prodott
bijociali li se jidhol fis-suq u jippermettu li
dan il-prodott jigi tracééat; kif ukoll

¢) id-data rigward ir-riultati tal-kontroll
tal-kwalita u l-identifikazzjoni tal-lott.

Stat Membru ma ghandux bZonn jintrabat
b’sistema ta’ kontrolli ufficjali fejn
kumpanija ikollha Certifikat tal-
assigurazzjoni tal-kwalita rrikonoxxut
internazgjonalment (perezempju
1509901) li tinkludi kontroll sabiex
tivverifika, tal-anqas, li I-elementi kollha
msemmija hawn fuq inammu.

Fejn mehtieg sabiex tigi ;gurata -
applikazzjoni uniformi ta' dan il-
paragrafu, il-Kummissjoni tista’ tadotta
atti tal-implimentazzjoni bi qbil mal-

PE472.203v01-00

MT



MT

procedura msemmija fl-Artikolu 81(3)”.

Or. en
Gustifikazzjoni

Hemm wisq prodotti fis-suq li huma ta’ kwalita fqira. Din l-emenda tat-test tal-Kunsill
issahhah il-possibilita li tizgura kontroll effettiv tal-kwalita tal-prodotti, minhabba li hija
prevista fl-legizlazzjonijiet ohra. Barra min dan, din id-dispoZizzjoni tghin sabiex tistimula I-
innovazzjoni bil-ghan li jkun hemm prodotti aktar sikuri fis-sugq.

Emenda 272
Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
Kull tliet snin, mill-...*", I-Istati Membri Kull tliet snin, mill-...*", I-Istati Membri
ghandhom jissottomettu rapport lill- ghandhom jissottomettu rapport lill-
Kummissjoni dwar I-implimentazzjoni ta' Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni ta'
dan ir-Regolament fit-territorji rispettivi dan ir-Regolament fit-territorji rispettivi
taghhom. Ir-rapport ghandu jinkludi: taghhom. Ir-rapporti ta’ implimentazzjoni

ghandhom jigu ppubblikati annwalment
fis-sit elettroniku rilevanti tal-
Kummissjoni. Ir-rapport ghandu jinkludi:

Or. en
(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 199 mill-ewwel gari.)
Emenda 273
Corinne Lepage
Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt b
Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(b) informazzjoni dwar kwalunkwe (b) informazzjoni dwar kwalunkwe
avvelenament u, fejn disponibbli, mard avvelenament u, fejn disponibbli, mard
marbut max-xoghol li jinvolvi prodotti marbut max-xoghol li jinvolvi prodotti
PE472.203v01-00 30/80 AM\877594MT.doc



bijocidali. bijocidali, partikolarment f’dak li ghandu
x’jaqgsam ma’ gruppi vulnerabbli, u I-
azzjonijiet mehuda biex jitnaqqas ir-riskju

ta’ kaZijiet futuri.
Or. en
(Integrazzjoni mill-gdid ta’ Emenda 200 mill-ewwel gari.)
Emenda 274
Michele Rivasi
Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt b
Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(b) informazzjoni dwar kwalunkwe (b) informazzjoni dwar kwalunkwe
avvelenament u, fejn disponibbli, mard avvelenament, partikolarment f’dak li
marbut max-xoghol li jinvolvi prodotti ghandu x’jagsam ma’ gruppi vulnerabbli,
bijocidali. u l-azzjonijiet mehuda biex jitnaqqas ir-

riskju ta’ kaZijiet futuri, u, fejn
disponibbli, mard marbut max-xoghol li
jinvolvi prodotti bijo¢idali.
Or. en
(Integrazzjoni mill-gdid ta’ Emenda 200 mill-ewwel gari.)
Emenda 275

Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt b a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(ba) taghrif dwar l-impatt fuq l-ambjent.
Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 201 mill-ewwel gari.)
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Emenda 276
Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 4

Pozizzjoni tal-Kunsill

4. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
dwar l-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, b'mod partikolari I-Artikolu
57, sal-1 ta' Jannar 2020. II-Kummissjoni
ghandha tissottometti r-rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Emenda

4. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport
dwar l-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, b'mod partikolari I-Artikolu
57, sal-1 ta' Jannar 2020 u kull tliet snin
wara dan. [l-Kummissjoni ghandha
tissottometti r-rapport lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Or. en

(Dhul mill-gdid parzjali tal-emenda 350 mill-ewwel qari.)

Emenda 277
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 4 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

4a. Il-Kummissjoni ghandha taghmel
riezami tal-adattabbilta tad-definizzjoni
ta’ nanomaterjal ghall-bijociali kif
iddefinit fl-Artikolu 3 (aa) fi Zmien
sentejn mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament u ghandha tirrapporta lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Or. en

Gustifikazzjoni

Minhabba li I-Kunsill ghadu kemm introduca r-referenza ghall-definizzjoni orizzontali ta’
nanomaterjal, il-Parlament Ewropew ma setghax jindirizzaha fI-1 qari.
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Emenda 278
Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 4 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

4 a. Fi mien hames snin mid-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport
dwar l-impatt tat-tixrid tal-prodotti
bijocidali fl-ambjent. Il-Kummissjoni
ghandha tissottometti r-rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 204 mill-ewwel gari.)

Emenda 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 64 — paragrafu 4 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

4 a. Mhux tard minn sentejn mid-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill
Ewropew rapport dwar il-valutazzjoni tar-
riskji ghal sahhet il-bniedem u l-ambjent
ipprezentati mill-uzu ta’ nanomaterjali fi
prodotti bijocidali u dwar miZuri specifici
li ghandhom jittiehdu fir-rigward
taghhom.

Or. en
(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 203 mill-ewwel gari.)
Gustifikazzjoni

In-nanomaterjali jaqghu taht dan ir-Regolament. Madankollu, valutazzjoni kif xieraq jista’
Jjkollha n-nuqqas tal-metodi mehtiega. Ghandu jkun hemm trasparenza bis-shih dwar il-mod li
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bih dan ir-Regolament jitratta n-nanomaterjali. B hekk jinhtieg rapport mill-Kummissjoni
dwar dan is-suggett.

Emenda 280
Mario Pirillo

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 — punt b a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(ba) l-uzu, il-funzgjoni jew l-applikazzjoni
preciza ta’ sustanza jew tahlita;

Or. en
Gustifikazzjoni

L-uzu, il-funzjoni jew l-applikazzjoni preciza ta’ sustanza jew tahlita hija informazzjoni
konfidenzjali u ma ghandhiex tigi zvelata sabiex jigu protetti l-interessi kummercjali.

Emenda 281
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 — punt ¢ a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(c a) l-ismijiet u l-indirizzi tal-manifatturi
tas-sustanzi attivi, ikluz il-lok tas-siti tal-
fabbrikazzjoni;

Or. en
Gustifikazzjoni
L-isem tal-fornitur tas-sustanzi attivi u s-sit tal-fabbrikazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali hija
informazzjoni kummercjali konfidenzjali li ma ghandhiex tigi Zvelata sabiex jigu protetti I-

interessi kummercjali. L-indirizz tas-sit tal-fabbrikazzjoni ta’ prodott bijocidali ma jipprovdix
informazzjoni mehtiega ghall-pubbliku.
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Emenda 282
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 — punt ¢ b (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(c b) il-post fejn jinsab is-sit ta’
Jfabbrikazzjoni ta’ prodott bijocidali;

Or. en
Gustifikazzjoni
L-isem tal-fornitur tas-sustanzi attivi u s-sit tal-fabbrikazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali hija
informazzjoni kummercjali konfidenzjali li ma ghandhiex tigi Zvelata sabiex jigu protetti -

interessi kummercjali. L-indirizz tas-sit tal-fabbrikazzjoni ta’ prodott bijocidali ma jipprovdix
informazzjoni mehtiega ghall-pubbliku.

Emenda 283
Mario Pirillo

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 - punt da (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(da) l-ismijiet u l-indirizzi tal-manifatturi
tas-sustanzi attivi, ikluz il-post tas-siti tal-

fabbrikazzjoni;
Or. en
Gustifikazzjoni

Din l-informazzjoni hija konfidenzjali u ma ghandhiex tigi Zvelata sabiex jigu protetti I-
interessi kummercjali.
Emenda 284
Mario Pirillo
Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 - punt db (gdid)
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Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

db) il-post fejn jinstab is-sit tal-
fabbrikazzjoni ta’ prodott bijocidali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din l-informazzjoni hija konfidenzjali u ma ghandhiex tigi Zvelata sabiex jigu protetti I-

interessi kummercjali.

Emenda 285
Mario Pirillo

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 65 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Pozizzjoni tal-Kunsill

Madankollu, fejn tkun essenzjali azzjoni
urgenti sabiex tigi protetta s-sahha tal-
bniedem, is-sikurezza jew l-ambjent jew
ghal ragunijiet ohrajn li jeghlbu l-interess
pubbliku, I-Agenzija jew l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jizvelaw 1-

informazzjoni msemmija f'dan il-paragrafu.

Emenda 286
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 3 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill

(a) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni;

PE472.203v01-00

Emenda

Madankollu, fejn tkun essenzjali azzjoni
urgenti sabiex tigi protetta s-sahha tal-
bniedem, is-sikurezza jew l-ambjent jew
ghal ragunijiet ohrajn 1i jeghlbu l-interess
pubbliku, I-Agenzija jew l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jizvelaw 1-
informazzjoni msemmija f'dan il-paragrafu
bl-eécezzjoni ta’ punt (d).

Or. en

Emenda

(a) l-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni;

Or. en

AM\877594MT.doc



Gustifikazzjoni

L-isem tal-fornitur tas-sustanzi attivi u s-sit tal-fabbrikazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali hija
informazzjoni kummercjali konfidenzjali li ma ghandhiex tigi Zvelata sabiex jigu protetti I-
interessi kummercjali. L-indirizz tas-sit tal-fabbrikazzjoni ta’ prodott bijocidali ma jipprovdix
informazzjoni mehtiega ghall-pubbliku.

Emenda 287
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 3 — punt b

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(b) l-isem u l-indirizz tal-manifattur tal- imhassar
prodott bijocidali;
Or. en
Gustifikazzjoni

L-isem tal-fornitur tas-sustanzi attivi u s-sit tal-fabbrikazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali hija
informazzjoni kummercjali konfidenzjali li ma ghandhiex tigi Zvelata sabiex jigu protetti I-
interessi kummercjali. L-indirizz tas-sit tal-fabbrikazzjoni ta’ prodott bijocidali ma jipprovdix
informazzjoni mehtiega ghall-pubbliku.

Emenda 288
Christa Klaf}

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 3 — punt ¢

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(c) l-isem u l-indirizz tal-manifattur tas- imhassar
sustanza attiva;

Or. de
Gustifikazzjoni
Din l-informazzjoni taqa’ taht il-protezzjoni tad-data.
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Emenda 289
Mario Pirillo

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 65 — paragrafu 4 — subparagrafu 1a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda 290
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 65 — paragrafu 4 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

It-taghrif acééettat bhala konfidenzjali
mill-awtorita kompetenti jew [-Agenzija
ghandu jigi ttrattat bhala konfidenzjali
mill-awtoritajiet kompetenti l-ohra, -
Agenczija u I-Kummissjoni.

Or. en

Emenda

4 a. It-talba ghandha tkun akkumpanjata
minn mizata skont l-Artikolu 79(1). Jekk
din il-mizata ma tithallasx, it-talba ma
tigix ikkunsidrata.

Or. en

Gustifikazzjoni

Fl-assenza ta’ mizata, hemm cans kbir li t-talba ghall-konfidenzjalita ssir fuq bazi ta’ rutina
filwagqt li jintuzaw ir-rizorsi tal-awtoritajiet nazzjonali u tal-Agenzija.

