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Poprawka 231
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykutl 40

Stanowisko Rady

Pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢
zgodnie z niniejsza sekcja obowiazuje na
terenie catej Unii, o ile nie stwierdzono
inaczej. W kazdym panstwie
cztonkowskim nadaje ono te same prawa i
naktada te same obowiazki, jakie wynikaja
z pozwolenia krajowego. W przypadku
kategorii produktow biobdjczych, o
ktorych mowa w art. 41 ust. 1,
wnioskodawca moZe wystqpic o
pozwolenie unijne zamiast wystepowania
o pozwolenie krajowe i wzajemne uznanie.

Poprawka

Pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢
zgodnie z niniejsza sekcja obowiazuje na
terenie catej Unii, o ile nie stwierdzono
inaczej. W kazdym panstwie
cztonkowskim nadaje ono te same prawa i
naktada te same obowiazki, jakie wynikaja
z pozwolenia krajowego.

Or. fr

Uzasadnienie

Koncepcja pozwolenia unijnego to pierwszy pozytywny krok w kierunku zharmonizowanego
europejskiego rynku produktow biobdjczych, umozliwiajqcy uznawanie pozwolenia dla
produktu we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich UE. Rozwazane przez Rade podejscie,
ktore obejmuje jednoczesnie poszczegolne grupy produktowe i etapy, jest zbyt rygorystyczne.
W przypadku produktow dystrybuowanych w Europie na szerokq skale kluczowe znaczenie ma
mozliwos¢ uzyskania pozwolenia unijnego, tak aby unikac zbednych barier przy

udostepnianiu tych produktow na rynku.

Poprawka 232
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykutl 40

Stanowisko Rady
Pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢

zgodnie z niniejsza sekcja obowiazuje na
terenie catej Unii, o ile nie stwierdzono

AM\877594PL.doc

Poprawka
Pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢

zgodnie z niniejsza sekcja obowiazuje na
terenie catej Unii, o ile nie stwierdzono
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inaczej. W kazdym panstwie
cztonkowskim nadaje ono te same prawa i
naktada te same obowiazki, jakie wynikaja
z pozwolenia krajowego. W przypadku
kategorii produktow biobdjczych, o
ktorych mowa w art. 41 