Emenda 291

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 66 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

PE472.203v01-00
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Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi
attivi mizmuma mill-Agenzija jew mill- attivi mizmuma mill-Agenzija jew, kif
Kummissjoni ghandha titqieghed ghad- xieraq, mill-Kummissjoni ghandha
dispozizzjoni tal-pubbliku b'mod facli titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
minghajr hlas: minghajr hlas, f’bazi tad-data unika,

[f’format strutturat ghall-anqas fuq il-
websajt relevanti tal-Kummissjoni:

Or. en
Emenda 292
Mario Pirillo
Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 66 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt d
Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(d) data fizikokimika dwar u data dwar il- (d) punt tat-tmiem fizikokimiku dwar u
moghdijiet u d-destin u l-imgiba data dwar il-moghdijiet u d-destin u I-
ambjentali; imgiba ambjentali;
Or. en
Gustifikazzjoni

1l-kelma “data” hija wisq generika u l-istudji ma jaghmlux referenza diretta ghall-punti tat-
tmiem. Huwa mehtieg li ssir kjarifika bejn ir-rizultati specifici tal-istudji (punti tat-tmiem) u [-
kelma generika “data” . L-ghan tal-emenda hija li tenfasizza d-differenza bejn “rizultati
ahhara” u “studji”

Emenda 293
Mario Pirillo

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 66 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punte

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
(e) ir-rizultat ta' kull studju tossikologiku u (e) il-punt tat-tmiem ta' kull studju
ekotossikologiku; tossikologiku u ekotossikologiku;
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Or. en
Gustifikazzjoni

Anke f’dan il-kaz “punt tat-tmiem” huwa aktar é¢ar mill-kelma “rizultat”.

Emenda 294
Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 66 — paragrafu 2 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

2 a. Ghandu jinghata access ghall-
pubbliku minghajr hlas ghal inventarju li
Jjkun fih dettalji tal-prodotti bijocidali
awtorizzatti skont lI-Artikolu 25 u tal-
manifatturi korrispondenti.

Or. en
(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 211 mill-ewwel gari.)
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li tigi stabbilita lista tal-prodotti sabiex il-konsumaturi jinfurmaw rwiehhom
dwar il-prodotti bijocidali awtorizzati skont l-awtorizzazzjoni gdida ssimplifikata (i
tissostitwixxi [-procedura ta’ riskju baxx).

Emenda 295
Corinne Lepage

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 66 — paragrafu 2 b (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

2 b. Il-Kummissjoni ghandha taghmel
disponibbli fl-internet lista tas-sustanzi
attivi kollha disponibbli fis-suq intern.

1l-persuni responsabbli mid-dhul fis-suq
ta’ prodotti bijocidali ghandhom jaghmlu
disponibbli fuq l-internet lista ta' tali
prodotti . Din il-websajt ghandha sservi
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sabiex tizdied it-trasparenza ghall-
konsumaturi u tiffacilita gabra facli u
veloci tad-data dwar il-proprjetajiet u I-
kondizzjonijiet tal-uZu ta’ dawn il-
prodotti.

Or. en

(Dhul mill-gdid parzjali tal-emenda 219 mill-ewwel qari.)

Emenda 296
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 68 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill

Barra mill-konformita mal-paragrafu 1, id-
detenturi ta' awtorizzazzjoni ghandhom
jizguraw li t-tikketti ma ghandhomx
iqarrqu fir-rigward tar-riskji tal-prodott
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent
jew tal-effikacja tieghu u, fi kwalunkwe
kaz, ma ghandhomx isemmu I-
indikazzjonijiet "prodott bijoc¢idali ta’
riskju baxx", "mhux tossiku", "ma
jaghmilx hsara", "naturali”, "favur 1-
ambjent", "favur l-annimali" jew
indikazzjonijiet simili. Barra minn hekk, it-
tikketta ghandha turi b’mod ¢ar u li ma
jithassarx din I-informazzjoni li gejja:

Emenda

Barra mill-konformita mal-paragrafu 1, id-
detenturi ta' awtorizzazzjoni ghandhom
jizguraw li t-tikketti ma ghandhomx
iqarrqu fir-rigward tar-riskji tal-prodott
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent
jew tal-effikacja tieghu u, fi kwalunkwe
kaz, ma ghandhomx isemmu I-
indikazzjonijiet "prodott bijocidali ta’
riskju baxx", "mhux tossiku", "ma
jaghmilx hsara", "favur l-ambjent", "favur
l-annimali" jew indikazzjonijiet simili.
Barra minn hekk, it-tikketta ghandha turi
b’mod ¢ar u li ma jithassarx din 1-
informazzjoni li gejja:

Or. en

Gustifikazzjoni

“Naturali” huwa terminu facli li wiehed jifhmu u l-konsumaturi ghandhom ikunu jistghu
Jjidentifikaw prodotti li fihom ingredjenti naturali milli ingredjenti sintetici.

Emenda 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 68 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

AM\877594MT.doc
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Pozizzjoni tal-Kunsill

Barra mill-konformita mal-paragrafu 1, id-
detenturi ta' awtorizzazzjoni ghandhom
jizguraw li t-tikketti ma ghandhomx
iqarrqu fir-rigward tar-riskji tal-prodott
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent
jew tal-effikacja tieghu u, fi kwalunkwe
kaz, ma ghandhomx isemmu I-
indikazzjonijiet "prodott bijoc¢idali ta’
riskju baxx", "mhux tossiku", "ma
jaghmilx hsara", "naturali”, "favur 1-
ambjent", "favur l-annimali" jew
indikazzjonijiet simili. Barra minn hekk, it-
tikketta ghandha turi b’mod ¢ar u li ma
jithassarx din l-informazzjoni li gejja:

Emenda

Barra mill-konformita mal-paragrafu 1, id-
detenturi ta' awtorizzazzjoni ghandhom
jizguraw li t-tikketti ma ghandhomx
iqarrqu fir-rigward tar-riskji tal-prodott
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent
jew tal-effikacja tieghu u, fi kwalunkwe
kaz, ma ghandhomx isemmu I-
indikazzjonijiet "prodott bijocidali ta’
riskju baxx", "mhux tossiku", "ma
jaghmilx hsara", "favur l-ambjent", "favur
l-annimali" jew indikazzjonijiet simili.
Barra minn hekk, it-tikketta ghandha turi
b’mod ¢ar u li ma jithassarx din 1-
informazzjoni li gejja:

Or. fr

Gustifikazzjoni

1l-konsumaturi u xi operaturi tas-suq qed jitolbu dejjem aktar il-possibilita li jiehdu
decizjonijiet infurmati favur ix-xiri ta' prodotti li fihom aktar sostanzi naturali. L-industrija
ghaldagstant ghandha tigi awtorizzata tipprovdi informazzjoni dwar il-kompozizzjoni tal-
prodott sakemm din ma tqarraqx bil-konsumatur u ma taghmilx dikjarazzjonijiet mhux precizi
u mhux xjentifici rigward is-sikurezza, il-harsien ambjentali u I-prestazzjoni.

Emenda 298

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 68 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

(aa) jekk il-prodott ikunx fih
nanomaterjali u xi riskju specifiku
marbut maghhom, u, wara kull riferiment
ghan-nanomaterjali, il-kelma ""nano" fil-
parentezi;

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 213 mill-ewwel gari.)

PE472.203v01-00
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Gustifikazzjoni

L-impatt tan-nanomaterjali fuq is-sahha u l-ambjent mhux maghruf fil-prezent, madankollu
Jistghu joholqu problemi specifici.. Kwalunkwe utent ta’ prodott bijoc¢idali ghandhu
ghaldagstant jigi infurmat permezz ta’ tikkettar xieraq.

Emenda 299
Nessa Childers

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 68 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt n a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda 300
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 71 — paragrafu 3

Pozizzjoni tal-Kunsill

3. Ir-reklami ghall-prodotti bijo¢idali ma
ghandhomx jirreferu ghall-prodott
b'manjiera li tqarraq fir-rigward tar-riskji
mill-prodott ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-ambjent jew l-effikacja tieghu. Fi
kwalunkwe kaz, ir-reklamar ta’ prodott
bijo¢idali ma ghandux isemmi "prodott
bijocidali ta’ riskju baxx", "mhux tossiku",
"mhux ta’ hsara", "naturali’, "favur 1-
ambjent", "favur l-annimali" jew
kwalunkwe indikazzjoni simili.

AM\877594MT.doc

Emenda

(n a) id-dikjarazzjoni “Uza l-bijocidi
b’mod sikur. Dejjem aqra t-tikketta u t-
taghrif dwar il-prodott qabel ma tuzah”.

Or. en

Emenda

3. Ir-reklami ghall-prodotti bijo¢idali ma
ghandhomx jirreferu ghall-prodott
b'manjiera li tqarraq fir-rigward tar-riskji
mill-prodott ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-ambjent jew l-effikacja tieghu. Fi
kwalunkwe kaz, ir-reklamar ta’ prodott
bijo¢idali ma ghandux isemmi "prodott
bijocidali ta’ riskju baxx", "mhux tossiku",
"mhux ta’ hsara", "favur l-ambjent", "favur
l-annimali" jew kwalunkwe indikazzjoni

simili.

Or. en
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Gustifikazzjoni

“Naturali” huwa terminu facli li wiehed jifhmu u l-konsumaturi ghandhom ikunu jistghu
Jjidentifikaw prodotti li fihom ingredjenti naturali milli ingredjenti sintetici.

Emenda 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 71 — paragrafu 3

Pozizzjoni tal-Kunsill

3. Ir-reklami ghall-prodotti bijo¢idali ma
ghandhomx jirreferu ghall-prodott
b'manjiera li tqarraq fir-rigward tar-riskji
mill-prodott ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-ambjent jew l-effikacja tieghu. Fi
kwalunkwe kaz, ir-reklamar ta’ prodott
bijo¢idali ma ghandux isemmi "prodott

nn

bijocidali ta’ riskju baxx", "mhux tossiku",
"mhux ta’ hsara", "naturali’, "favur 1-
ambjent", "favur l-annimali" jew

kwalunkwe indikazzjoni simili.

Emenda

3. Ir-reklami ghall-prodotti bijo¢idali ma
ghandhomx jirreferu ghall-prodott
b'manjiera li tqarraq fir-rigward tar-riskji
mill-prodott ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-ambjent jew l-effikacja tieghu. Fi
kwalunkwe kaz, ir-reklamar ta’ prodott
bijo¢idali ma ghandux isemmi "prodott
bijocidali ta’ riskju baxx", "mhux tossiku",
"mhux ta’ hsara", "favur l-ambjent", "favur
l-annimali" jew kwalunkwe indikazzjoni
simili.

Or. fr

Gustifikazzjoni

1l-konsumaturi u xi operaturi tas-suq qed jitolbu dejjem aktar il-possibilita li jiehdu
decizjonijiet infurmati favur ix-xiri ta' prodotti li fihom aktar sostanzi naturali. L-industrija
ghaldagstant ghandha tigi awtorizzata tipprovdi informazzjoni dwar il-kompozizzjoni tal-
prodott sakemm din ma tqarraqx bil-konsumatur u ma taghmilx dikjarazzjonijiet mhux precizi
u mhux xjentifici rigward is-sikurezza, il-harsien ambjentali u I-prestazzjoni.

Emenda 302

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 75 — paragrafu 1 — punt j a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

PE472.203v01-00

Emenda

(G a) I-ghoti ta’ assistenza u l-
koordinazzjoni bejn I-Isati Membri sabiex

AM\877594MT.doc



Emenda 303
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill

tigi evitata valutazzjoni parallela tal-
applikazzjonijiet rigward il-prodotti
bijocidali li huma l-istess jew simili li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 28
(4) u 42 (5).

Or. en

Artikolu 79 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill

(a) il-mizati pagabbli lill-Agenzija, inkluza
mizata annwali;

Emenda

(a) il-mizati pagabbli lill-Agenzija, inkluza
mizata annwali u miZata ghas-

sottomissjoni;
Or. en
Gustifikazzjoni
Ghandu jigi ¢carat li anke [-miZata ta’ sottomissjoni hija mehtiega sabiex tkopri s-servizzi tal-
Agenzija.
Emenda 304
Richard Seeber

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 79 — paragrafu 1 — subparagrafu 4

Pozizzjoni tal-Kunsill

[l-mizati pagabbli lill-Agenzija ghandhom
Jjigu stabbiliti f'tali livell sabiex jigi zgurat
li d-dhul derivat mill-mizati, meta
mghaqqad ma' sorsi ohra ta' dhul tal-
Agenzija skont dan ir-Regolament, ikun
bizzejjed sabiex ikopri I-kost tas-servizzi
moghtija.

AM\877594MT.doc

Emenda

Il-mizati pagabbli ghandhom jigu stabbiliti
ftali livell sabiex jigi zgurat 1i d-dhul
derivat mill-mizati, meta mghaqqad ma’
sorsi ohra ta’ dhul tal-Agenzija u tal-
awtoritajiet ikkoncernati skont dan ir-
Regolament, ikun bizzejjed sabiex ikopri I-
kost tas-servizzi moghtija. Il-miZati
pagabbli ghandhom jigu ppublikati mill-
Agenzija.
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Or. en

Emenda 305
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 79 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

(a) il-mizati pagabbli lill-Agenzija, inkluzia (a) il-mizati pagabbli lill-Agenzija;
miZata annwali;

Or. en
Gustifikazzjoni
Fl-assenza ta’ ebda gustifikazzjoni ma ghandhiex tigi applikabbli mizata annwali.
Emenda 306
Miroslav Ouzky
Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 79 — paragrafu 3 — parti introduttorja
Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
3. Kemm ir-Regolament ta' 3. Ir-Regolament ta' implimentazzjoni
implimentazzjoni imsemmi fil-paragrafu 1 imsemmi fil-paragrafu 1 rigward mizati
u kemm ir-regoli proprji tal-Istati Membri ghandhom jirrispettaw il-prin¢ipji li gejjin:
rigward mizati ghandhom jirrispettaw il-
principji li gejjin:
Or. en
Gustifikazzjoni

It-tnehhija ta’ certi partijiet qed issir sabiex jigi stabbilit regolament tal-mizata li jkopri I-
mizati li ghandhom jithallsu kemm lill-Agenzija u lill-Istati Membri, kif propost fl-Emendi 155
u 156.

Emenda 307
Miroslav Ouzky
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Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 79 — paragrafu 3 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill

(a) il-mizati ghandhom ikunu stabbiliti fuq
livell sabiex jizguraw li d-dhul idderivat
mill-mizati, huwa, fil-prin¢ipju, suffi¢jenti
sabiex ikopri l-ispejjez tas-servizzi
mwassla u ma ghandhomx ikunu aktar
minn dak 1i huwa mehtieg sabiex ikopru
dawk l-ispejjez;

Emenda

(a) il-mizati ghandhom ikunu stabbiliti fuq
livell sabiex jizguraw li d-dhul idderivat
mill-mizati, huwa, fil-prin¢ipju, suffi¢jenti
sabiex ikopri l-ispejjez tas-servizzi
mwassla u ma ghandhomx ikunu aktar
minn dak 1i huwa mehtieg sabiex ikopru
dawk l-ispejjez, il-livell ghandu jirrifletti
wkoll il-fatt li (I-iffinanzjar) tal-
evalwazzjoni u l-procedura ta'
awtorizzazzgjoni ma ghandhomx jigu
[ffinanzjati kollha minn dawn il-miZati;

Or. en

Gustifikazzjoni

Filwagqt li huwa evidenti li [-applikant ghandu jhallas ghas-servizzi pprovduti mill-
awtoritajiet ikkoncernati u mill-Agenzija, mhuwiex gust li l-industrija taghmel tajjeb ghall-

ispejjez kollha..

Emenda 308
Miroslav Ouzky

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 79 — paragrafu 3 — punt ¢

Pozizzjoni tal-Kunsill

(c) il-htigijiet specifici tal-SMEs
ghandhom jitqiesu kif adatt;

AM\877594MT.doc

Emenda

(c) il-htigijiet specifici tal-intraprizi ;ghar
u ta’ daqs medju ghandhom jitqiesu, fir-
rigward tas-sistema tal-pagament tal-
mizata, kif adatt, dan m’ghandu jkollu I-
ebda konsegwenza fuq ir-responsabilita
tal-awtorita kompetenti relevanti biex
twettaq valutazzjoni preciia b’konformita
mad-dispoZizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament;

Or. en
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Gustifikazzjoni

L-intraprizi Zghar u ta’ daqs medju jistghu jibbenefikaw minn sistema ta’ pagament ta’
mizata specifika, perezempju billi jinghataw il-permess li [-hlas tal-miZata tinfirex fuq diversi

xhur jew snin.

Emenda 309
Miroslav Ouzky

Pozizzjoni tal-Kunsill
Artikolu 79 — paragrafu 3 — punt

Pozizzjoni tal-Kunsill

(f) fir-rigward tar-regoli tal-Istati Membri
biss, 1-iskadenzi ghall-hlas tal-mizati lill-
awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu
stabbiliti b'kont mehud tal-iskadenzi tal-
proceduri previsti f'dan ir-Regolament.

Emenda

(f) l-iskadenzi ghall-hlas tal-mizati
ghandhom ikunu stabbiliti b'kont mehud
tal-iskadenzi tal-proc¢eduri previsti f'dan ir-
Regolament.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-pubblikazzjoni tal-istruttura tal-mizata li ddecidew dwaraha I-Agenzija u I-Istati Membri

ghaldagstant iqassru il-perjodu tar-riezami u jnaqqsu r-riskju li jagbzu d-data ta’ skadenza

ghall-hlas.

Emenda 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 88 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

Ghal dak il-ghan, dawk i jixitequ
japplikaw ghall-awtorizzazzjoni jew ghar-
rikonoxximent re¢iproku b'mod parallel
tal-prodotti bijoc¢idali ta' dak it-tip ta'
prodott li ma jkun fihom I-ebda sustanzi
attivi ghajr sustanzi attivi ezistenti
ghandhom jissottomettu l-applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoniet ghar-

PE472.203v01-00

Emenda

Ghal dak il-ghan, dawk i jixitequ
japplikaw ghall-awtorizzazzjoni jew ghar-
rikonoxximent re¢iproku b'mod parallel
tal-prodotti bijoc¢idali ta' dak it-tip ta'
prodott li ma jkun fihom I-ebda sustanzi
attivi ghajr sustanzi attivi ezistenti
approvati ghandhom jissottomettu I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoniet
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rikonoxximent re¢iproku b'mod parallel
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri mhux aktar tard mid-data tal-
approvazzjoni tas-sustanza(i) attiva(i). Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li jkun fihom
aktar minn sustanza attiva wahda, I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghandhom jigu sottomessi mhux aktar tard
mid-data tal-approvazzjoni tal-ahhar
sustanza attiva ghal dak it-tip ta' prodott.

Emenda 311

ghar-rikonoxximent re¢iproku b'mod
parallel lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri mhux aktar tard mid-data tal-
approvazzjoni tas-sustanza(i) attiva(i). Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li jkun fihom
aktar minn sustanza attiva wahda, 1-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghandhom jigu sottomessi mhux aktar tard
mid-data tal-approvazzjoni tal-ahhar
sustanza attiva ghal dak it-tip ta' prodott.

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 88 — paragrafu 3 — subparagrafu 3 — punt a

Pozizzjoni tal-Kunsill

(a) il-prodott bijo¢idali ma ghandux
ikompli jitpogga ghad-dispozizzjoni fis-suq
b'effett minn 180 jum wara d-data tal-
approvazzjoni tas-sustanza/i attiva/i; kif
ukoll

Emenda

(a) il-prodott bijoc¢idali ma ghandux
ikompli jitpogga ghad-dispozizzjoni fis-suq
b'effett mid-data tal-approvazzjoni tas-
sustanza/i attiva/i; kif ukoll

Or. en

Gustifikazzjoni

Fl-assenza tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jew ghar-rikonoxximent reciproku b'mod
parallel, ma ghandux ikun hemm perjodu tranzitorju ghall-prodotti bijocidi bl-eccezzjoni tal-

hazniet ezistenti.

Emenda 312

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 89 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

Dossiers sottomessi ghall-finijiet tad-

AM\877594MT.doc

Emenda

imhassar
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Direttiva 98/8/KE li l-evalwazzjoni
taghhom ma tkunx tlestiet sa ...*
ghandhom jibqghu jigu evalwati mill-
awtoritajiet kompetenti skont id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 98/8/KE u,
fejn rilevanti, ir-Regolament (KE)

Nru 1451/2007.

(L-emenda ghandha ssir koerenti bil-kliem

fl-Artikolu 88(1) it-tielet subparagrafu.)

Or. en

Gustifikazzjoni

Minn Artikolu 88(1), wiehed jista’ jara li [-kriterji konkluzivi I-godda ta’ dan ir-Regolament
ghandu japplika ghal deciZjonijiet ta’ approvazzjoni gejjiena. Madankollu, sakemm jithassar
dan is-subparagrafu, id-dispoZizzjonijiet ta’ dan ir-regolament gdid, partikularment il-kriterji
konkluzivi u d-dispozizzjonijiet fuq kandidati ghas-sottomissjoni, ma japplikawx ghall-
valutazzjoni tas-sostanzi kollha eZistenti tal-anqas ghall-decennju, minhabba li [-valutazzjoni
ta' sostanzi attivi ezistenti xorta se tiehu hafna snin. Dan iZeblah ir-regolament fit-totalita

tieghu.

Emenda 313
Cristian Silviu Busoi

Pozizzjoni tal-Kunsill

Artikolu 95 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Pozizzjoni tal-Kunsill

Ghall-finijiet ta' dan il-paragrafu u ghal
sustanzi attivi ezistenti elenkati fl-Anness
IT ghar-Regolament (KE) Nru 1451/2007,
id-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni
tad-data mandatorja, kif stabbilit fl-
Artikoli 61 u 62 ghandhom japplikaw
ghall-istudji tessikologici u
ekotossikologici kollha inkluzi fid-dossier:
Il-persuna rilevanti ghandha tkunu
mehtiega tapplikaw ghall-kondivizjoni tad-
data ghal dik id-data li mhix diga
ghandhom.

PE472.203v01-00

Emenda

Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu u ghal
sustanzi attivi ezistenti elenkati fl-Anness
IT ghar-Regolament (KE) Nru 1451/2007,
id-dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni
tad-data, kif stabbilit fl-Artikoli 61 u 62 u
63 ghandhom japplikaw ghall-istudji
kollha inkluzi fid-dossier: Il-persuna
rilevanti ghandha tkunu mehtiega
tapplikaw ghall-kondivizjoni tad-data ghal
dik id-data i mhix diga ghandhom u dan
Jjinvolvi testijiet fuq annimali vertebrati
biss.

Or. en
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Gustifikazzjoni

L-iskambju mandatorju ta’ data dwar annimali li humiex vertebrati ma ghandhiex tigi
permessa minhabba li dan mhumiex konsistenti ma' legizlazzjonijiet ohra (Regolament
1107/2009 dwar il-harsien ta' prodotti li gejjin mill-pjanti, REACH) u jiddiskrimina I-
investiment tal-R&Z.

Emenda 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness I — Kategorija 4 — Ringiela 2a(gdida)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Numru KE Isem/Grupp Restrizzjoni Kumment

Emenda

Numru KE Isem/Grupp Restrizzjoni Kumment

Zejt naturali Zejt tas-sigra tat- Koncéentrazzjoni 68647-73-4
te massima fil-
prodotti ghandha
tigi llimitata ghal
1%

Or. en
Gustifikazzjoni
Nipproponu li z-Zejt tas-sigra tat-te jigi inkluz fl-Anness I. Dan kien diga inkluz fl-Anness [
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007. Hemm xi
gustifikazzjonijiet xjentifici ta’ attivita antibatteriku u kontra l-fungus fil-koncentrazzjoni

proposta. IZ-Zejt tas-sigra tat-te huwa effettiv f’koncentrazzjoni baxxa hafna, li bih is-
sustanza ma tkunx ta' hsara ghall-bniedem u [-ambjent.

Emenda 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozizzjoni tal-Kunsill
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Anness I — Kategorija 4 — Ringiela 2b(gdida)

Numru KE

Numru KE
232-371-1

Pozizzjoni tal-Kunsill

Isem/Grupp Restrizzjoni
Emenda
Isem/Grupp Restrizzjoni

Estratt tat-tewm

Gustifikazzjoni

Kumment

Kumment

Or. en

Nipproponu li ninkludu [-estratt tat-tewm fl-Anness I. Dan kien diga inkluz fl-Anness [ u I-
Anness Il (tip ta’ prodott 3,4,5,18,19) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007
tal-4 ta’ Dicembru 2007. L-estratt tat-tewm jista’ jintuza bhala repellent anke f°99.9 %,
madankollu, attivita antibatteriku u kontra I-fungus sa koncentrazzjoni ta' 10%. Skont id-
Direttiva 2008/127/KE din is-sustanza attiva giet inkluza fid-Direttiva 91/414/KEFE u [-
espozizzjoni tal-bniedem fuq perjodu twil taz-zmien gie stabbilit ghal 3/g/kg b.w./gurnata, li
Jfisser li din is-sustanza mhijiex ta’ hsara ghall-bniedem.

Emenda 316

Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness I — Kategorija 4 — Ringiela 2¢(gdida)

Numru KE

Numru KE

PE472.203v01-00

Pozizzjoni tal-Kunsill

Isem/Grupp Restrizzjoni
Emenda
Isem/Grupp Restrizzjoni
52/80

Kumment

Kumment
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Zejt naturali Zejt tac- Koncéentrazzjoni 8000-29-1
Citronella massima fil-
prodotti ghandha
tigi llimitata ghal
0.15%

Or. en
Gustifikazzjoni

Nipproponu li ¢-citronella tigi inkluza fl-Anness 1. Dan kien diga inkluz fl-Anness I tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007. Hemm xi
gustifikazzjonijiet xjentifici ta’ attivita kontra I-fungus u repellent kontra I-qurdien fil-
koncentrazzjoni proposta. Iz-zejt tac-citronella huwa effettiv f’koncentrazzjoni baxxa hafna,
li bih is-sustanza mhijiex ta' hsara ghall-bniedem u I-ambjent.

Emenda 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness I — Kategorija 7 — Ringiela 4a(gdida)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Numru KE Isem/Grupp Restrizzjoni
Emenda

Numru KE Isem/Grupp Restrizzjoni

223-095-2 Benzoat tad-denatonju Kondentrazzjoni massima
fil-prodotti ghandha tigi
llimitata ghal 500ppm
(0.050%).

Or. en
Gustifikazzjoni

Nipproponu li [-benzoat tad-denatonju jigi inkluz (Bitrex) [’ Anness I. Dan kien diga inkluz fI-
Anness I tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007.
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Ibbazat fuq diskussjoni bejn I-Istati Membri tal-UE Bitrex gie approvat bhala sustanza attiva
fi prodotti bijocidali li juza repellent kontra l-annimali domestici (perezempju [-klieb u I-
qtates). Huwa jigi wzat ukoll b’mod komuni bhala agent avversiv f’rodenti¢idi u huwa
importanti ghall-uzu sikur taghhom. Il-benzoat tad-denatonju jigi wzat fi prodotti
[f’koncentrazzjoni baxxa hafna, li bih is-sustanza mhijiex ta' hsara ghall-bniedem u [-ambjent.

Emenda 318

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — punt 5

Pozizzjoni tal-Kunsill

5. It-testijiet ipprezentati ghall-fini tal-
awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont
il-metodi deskritti fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta'
Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta'
ttestjar skont ir-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-
restrizzjoni ta' sustanzi kimi¢i (REACH).®
. Madankollu jekk metodu ma jkunx adatt
jew ma jigix deskritt, ghandhom jintuzaw
metodi ohra li huma, kull meta jkun
possibbli, rikonoxxuti internazzjonalment
u ghandhom jigu ggustifikati fl-
applikazzjoni.

Emenda

5. It-testijiet ipprezentati ghall-fini tal-
awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont
il-metodi deskritti fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta'
Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta'
ttestjar skont ir-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-
restrizzjoni ta' sustanzi kimi¢i (REACH).®
. Il-metodi elenkati fl-Anness I ma
Jjkoprux in-nanomaterjali, hlief fejn
hemm imsemmi specifikament.
Madankollu jekk metodu ma jkunx xieraq
jew ma jigix deskritt, ghandhom jintuzaw
metodi ohra li huma, xjentifikament
sodisfacenti u li l-validita taghhom
ghandha tkun iggustifikata fl-
applikazzjoni.

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 346 mill-ewwel gari)

Gustifikazzjoni
1l-kumitat xjentifiku kkoncernat tal-Kummissjoni kkonkluda li I-gharfien dwar il-metodologija
kemm ghall-istimi tal-esponiment kif ukoll ghall-identifikazzjoni tal-periklu tan-nonomaterjali
ghandu jigi Zviluppat u vvalidat aktar. Bhal perezempju, wiehed ma jistax jassumi li metodi
ezistenti ghal sustanzi kimici fi kwantita jipprovdu data rilevanti. Sakemm tigi evalwata I-
validita ta’ metodi ta’ testijiet standards ghan-nanomaterjali, ghandha tinghata
gustifikazzjoni specjali ghall-uzu ta’ dawn it-testijiet ghall-evalwazzjoni tan-nanomaterjali.

PE472.203v01-00
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Emenda 319
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 —7.5. — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

7.5. Tunellagg 1i x'aktarx li jitqieghed fis-
suq kull sena

Emenda

7.5. Tunellagg 1i x'aktarx li jitqieghed fis-
suq kull sena u fejn xieraq, ghall-
kategoriji previsti bl-akbar uZu.

Or. en

Gustifikazzjoni

Informazzjoni addizzjonali hija importanti kemm fil-livell ta’ sustanza attiva (Anness II) u

ghall-Prodott Bijocidali fejn xieraq.

Emenda 320
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness II — Titolu 1 — 8.7. Tossicita akuta — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

8.7. Tossicita akuta

Minbarra r-rotta orali (8.7.1), ghal sustanzi
ghajr gassijiet, it-taghrif imsemmi fit-
tagsima 8.7.2 sa 8.7.3 ghandu jinghata
ghal tal-anqas rotta ohira.

— L-ghazla ghat-tieni rotta tiddependi fuq
in-natura tas-sustanza u r-rotta probabbli ta'
espozizzjoni umana

— Il-gassijiet u I-likwidi volatili ghandhom
Jigu amministrati permezz tar-rotta tal-
inalazzjoni

— Jekk l-unika rotta ta' esponiment hija r-
rotta orali, tkun mehtiega biss
informazzjoni dwar dik ir-rotta. Jekk ir-
rotta mill-gilda jew min-nifs hija l-unika
rotta disponibbli allura jista' jitqies test

AM\877594MT.doc

Emenda

8.7. Tossicita akuta

Minbarra r-rotta orali (8.7.1), ghal sustanzi
ghajr gassijiet, it-taghrif imsemmi fit-
tagsima 8.7.2 sa 8.7.3 tista’ jinghata ghal
rottot ohra.

— L-ghazla ghat-tieni rotta tiddependi fuq
in-natura tas-sustanza u r-rotta probabbli ta'
espozizzjoni umana.

— Il-gassijiet u I-likwidi volatili ghandhom
Jigu amministrati permezz tar-rotta tal-
inalazzjoni

— Jekk l-unika rotta ta' esponiment hija r-
rotta orali, tkun mehtiega biss
informazzjoni dwar dik ir-rotta. Jekk ir-
rotta mill-gilda jew min-nifs hija l-unika
rotta disponibbli allura jista' jitqies test
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orali

— Jista' jkun hemm ¢irkostanzi specifici
fejn ir-rotot kollha ta' amministrazzjoni
jkunu meqjusa bhala mehtiega.

orali Qabel ma jsir studju gdid dwar it-
tossicita akuta dermali, ghandu jsir studju
dwar il-penetrazzjoni dermali in vitro
(OECD 428) sabiex jevalwa d-daqs u r-
rata probabbli tar-rata ta’
bijodisponibbilita dermali.

— Jista' jkun hemm ¢irkostanzi eééezzjonali
fejn ir-rotot kollha ta' amministrazzjoni
jkunu meqjusa bhala mehtiega.

Or. en

Gustifikazzjoni

Studji ta’ tossicita akuta xi drabi jistghu jwasslu ghall-morboZita jew mortalita fi speci ta’
annimali. ll-htiega li tali studji jisru b’aktar minn rotta wahda ta' esponiment (jigifieri orali +
gilda + halq) ghandha tkun eccezzjoni aktar milli regola. Dan huwa partikolarment vera
ghall-ittestjar dermali (tal-gilda), li deher f’diversi analizi indipendenti li ma jaghtix
kontribut ahjar ghall-ghanijiet ta' klassifikazzjoni faktar minn 98% bijocidi u sostanzi ohra li

gew ezaminati.

Emenda 321
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness II — Titolu 1 — 8.7.3 Tossi¢ita akuta - mill-gilda — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

8.7.3. Mill-gilda

L-ittestjar permezz tar-rotta tal-gilda jkun
adatt jekk:

— it-tehid tas-sustanza fin-nifs ma jkunx
probabbli; jew

— il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni
u/jew l-uzu huwa probabbli; jew

— il-proprjetajiet fizikokimika u
tossikologic¢i jissuggerixxu potenzjal ghal

rata sinifikattiva ta' assorbiment mill-gilda.

PE472.203v01-00

Emenda

8.7.3. Mill-gilda

L-ittestjar permezz tar-rotta mill-gilda
Jista’ jigi indikat jekk:

— it-tehid tas-sustanza fin-nifs ma jkunx
probabbli;

— il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni
u/jew l-uzu huwa probabbli;

— il-proprjetajiet fizikokimici u
tossikologic¢i jindikaw il-potenzjal ghal
rata ta’ assorbiment sinifikanti mill-gilda;
kif ukoll

—I-LD50 orali hija ta’ 300mg/kg jew
anqas;
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— ir-rizultati ta’ studju ta’ penetrazzjoni
dermali in vitro (OECD 428) juru
bijodisponibbilta dermali gholja.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-istess gustifikazzjoni xjentifika bhal tal-Emenda 328. Din l-emenda tirrevedi l-uzu ta’
testijiet akuti (doza letali) mill-gilda u tintroduci strategija ta’ ttestjar inteligenti sabiex jigi
evitat uzu mhux mehtieg tal-annimali.

Emenda 322
Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 — 8.9. Tossicita b'ripetizzjoni ta' doza — Kolonna 1 — punt(iii)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

Tossic¢ita minn dozi ripetuti Tossic¢ita minn dozi ripetuti
(ii1) it-tossicita dermali hija rikonoxxuta it-tossicita dermali hija rikonoxxuta ghal
ghal sustanzi relatati strutturalment u sustanzi relatati strutturalment u
perezempju tigi osservata f'dozi izghar perezempju tigi osservata f'dozi izghar
milli fit-test tat-tossicita orali jew I- milli fit-test tat-tossicita orali jew I-
assorbiment dermali jkun komparabbli jew assorbiment dermali jkun komparabbli jew
oghla mill-assorbiment orali. oghla mill-assorbiment orali.

Or. en
Gustifikazzjoni

Studju b’tossicita ta' doza ripetuta mill-gilda ma ghandux isir jekk ir-rizultati ta’ assorbiment
mill-gilda in vitro 1) mhumiex disponibbli u 2)ma jurux assorbiment oghla mill-gilda vs. mill-
halg.

Emenda 323
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
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Anness II — Titolu 1 — 8.9.3. Tossicita b'dozi ripetuti fuq perijodu ta' zmien twil (= 12-il

xahar) - Konolla 3
Pozizzjoni tal-Kunsill

8.9.3. L-istudju tat-tossicita fuq perijodu ta'
zmien twil (>12-il xahar) ma ghandux
ghalfejn jitwettaq jekk:

— L-esponiment fuq perijodu ta' zmien twil
jista' jigi eskluz u l-ebda effetti ma gew
osservati fid-doza limitu fl-istudju ta' 90
jum, jew

— jitwettaq studju kombinat ta' doza
ripetuta fuq perijodu ta' Zzmien
twil/karginogenita (8.11.1).

Emenda

8.9.3. L-istudju tat-tossicita fuq perijodu ta'
zmien twil (>12-il xahar) ma ghandux
ghalfejn jitwettaq jekk:

— L-esponiment fuq perijodu ta' zmien twil
jista' jigi eskluz u l-ebda effetti ma gew
osservati fid-doza limitu fl-istudju ta' 90
jum, jew

— jekk l-applikazzjoni ta’ fattur mhux cert
sa ghaxar darbiet aktar ikunu bizZejjed
protettiv ghall-ghan tal-evalwazzjoni tar-
riskju, jew

— jitwettaq studju kombinat ta' doza
ripetuta fuq perijodu ta' Zzmien
twil/karginogenita (8.11.1).

Or. en
Gustifikazzjoni

Studji ta’ tossicita b'dozi ripetuti fuq perijodu ta' zmien twil jiswew hafna kemm ftermini
ekonomici u ghall-benessri tal-annimali u ta' spiss jista’ jigi evitat permezz tal-
estrapolazzjoni tar-rizultati ta’ 90 gurnata ta' studju tad-data b’tekniki statisti¢i konservattivi
(igifieri "il-livell ta' bla effett"” jigi diviz b'10, li jassumi li I-bnedmin jistghu jkunu sa 10
darbiet aktar sensittivi fuq perjodu twil ta' zmien kontra l-espozizzjoni fuq perjodu qasir taz-
zmien). Fil-prattika, dan [-approc¢ normalment iwassal ghal aktar evalwazzjonijiet tar-riskju
konservattivi u ta’ protezzjoni ghas-sahha minn dak li jista’ jinkiseb permezz tal-ittestjar fuq
[-annimali.

Emenda 324
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 — 8.9.4. Studji b'doza ripetuta ulterjuri — Kolonna 1 — paragrafu 1 —
parti introduttorja u in¢iz 1

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

8.9.4. Studji b'doza ripetuta ulterjuri 8.9.4. Studji b'doza ripetuta ulterjuri

Jistghu jitwettqu studji b'doza ripetuta
ulterjuri inkluz l-ittestjar fuq it-tieni speci
(mhux rodenti), studji fuq perijodi itwal

Ghandhom jitwettqu studji b'doza ripetuta
ulterjuri inkluz l-ittestjar fuq it-tieni speci
(mhux rodenti), studji fuq perijodi itwal
AM\877594MT.doc
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jew permezz ta' rotta differenti ta'
amministrazzjoni, f'kaz li:

— ma tigix ipprovduta informazzjoni ohra

dwar it-tossicita ghat-tieni speci mhux
rodenti; jew

jew permezz ta' rotta differenti ta'

amministrazzjoni, f'kaz li:

Or. en

Gustifikazzjoni

L-ittestjar fuq it-tieni speci (jigifieri klieb) ghandu jkun ta’ eccezzjoni milli regola. Din
theggeg aktar studji u ghaldagstant mhijiex xierqa u ghandha tigi mhassra.

Emenda 325
Sirpa Pietikdinen

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness II — Titolu 1 —7.10.2 — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

8.10.2. L-istudju tat-tossicita riproduttiva
ta' zewg generazzjonijiet, il-far, ir-rotta ta'
amministrazzjoni orali hija r-rotta
preferuta.

Ghandha tinghata gustifikazzjoni jekk
jintuza test iehor tat-tossicita riproduttiva.

Emenda 326
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

AM\877594MT.doc

Emenda

8.10.2. L-istudju tat-tossicita riproduttiva
ta' zewg generazzjonijiet, il-far, ir-rotta ta'
amministrazzjoni orali hija r-rotta
preferuta.

Ghandha tinghata gustifikazzjoni jekk
jintuza test iehor tat-tossicita riproduttiva.
Issa li gie adottat studju ta’ tossicita
studju estiz, tat-tossicita riproduttiva ta’
generazzjoni wahda fil-livell tal-OECD,
dan ghandu jitqies bhala approcé
alternattiv ghall-istudju ta’ aktar
generazzjonijiet.

Or. en

PE472.203v01-00
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Anness II — Titolu 1 — 8.11.2. L-ittestjar tal-karcinogenicita fit-tieni speci — Kolonna 1
Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

8.11.2. L-ittestjar tal-karcinogenicita fit- Imhassar
tieni speci

— Normalment ghandu jitwettaq it-tieni

studju tal-karcinogenicita bl-uzu tal-

gurdien bhala speci tat-test.

— Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-

konsumaturi tas-sustanzi attivi li jistghu

Jjispiééaw fl-ikel jew I-ghalf, huwa mehtieg

li jitwettqu studji tat-tossicita mir-rotta

orali.

Or. en

Emenda 327
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 — 8.13. — Kolonna 1 — paragrafu 1a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

Data ohra disponibbli: Data disponibbli
minn metodi u mudelli emergenti, li
Jjinkludu l-evalwazzjoni tar-riskji tat-
tossicita bbazat fuq ir-rotta, studji in vitro
u ‘omiku’ (genomiku, proteomiku,
metabolomiku, ecé.), is-sistemi tal-
bijologija, it-tossikologija
komputazzjonali, il-bijoinformatika, u I-
volum kbir ta’ skrinjar ghandu jintbaghat
b’mod parallel.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-ispluzjoni fl-izvilupp tas-sahha tal-informatika u tal-bijologija tal-komputazzjonali waslet
ghal numru wiesa' ta' ghodod godda disponibbli ghall-istudju tal-effetti tal-kimici fuq ic-
Jinkorporaw dawn [-ghodod u testijiet fil-programmi interni taghhom ta’ gestjoni ta’ prodotti,
dawn id-data ghandhom jigu sottomessi b’mod parallel sabiex tikber id-disponibilita tad-data
mekkanistika biex jigi appoggjat ir-regolament, u biex tinbena fiducja f"metodi godda sabiex
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Jigi sostitwit jew imnaqqas l-uzu tal-annimali.

Emenda 328
Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 — 8.13 — Kolonna 1 — paragrafu 1a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

Data ohra disponibbli:

Data disponibbli minn metodi u mudelli
emergenti, li jinkludu l-evalwazzjoni tar-
riskji tat-tossicita bbaZat fuq ir-rotta,
studji in vitro u ‘omiku’ ($enomiku,
proteomiku, metabolomiku, ecé.), is-
sistemi tal-bijologija, it-tossikologija
komputazzjonali, il-bijoinformatika, u I-
volum kbir ta’ skrinjar ghandu jintbaghat
b’mod parallel.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-ispluzjoni fl-izvilupp tas-sahha tal-informatika u tal-bijologija tal-komputazzjonali waslet
ghal numru wiesa' ta' ghodod godda disponibbli ghall-istudju tal-effetti tal-kimici fuq ic-
Jinkorporaw dawn [-ghodod u testijiet fil-programmi interni taghhom ta’ gestjoni ta’ prodotti,
dawn id-data ghandhom jigu sottomessi b’mod parallel sabiex tikber id-disponibilita tad-data
mekkanistika biex jigi appoggjat ir-regolament, u biex tinbena fiducja f"metodi godda sabiex
Jigi sostitwit jew imnaqqas l-uzu tal-annimali.

Emenda 329
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 — 8.13.3 — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
8.13.3. Disturbi endokrinali 8.13.3. Tossicita medjata endokrinali
Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza
minn studji in vitro, b'doza ripetuta jew minn studji in vitro, b'doza ripetuta jew
AM\877594MT.doc 61/80 PE472.203v01-00
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MT

studji tat-tossicita riproduttiva li s-sustanza
attiva jista' jkollha proprjetajiet ta' li
Jjiddisturbaw is-sistema endokrinali,
imbaghad ikunu mehtiega informazzjoni
addizzjonali jew studji specifici:

Emenda 330
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 1 — 8.13.4. — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

8.13.4. Immunotossicita inkluza
immunotossicita fl-izvilupp

Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza
minn studji tas-sensibilizzazzjoni tal-gilda,
b'doza ripetuta jew tat-tossicita
riproduttiva, li s-sustanza attiva jista'
jkollha proprjetajiet tal-immunotossicita,
imbaghad ikunu mehtiega informazzjoni
addizzjonali jew studji specifici:

— sabiex jigi ¢¢arat il-mod/mekkanizmu tal-
azzjoni

— tigi provduta evidenza suffi¢jenti ghall-
effetti negattivi rilevanti

Emenda 331
Sirpa Pietikdinen

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness II — Titolu 1 —9.1.11. — Kolonni 1 u 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

9.1.11. Amphibian metamorphosis assay -
ADS

PE472.203v01-00

studji tat-tossicita riproduttiva li s-sustanza
attiva tista’ turi evidenza ta’ proprjetajiet
ta’ tossicita medja endokrinali, imbaghad
Jjistghu jkunu mehtiega informazzjoni
addizzjonali jew studji specifici:

Or. en

Emenda
&.13.4. Immunotossicita

Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza
minn studji tas-sensibilizzazzjoni tal-gilda,
b'doza ripetuta jew tat-tossicita
riproduttiva, li s-sustanza attiva jista'
jkollha proprjetajiet tal-immunotossicita,
imbaghad fista’ tigi mehtiega
informazzjoni addizzjonali jew studji
specifici:

— sabiex jigi ¢carat il-mod/mekkanizmu tal-
azzjoni

— tigi provduta evidenza suffi¢jenti ghall-
effetti negattivi rilevanti

Or. en

Emenda

Imhassar

AM\877594MT.doc



Or. en

Emenda 332

Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness II — Titolu 1 - 9.9. — Kolonna 3 (gdida)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

Id-data tittiehed mill-valutazzjoni
tossologika fuq il-mammiferi. Ghandu
Jkun irrappurtat il-punt tat-tmiem
tossologiku fit-tul (NOAEL) b’rabta mal-
mammiferi li jkun l-aktar sensittiv u
rilevanti, u li jigi espress f’mg tal-kompost
tat-test ghal kull kilogramma tal-piz tal-
gisem ghal kull gurnata.

Or. en
Gustifikazzjoni

Minhabba I-fatt li hija xi haga komuni li jintuzaw annimali gerriema u mammiferi ohra sabiex
tigi zviluppata data ghall-evalwazzjoni tas-sahha tal-bniedem fl-evalwazzjonijiet tas-
tassologija ambjentali li ghandhom [-ghan jipprotegu mammiferi selvaggi, din ghandha tigi
stipulata esplicitament sabiex jigi evitat ittestjar addizzjonali mhux mehtieg fuq l-annimali.
It-test tal-emenda proposta ttiehed mir-rekwiziti I-godda tad-data tal-UFE li gew proposti
ghall-protezzjoni tal-prodotti tal-pjanti.

Emenda 333
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 2 — 7. Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali — Kolonna 3
(¢dida)
Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
Rekwiziti ghall-informazzjoni f’din it-
taqsima jistghu jigu adattata kif xieraq

['konformita mal-ispecifikazzjonijiet ta'
Titolu 1 ta' dan l-Anness.

Or. en
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Gustifikazzjoni

L-adozzjoni ta’ certa rekwiziti ta’ informazzjoni standard ghall-bijocidi mikrobjali permezz
taz-zieda ta’ sentenzi li jikkwalifikaw ghat-test introduttorju.

Emenda 334
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 2 — 7.2.2.2. Tossic¢ita akuta tan-nifs — Kolonna 2 (gdida)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

ADS

Or. en
Gustifikazzjoni
Studji ta’ tossicita akuta xi drabi jistghu jwasslu ghall-morboZita jew mortalita fi speci ta’
annimali. ll-htiega li tali studji jisru b’aktar minn rotta wahda ta' esponiment (jigifieri orali +

min-nifs + peritonew/taht il-gilda) ghandha tkun eccezzjoni aktar milli regola. Bl-istess mod,
it-tossicita akuta min-nifs ghandha tkun massimu rekwizit ta' informazzjoni tat-tieni livell.

Emenda 335
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness II — Titolu 2 — 7.2.2.3. DoZa wahdiena intraperitoneali/subkuntunea — Kolonna 2
(gdida)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

ADS

Or. en
Gustifikazzjoni
Studji ta’ tossicita akuta jinvolvu litteralment [-avvelenament tal-annimal sakemm imut, li
Jjaghmilhom fost l-aktar tipi ta’ testijiet ta’ tossicita severi u l-aktar oggezzjonabbli mil-lat
etiku. ll-htiega li tali studji jisru b’aktar minn rotta wahda ta' esponiment (jigifieri orali +

min-nifs + peritonew/taht il-gilda) ghandha tkun eccezzjoni aktar milli regola. Bl-istess mod,
it-tossicita akuta min-nifs ghandha tkun massimu rekwizit ta' informazzjoni tat-tieni livell. Bl-
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istess mod, studju tal-injezzjoni akuta ghandu jkun massimu rekwizit ta' informazzjoni tat-

tieni livell.

Emenda 336
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness II — Titolu 2 — 8. Effetti fuq organizmi mhux immirati — Kolonna 3 (gdida)

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

Rekwiziti ghall-informazzjoni f’din it-
taqsima jistghu jigu adattata kif xieraq
['konformita mal-ispecifikazzjonijiet ta'
Titolu 1 ta' dan I-Anness.

Or. en

Gustifikazzjoni

1I-Kummissjoni esprimiet I-appogg principalment ghall-adozzjoni ta’ ¢erta rekwiziti ta’
informazzjoni standard ghall-bijocidi mikrobjali permezz taz-zZieda ta’ sentenzi li

Jikkwalifikaw ghat-test introduttorju.

Emenda 337

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness III — punt 5

Pozizzjoni tal-Kunsill

5. It-testijiet ipprezentati ghall-fini tal-
awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont
il-metodi deskritti fir-Regolament (KE)
Nru 440/2008. Madankollu, jekk metodu
ma jkunx adatt jew ma jigix deskritt,
ghandhom jintuzaw metodi ohra li huma,
kull meta dan ikun possibbli, rikonoxxuti
internazzjonalment u adatti xjentifikament
u ghandhom jigu ggustifikati fl-
applikazzjoni.

AM\877594MT.doc

Emenda

5. It-testijiet ipprezentati ghall-fini tal-
awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont
il-metodi deskritti fir-Regolament (KE)
Nru 440/2008. Il-metodi elenkati f1-
Anness I ma jkoprux in-nanomaterjali,
hlief fejn hemm imsemmi specifikament.
Madankollu jekk metodu ma jkunx xieraq
jew ma jigix deskritt, ghandhom jintuzaw
metodi ohra li huma, xjentifikament
sodisfacenti u li l-validita taghhom
ghandha tkun iggustifikata fl-
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applikazzjoni.

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 293 mill-ewwel gari.)

Gustifikazzjoni

1l-kumitat xjentifiku kkoncernat tal-Kummissjoni kkonkluda li I-gharfien dwar il-metodologija
kemm ghall-istimi tal-esponiment kif ukoll ghall-identifikazzjoni tal-periklu tan-nonomaterjali
ghandu jigi Zviluppat u vvalidat aktar. Bhal perezempju, wiehed ma jistax jassumi li metodi
ezistenti ghal sustanzi kimici fi kwantita jipprovdu data rilevanti. Sakemm tigi evalwata I-
validita ta’ metodi ta’ testijiet standards ghan-nanomaterjali, ghandha tinghata
gustifikazzjoni specjali ghall-uzu ta’ dawn it-testijiet ghall-evalwazzjoni tan-nanomaterjali.

Emenda 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness III — Titolu 1 — punt 2.3 - Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

2.3. KompoZizzjoni kwantitattiva kompluta
(g/kg, g/l jew % bil-pii (bil-volum)) tal-
prodott bijocidali, jigifieri dikjarazzjoni
tas-sustanzi attivi kollha u l-koformulanti
(sustanza jew tahlita skont I-Artikolu 3
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006), li
Jigu miijuda intenzjonalment mal-prodott
bijocidali (formulazzjoni), kif ukoll
informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva
ddettaljata dwar il-kompoZizzjoni tas-
sustanza/i attiva/i li jinsabu fih. Ghall-
koformulanti, ghandha tigi pprovduta
sketa tad-data tas-sikurezza f'konformita
mal-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006. Barra minn hekk, ghandha
tinghata l-informazzjoni rilevanti kollha
dwar ingredjenti individwali, il-funzjoni
taghhom u, f'kaz ta' tahlita ta’ reazzjoni,
il-kompoZizzjoni finali tal-prodott
bijocidali.

Emenda

2.3. Taghrif dettaljat kwantitattiv u
kwalitattiv dwar il-kompoZizzjoni tal-
prodott bijocidali, ez. is-sustanza/i attiva/i,
l-impuritajiet, l-addittivi, il-komponenti
inerti, filwagqt li jitqiesu I-
koncentrazzjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 18(2)(ba)

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 296 mill-ewwel gari.)

PE472.203v01-00

AM\877594MT.doc



Gustifikazzjoni

Din [-Emenda ghandha tizgura l-armonizzazzjoni mad-dispoZizzjonijiet ta’ limitu li jinsabu
fir-Rapport dwar is-Sigurta Kimika skont ir-Regolament REACH.

Emenda 339
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness III — Titolu 1 —7.5. — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
7.5 It-tunnellagg metriku li x'aktarx 7.5 Tunellagg li x'aktarx li jitqieghed fis-
jitgieghed fis-suq kull sena suq kull sena u fejn xieraq, ghall-

kategoriji previsti ghall-uzu differenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

Informazzjoni addizzjonali hija importanti kemm fil-livell ta’ sustanza attiva (Anness II) u
ghall-Prodott Bijocidali (Anness II1) sabiex ikun hemm lok, fejn mehtieg, ghal valutazzjoni
tar-riskju kumulattiv kif xieraq ghall-prodotti bijocidali.

Emenda 340
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness III — Titolu 1 — 8.5.3. Tossicita akuta — mill-gilda — kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda

8.5.3. Mill-gilda imhassar

Or. en
Gustifikazzjoni
Studji ta’ tossicita akuta xi drabi jistghu jwasslu ghall-morboZita jew mortalita fi speci ta’
annimali. Dan huwa partikolarment vera ghall-ittestjar dermali (tal-gilda), li deher f’diversi

analizi indipendenti li ma jaghtix kontribut ahjar ghall-ghanijiet ta' klassifikazzjoni flaktar
minn 98% bijocidi u sostanzi ohra li gew ezaminati. Il-klassifikazzjoni tal-prodotti bijocidali
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ghal tossicita akuta mill-gilda ghandha ghaldagstant tkun ibbazata fuq "read-across” dirett

mill-klassifikazzjoni orali.

Emenda 341
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness III — Titolu 1 — 9.1. L-ittestjar ta’ formolazzjonijiet bijo¢idali — Kolonna 1 — in¢iz

2
Pozizzjoni tal-Kunsill

— Meta ma tkunx disponibbli data valida
dwar il-komponenti jew meta jistghu jkunu
previsti effetti sinergistici, allura jista' jkun
mehtieg l-ittestjar tal-komponenti u/jew
tal-prodott bijocidali.

Emenda

- Meta ma tkunx disponibbli informazzjoni
valida dwar il-komponenti jew meta jistghu
jkunu previsti effetti sinergistici, jista' jkun
mehtieg l-ittestjar tal-komponenti u/jew
tal-prodott bijoc¢idali. L-ittestjar fuq
annimali vertebrati ghandu jkun ristrett
ghal studji akuti.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-ittestjar ta’ prodott/formolazzjoni li tkun tlestiet normalment mhuwiex mehtieg minhabba r-
rekwiziti estensivi ta’ data ghal formolanti individwali u l-approcci “klassifikazzjoni bil-
kalkulazzjoni” adottati. Jekk u meta mehtieg, tali ttestjar jista’ normalment jigi llimitat ghax-

Xenarju ta’ espozizzjoni akuta.

Emenda 342
Sabine Wils

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness III — Titolu 1 — punt 9.2 - Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

9.2. Aktar studji Ekotossikologici

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji
maghzula minn fost I-effetti msemmija fI-
Anness 11, it-Tagsima 9 ghall-komponenti
rilevanti tal-prodott bijoc¢idali

jew il-komponent bijo¢idali nnifsu jekk id-

PE472.203v01-00

Emenda

9.2. Aktar studji Ekotossikologici

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji
maghzula minn fost l-effetti msemmija fit-
Tagsima 9 tal-Anness II ghall-komponenti
rilevanti tal-prodott bijoc¢idali jew il-
komponent bijo¢idali nnifsu jekk id-data

AM\877594MT.doc



'

data dwar is-sustanza attiva ma tkunx tista dwar is-sustanza attiva ma tkunx tista'

taghti informazzjoni bizzejjed u jekk ikun taghti informazzjoni bizzejjed u jekk ikun
hemm indikazzjonijiet ta' riskju minhabba hemm indikazzjonijiet ta' riskju minhabba
l-proprjetajiet specifici tal-prodott l-proprjetajiet specifici tal-prodott
bijocidali. bijoc¢idali. L-ittestjar fuq annimali
vertebrati ghandu jkun ristrett ghal studji
akuti.
Or. en
Gustifikazzjoni

L-ittestjar ta’ prodott/formolazzjoni li tkun tlestiet normalment mhuwiex mehtieg minhabba r-
rekwiziti estensivi ta’ data ghal formolanti individwali u l-approcci “klassifikazzjoni bil-
kalkulazzjoni” adottati. Jekk u meta mehtieg, tali ttestjar jista’ normalment jigi llimitat ghax-
Xenarju ta’ espozizzjoni akuta.

Emenda 343
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness III — Titolu 2 — 8.5.3. Tossic¢ita akuta — mill-gilda — kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
Mill-gilda imhassar
Or. en
Gustifikazzjoni

Studji ta’ tossicita akuta xi drabi jistghu jwasslu ghall-morboZita jew mortalita fi speci ta’
annimali. Dan huwa partikolarment vera ghall-ittestjar dermali (tal-gilda), li deher f’diversi
analizi indipendenti li ma jaghtix kontribut ahjar ghall-ghanijiet ta' klassifikazzjoni flaktar
minn 98% bijocidi u sostanzi ohra li gew ezaminati. Il-klassifikazzjoni tal-prodotti bijocidali

ghal tossicita akuta mill-gilda ghandha ghaldagstant tkun ibbazata fuq "read-across” dirett
mill-klassifikazzjoni orali.

Emenda 344
Christa Klaf}

Pozizzjoni tal-Kunsill
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Anness III — Titolu 2 — 8.7. — Kolonna 1
Pozizzjoni tal-Kunsill
8.7. Data tossikologika disponibbli dwar:

- koformulanti (jigifieri sustanza/i ta’ riskju
possibbli), jew

- tahlita li s-sustanza/i ta' riskju possibbli
tkun komponent taghha

Jekk ma tkunx disponibbli /-ebda data,
allura ghandhom jitwettqu t-test(ijiet)
deskritt(i) fl-Anness II ghall-koformulanti
(jigifieri s-sustanza/i ta' riskju possibbli)
jew tahlita li s-sustanza/i ta' riskju possibbli
hija komponent taghha

Emenda

8.7. Data tossikologika disponibbli dwar:

— koformulanti (jigifieri sustanza/i ta’
riskju possibbli), jew

— tahlita li s-sustanza/i ta’ riskju possibbli
tkun komponent taghha.

Jekk ma tkunx disponibbli data suffiéjenti
ghal koformulant jew koformulanti u ma
tkunx possibbli konkluZjoni permezza ta’
‘read-across’ jew approcci ohra acécettati
mhux f’ghamla ta’ test, ghandhom
jitwettqu test(ijiet) akut(i) (i)mmirat(i) kif
deskritt(i) fl-Anness II ghas-sustanza/i ta’
riskju possibbli jew tahlita li s-sustanza/i
ta’ riskju possibbli hija komponent taghha.

Or. de

Gustifikazzjoni

Anness 11l jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-prodotti bijocidali, inkluzi I-prodotti kimici (Titolu 1)
u mikro-organizmi (Titolu 2). Ir-rekwizit tad-data 8.7 jidher fiz-zewg titoli. Jekk ir-rekwiZit
tad-data 8.7 fit-Titolu 1 tigi emendate (Emenda 96), l-istess emenda ghandha ssir ghar-
rekwizit tad-data korrispondenti 8.7 f'Titolu 2 sabiex tigi Zgurata l-konsistenza.

Emenda 345
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness III — Titolu 2 — 8.7. Data koformulanti — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

8.7. Data tossikologika disponibbli dwar:
— koformulanti (jigifieri sustanza/i ta’
riskju possibbli), jew

— tahlita li s-sustanza/i ta’ riskju possibbli
tkun komponent taghha.

Jekk ma tkun disponibbli /-ebda data,
allura ghandhom jitwettqu t-test(ijiet)

PE472.203v01-00

Emenda

8.7. Data tossikologika disponibbli dwar:
— koformulanti (jigifieri sustanza/i ta’
riskju possibbli), jew

— tahlita li s-sustanza/i ta’ riskju possibbli
tkun komponent taghha.

Jekk ma tkunx disponibbli data sufficjenti
ghal koformulant jew koformulanti u ma

AM\877594MT.doc



deskritt(i) fl-Anness 11 ghall-koformulanti
(igifieri s-sustanza/i ta' riskju possibbli)
jew tahlita li s-sustanza/i ta' riskju possibbli
hija komponent taghha.

tkunx possibbli konkluZjoni permezza ta’
deduzzjoni jew approcéi ohra acéettati
mhux f’ghamla ta’ test, ghandhom
jitwettqu test(ijiet) akut(i) (i)mmirat(i) kif
deskritt(i) fl-Anness 1l ghas-sustanza/i ta’
riskju possibbli jew tahlita 1i s-sustanza/i
ta’ riskju possibbli hija komponent taghha.
L-ittestjar fuq annimali vertebrati ghandu
Jjkun ristrett ghal studji akuti.

Or. en

Gustifikazzjoni

Identika ghall-Emenda 96 tar-Rapporteur li tindirizza punt identiku fl-Anness 111, Titolu 1
(kimici vs. mikro-organizmi). Ghall-konsistenza l-istess Il-istess test ghandu jintuza f’Titolu 2.

Emenda 346
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness III — Titolu 2 — 9.2. L-ittestjar ta’ formolazzjonijiet bijo¢idali — Kolonna 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

9.2. Aktar studji ekotossikologici

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji
maghzula minn fost l-effetti msemmija fit-
Tagsima 8 tal-Anness II ghall-komponenti
rilevanti tal-prodott bijoc¢idali jew il-
komponent bijo¢idali nnifsu jekk id-data
dwar is-sustanza attiva ma tkunx tista'
taghti informazzjoni bizzejjed u jekk ikun
hemm indikazzjonijiet ta' riskju minhabba
l-proprjetajiet specifici tal-prodott
bijocidali.

Emenda

9.2. Aktar studji ekotossikologici

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji
maghzula minn fost l-effetti msemmija fit-
Tagsima 8 tal-Anness II ghall-komponenti
rilevanti tal-prodott bijoc¢idali jew il-
komponent bijo¢idali nnifsu jekk id-data
dwar is-sustanza attiva ma tkunx tista'
taghti informazzjoni bizzejjed u jekk ikun
hemm indikazzjonijiet ta' riskju minhabba
l-proprjetajiet specifici tal-prodott
bijoc¢idali. L-ittestjar fuq annimali
vertebrati ghandu jkun ristrett ghal studji
akuti.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-ittestjar ta’ prodott/formolazzjoni li tkun tlestiet normalment mhuwiex mehtieg minhabba r-
rekwiziti estensivi ta’ data ghal formolanti individwali u l-approccéi “klassifikazzjoni bil-
kalkulazzjoni” adottati. Jekk u meta mehtieg, tali ttestjar jista’ normalment jigi llimitat ghax-

Xenarju ta’ espozizzjoni akuta.

AM\877594MT.doc
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Emenda 347
Nessa Childers

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness V — Grupp principali 1: Dizinfettanti — tip ta’ prodott 6 — paragrafu 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

Prodotti uzati bhala preservattivi ghall-hzin

jew l-uzu ta' lixki rodenticidi jew
insetticidi.

Emenda 348
Nessa Childers

Pozizzjoni tal-Kunsill

Emenda

Prodotti uzati bhala preservattivi ghall-hzin

jew l-uzu ta' lixki rodentic¢idi, insetticidi
jew lixki ohra.

Or. en

Anness V — Grupp principali 2: Preservattivi — tip ta’ prodott 9 — paragrafu 1

Pozizzjoni tal-Kunsill

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni ta'
materjali fibruzi jew polimerizzati, bhalma
huma l-prodotti tal-gilda, tal-gomma jew
tal-karta jew il-prodotti tessili permezz tal-
kontroll tad-deterjorament
mikrobijologiku.

Emenda 349
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Introduzzjoni — punt 2

Pozizzjoni tal-Kunsill
2. Il-prin¢ipji stabbiliti f'dan 1-Anness
jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom

ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali
maghmulin minn sustanzi kimici. Fir-

PE472.203v01-00

Emenda

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni ta'
materjali fibruzi jew polimerizzati, bhalma
huma l-prodotti tal-gilda, tal-gomma jew
tal-karta jew il-prodotti tessili permezz tal-
kontroll ta’ materjal fibruz/polimerizzat li

jeqred jew jisfigura l-organiimi, inkluZi I-

insetti.

Or. en

Emenda

2. Il-prin¢ipji stabbiliti f'dan 1-Anness

jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom

ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali
maghmulin minn sustanzi kimici. Fir-

AM\877594MT.doc



rigward tal-prodotti bijoc¢idjali li fihom
mikroorganizmi, dawn il-prin¢ipji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi
gwida teknika b'kont mehud tal-esperjenza
prattika miksuba, u jigu applikati b'’kont
mehud tan-natura tal-prodott u 1-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li flhom
nanomaterjali jehtieg li l-princ€ipji stabbiliti
f'dan l-Anness jigu adattati u elaborati fi
gwida teknika sabiex jittieched kont tal-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti.

rigward tal-prodotti bijoc¢idjali li fihom
mikroorganizmi, dawn il-prin¢ipji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi
gwida teknika b'kont mehud tal-esperjenza
prattika miksuba, u jigu applikati b'’kont
mehud tan-natura tal-prodott u 1-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li fihom
nanomaterjali jehtieg li -princ€ipji stabbiliti
f'dan l-Anness jigu adattati u elaborati fi
gwida teknika sabiex jittieched kont tal-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. /-
gwida, ghas-sustanzi li ma jikkonformaw
mar-Rakkomandazzjoni 20../.../KE ta’ ...
ma ghandhiex tapplika meta dawn is-
sostanzi jkun fihom:

— anqas minn 10wt-% ta’ nanooggetti
JEW

— anqas minn 50wt-% ta’
aggregati/agglomerati li jikkonsistu
f’nanooggetti

JEW

- ma gewx iffabrikati b’mod intenzjonali
fl-iskalanano sabiex jiehdu vantagg mill-
kwalitajiet nano specifici taghhom.

Or. en

Gustifikazzjoni

Metodi disponibbli addizzjonali u diga lesti, li kapaci jiddeterminaw il-piz ta’ particelli ta’
dags nano, ghandhom jintuzaw fejn metodologiji validi xierqa mhumiex disponibbli sabiex

Jigu evalwati numru ta' particelli Zghar f'certi tipi

ta' prodotti skont id-definizzjoni ta’'

nonomaterjal li ghandhom jigu introdotti fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 20../.../KE
ta’... u li r-rekwiziti taghhom huma godda u ma jistghux jigu indirizzati mill-Parlament

Ewropew fI-1 gari.
Emenda 350
Holger Krahmer

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Introduzzjoni — punt 2
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Pozizzjoni tal-Kunsill

2. ll-prin¢ipji stabbiliti f'dan I-Anness
jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom
ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali
maghmulin minn sustanzi kimici. Fir-
rigward tal-prodotti bijoc¢idjali li fihom
mikroorganizmi, dawn il-prin¢ipji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi
gwida teknika b'kont mehud tal-esperjenza
prattika miksuba, u jigu applikati b'kont
mehud tan-natura tal-prodott u 1-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li flhom
nanomaterjali jehtieg li l-princ¢ipji stabbiliti
f'dan l-Anness jigu adattati u elaborati fi
gwida teknika sabiex jittieched kont tal-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti.

Emenda

2. ll-prin¢ipji stabbiliti f'dan I-Anness
jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom
ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali
maghmulin minn sustanzi kimi¢i. Fir-
rigward tal-prodotti bijoc¢idjali li fihom
mikroorganizmi, dawn il-prin¢ipji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi
gwida teknika b'kont mehud tal-esperjenza
prattika miksuba, u jigu applikati b'kont
mehud tan-natura tal-prodott u 1-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li flhom
nanomaterjali jehtieg li l-princ¢ipji stabbiliti
f'dan l-Anness jigu adattati u elaborati fi
gwida teknika sabiex jittieched kont tal-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. /-
gwida, ghas-sustanzi li jaqghu taht ir-
Rakkomandazzjoni 20../.../KE ta’ ... fir-
rigward tar-rekwiZiti specifici skont dan
ir-Regolament li jirrigwarda n-natura
taghhom bhala nanomaterjali ma
ghandhomx japplikaw meta dawn is-
sostanzi jkun fihom:

— anqas minn 10wt-% ta’ nanooggetti
jew
— anqas minn 50wt-% ta’

aggregati/agglomerati li jikkonsistu
f’nanooggetti

jew
- ma gewx iffabrikati b’mod intenzjonali

fl-iskalanano sabiex jiehdu vantagg mill-
kwalitajiet nano specifici taghhom.

Or. en

Gustifikazzjoni

Temenda dispozizzjoni gdida introdotta mill-Kunsill. Dan I-approcé li huwa f’konformita
mad-Dokument ta’ Gwida tal-ECHA “l-identifikazzjoni u I-ghoti ta’ ismijiet lis-sostanzi skont
REACH" (Gunju 2007). Barra minn dan, f ’konformita mal-approcé tar-Regolament (KE) Nru
1223/2009 tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar prodotti kozmetici (Artikolu 2.1(k)), is-sostanzi
biss li huma ffabrikati b'mod intenzjonali sabiex jibbenefikaw minn propjetajiet nanomaterjali
ghandhom jaqghu taht ir-rekwiziti assocjati mad-definizzjoni.

PE472.203v01-00
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Emenda 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Introduzzjoni — punt 2

Pozizzjoni tal-Kunsill

2. ll-prin¢ipji stabbiliti f'dan I-Anness
jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom
ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali
maghmulin minn sustanzi kimi¢i. Fir-
rigward tal-prodotti bijoc¢idjali li fihom
mikroorganizmi, dawn il-prin¢ipji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi
gwida teknika b'kont mehud tal-esperjenza
prattika miksuba, u jigu applikati b'’kont
mehud tan-natura tal-prodott u 1-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li flhom
nanomaterjali jehtieg li l-princ€ipji stabbiliti
f'dan l-Anness jigu adattati u elaborati fi
gwida teknika sabiex jittieched kont tal-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti.

Emenda

2. Il-prin¢ipji stabbiliti f'dan 1-Anness
jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom
ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali
maghmulin minn sustanzi kimici. Fir-
rigward tal-prodotti bijoc¢idjali li fihom
mikroorganizmi, dawn il-prin¢ipji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi
gwida teknika b'kont mehud tal-esperjenza
prattika miksuba, u jigu applikati b'kont
mehud tan-natura tal-prodott u 1-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-
kaz ta' prodotti bijoc¢idali li flhom
nanomaterjali jehtieg li l-princ€ipji stabbiliti
f'dan l-Anness jigu adattati u elaborati fi
gwida teknika sabiex jittieched kont tal-
informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. /-
gwida, ghas-sostanzi li jaqghu taht ir-
Rakkomandazzjoni 20../.../KE ta’ ... fir-
rigward ta’ rekwiziti speCifici taht dan ir-
Regolament li jirrigwarda n-natura
taghhom ta’ nanomaterjali ma ghandhiex
tapplika meta dawn is-sostanzi jinkludu:

— anqas minn 10wt-% ta’ nanooggetti kif
iddefinit mill-1SO,

jew
- ma gewx iffabrikati b’mod intenzjonali

fl-iskalanano sabiex jiehdu vantagg mill-
kwalitajiet nano specifici taghhom.

Or. en

Gustifikazzjoni

Il-metodi disponibbli, kapaci jkejlu 1-piz ta’ particelli ta' daqs nano kif indikat mid-Dokument
ta' Gwida tal-ECHA ghall-identifikazzjoni u l-ghoti tal-isem lis-sostanzi, ghandhom jintuzaw
meta I-metodologiji validi xierqa ma jkunux disponibbli ghall-evalwazzjoni ta’ numri ta’
particelli zghar fi prodotti skont id-definizzjoni ta’ nanomaterjali. skont ir-Regolament Nru
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1223/2009, is-sostanzi li huma ffabrikati b’'mod intenzjonali biss biex ikunu naomaterjali
ghandhom jaqghu taht ir-rekwiziti assocjati mad-definizzjoni.

Emenda 352
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Introduzzjoni — punt 3

Pozizzjoni tal-Kunsill

3. Sabiex jigi zgurat livell gholi u
armonizzat ta' protezzjoni ghas-sahha tal-
bniedem u tal-annimal u ghall-ambjent,
ghandu jigi identifikat kwalunkwe riskju li
jinholoq mill-uzu ta' prodott bijo¢idali.
Sabiex jigi zgurat livell gholi u armonizzat
ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u
tal-annimal u ghall-ambjent, ghandu jigi
identifikat kwalunkwe riskju li jinholoq
mill-uzu ta' prodott bijo¢idali. Sabiex dan
jintlahaq, ghandha titwettaq valutazzjoni
tar-riskju sabiex tiddetermina jekk
kwalunkwe riskju 1i jigi identifikat ikunx
accettabbli jew le. Dan isir bit-twettiq ta'
valutazzjoni tar-riskji assoc¢jati mal-
komponenti individwali rilevanti tal-
prodott bijocidali, b'kont mehud ta'

kwalunkwe effett kumulattiv u sinergistiku.

Emenda

3. Sabiex jigi zgurat livell gholi u
armonizzat ta' protezzjoni ghas-sahha tal-
bniedem u tal-annimal u ghall-ambjent,
ghandu jigi identifikat kwalunkwe riskju li
jinholoq mill-uzu ta' prodott bijocidali.
Sabiex dan jintlahaq, ghandha titwettaq
valutazzjoni tar-riskju sabiex tiddetermina
jekk kwalunkwe riskju li jigi identifikat
ikunx accettabbli jew le. Dan isir bit-
twettiq ta' valutazzjoni tar-riskji assoc¢jati
mal-komponenti individwali rilevanti tal-
prodott bijocidali, b'kont mehud ta'
kwalunkwe effett kumulattiv u sinergistiku.

Definizzjonijiet xjentifici u metodologiji
ghall-evalwazzjoni ta' effetti kumulattivi
Jjew sinergiji se jigu bbazati fuq in-noti tal-
gwida teknika li gew provduta mill-
Kummissjoni kif previst fl-Artikolu 23.

Or. en

Gustifikazzjoni

Attwalment, mhemmx definizzjoni xjentifika unika li hemm qbil dwara ghall-kuncetti ta’ effetti
kumulattivi u sinergijik, u anqas hemm metodu ta’ analizi komuni u mifthiem. Il-Kummissjoni
ghandha tadotta dawn id-definizzjonijiet u I-metodologiji permezz ta’ noti ta’ gwida teknika,

qabel id-dhul fis-sehh tar-regolament.

PE472.203v01-00
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Emenda 353
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Valutazzjoni — punt 15

Pozizzjoni tal-Kunsill

15. Fit-twettiq tal-valutazzjoni, ghandha
titqies ukoll il-possibbilta ta' effetti
kumulattivi jew sinergistici.

Emenda

15. Fit-twettiq tal-valutazzjoni, ghandha
titqies ukoll il-possibbilta ta' effetti
kumulattivi jew sinergistici.
Definizzjonijiet xjentifici u metodologiji
ghall-evalwazzjoni ta' effetti kumulattivi
Jjew sinergiji se jigu bbazati fuq in-noti tal-
gwida teknika li gew provduta mill-
Kummissjoni kif previst fl-Artikolu 23.

Or. en

Gustifikazzjoni

Attwalment, mhemmx definizzjoni xjentifika unika li hemm qbil dwara ghall-kuncetti ta’ effetti
kumulattivi u sinergijik, u anqas hemm metodu ta’ analizi komuni u mifthiem. Il-Kummissjoni
ghandha tadotta dawn id-definizzjonijiet u I-metodologiji permezz ta’ noti ta’ gwida teknika,

qabel id-dhul fis-sehh tar-regolament.

Emenda 354
Dan Jorgensen

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Valutazzjoni — punt 47 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill

AM\877594MT.doc
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Emenda

47 a. Il-korp ta' evalwazzjoni ghandu
Jikkonkludi li I-prodott bijocidali ma
Jikkonformax mal-kriteru (iv) taht il-punt
(b) tal-Artikolu 18(1) jekk fih sostanza ta’
thassib jew metaboliti relevanti jew hsara
Jjew prodotti ta’ reazzjoni li tissodisfa I-
kriterja PBT jew vPvB skont lI-Anness
XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006,
jew li fiha propretajiet interferent
endokrinali sakemm tigi demostrata
xjentifikament li skont kondizzjonijiet
relevanti fil-qasam mhemmx effett
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inacéettabbli.

Or. en

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata konsiderazzjoni xierqa tal-sostanzi potenzjalment PBT u vPvB. Il-kriterja
ta' eskluzjoni fl-Artikolu 5 taghti xi sikurezza li s-sostanzi attivi ma ghandhomx tali
propjetajiet; madankollu dan japplika wkoll ghal koformulanti fi prodotti bijocidali
partikularment minhabba I-koncentrazzjoni ta’ tali sostanzi li normalment jezistu
[’koncentrazzjonijiet ghola meta mgabbla ma sostanzi attivi.

Emenda 355
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Valutazzjoni — punt 52

Pozizzjoni tal-Kunsill

52. F'kull wahda miz-Zoni fejn ikunu gew
imwettqa valutazzjonijiet tar-riskju, il-korp
ta' evalwazzjoni ghandu jghaqqad ir-
rizultati dwar is-sustanza attiva mar-
rizultati ta' kull sustanza ta' thassib sabiex
jipproduci stima globali ghall-prodott
bijoc¢idali nnifsu. Din ghandha tiehu kont
ukoll ta' kwalunkwe effett kumulattiv jew
sinergistiku.

Emenda

52. F'kull wahda miz-zoni fejn ikunu gew
imwettqa valutazzjonijiet tar-riskju, il-korp
ta' evalwazzjoni ghandu jghaqqad ir-
rizultati dwar is-sustanza attiva mar-
rizultati ta' kull sustanza ta' thassib sabiex
jipproduci stima globali ghall-prodott
bijoc¢idali nnifsu. Din ghandha tiehu kont
ukoll ta' kwalunkwe effett kumulattiv jew
sinergistiku.

Definizzjonijiet xjentifici u metodologiji
ghall-evalwazzjoni ta' effetti kumulattivi
Jjew sinergiji se jigu bbazati fuq in-noti tal-
gwida teknika li gew provduta mill-
Kummissjoni kif previst fl-Artikolu 23.

Or. en

Gustifikazzjoni

Attwalment, mhemmx definizzjoni xjentifika unika li hemm qbil dwara ghall-kuncetti ta’ effetti
kumulattivi u sinergijik, u anqas hemm metodu ta’ analizi komuni u mifthiem. Il-Kummissjoni
ghandha tadotta dawn id-definizzjonijiet u I-metodologiji permezz ta’ noti ta’ gwida teknika,

qabel id-dhul fis-sehh tar-regolament.
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Emenda 356
Julie Girling

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Konkluzjonijiet — punt 62

Pozizzjoni tal-Kunsill

62. Jekk ghall-utenti mhux professjonali I-
ilbies ta' taghmir personali protettiv ikun I-
uniku metodu possibbli sabiex I-
esponiment jitnaqqas ghal-livell ac¢ettabbli
ghal din il-popolazzjoni, il-prodott
m'ghandux normalment jitqies bhala li jkun
konformi mal-kriterju (iii) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) ghal din il-popolazzjoni.

Emenda

62. Jekk ghall-utenti mhux professjonali I-
ilbies ta' taghmir personali protettiv ikun I-
uniku metodu possibbli sabiex I-
esponiment jitnaqqas ghal-livell ac¢ettabbli
ghal din il-popolazzjoni minhabba I-
evalwazzjoni tar-risku tal-prodott
bijocidali, il-prodott m'ghandux
normalment jitqies bhala li jkun konformi
mal-kriterju (iii) taht il-punt (b) tal-
Artikolu 18(1) ghal din il-popolazzjoni.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti ghal taghmir personali protettiv ghandu jigi ddeterminat mill-evalwazzjoni ta’
riskju tal-prodott bijocidali, u mhux jigi accertat minn dikjarazzjonijiet ta’ prekwazjoni li
gejjin mill-klassifikazzjoni tal-prodott skont id-Direttiva tal-Preparazzjoni ta’ Perikli jew il-
Klassifikazzjon, I-Ittikkettar u r-Regolament tal-Ippakjar, minhabba li dawn huma biss

valutazzjonijiet ibbazati fuq il-perikli.

Emenda 357
Michele Rivasi

Pozizzjoni tal-Kunsill

Anness VI — Konkluzjoni — punt 68 — parti introduttorja

Pozizzjoni tal-Kunsill

68. Il-korp ta' evalwazzjoni ghandu
jikkonludi li I-prodott bijo¢idali ma jkunx
konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) jekk skont il-
koncentrazzjoni prevedibbli tas-sustanza
attiva jew ta' kull sustanza ta' thassib jew
tal-metaboliti rilevanti jew tat-tqassim
wiehed wiehed jew tal-prodotti ta'
reazzjoni fl-ilma ta' taht l-art tagbez l-iktar
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Emenda

68. Il-korp ta' evalwazzjoni ghandu
jikkonludi li I-prodott bijo¢idali ma jkunx
konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) jekk skont il-
koncentrazzjoni prevedibbli tas-sustanza
attiva jew ta' kull sustanza ta' thassib jew
tal-metaboliti rilevanti jew tat-tqassim
wiehed wiehed jew tal-prodotti ta'
reazzjoni fl-ilma ta' taht l-art tagbez l-iktar

PE472.203v01-00



koncentrazzjoni baxxa minn dawn li gejjin: konc¢entrazzjoni baxxa minn dawn li gejjin:

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 328 mill-ewwel gari)

Emenda 358
Michele Rivasi

Pozizzjoni tal-Kunsill
Anness VI — Konkluzjoni - punt 68 - in¢iz 1 a (gdid)

Pozizzjoni tal-Kunsill Emenda
— jissogra li ma jintlahqux l-objettivi jew -
istandards stabbiliti minn:
— Direttiva 98/83/KE, jew
— Direttiva 2000/60/KE, jew
— Direttiva 2006/118/KE, jew
— Direttiva 2008/56/KE, jew
— Direttiva 2008/105/KE, jew

— ftehimiet internazzjonali li jinkludu
obbligi importanti dwar il-protezzjoni tal-
ilma bahar mit-tniggis, jew

Or. en

(Integrazzjoni mill-gdid ta' Emenda 329 mill-ewwel qarti.)
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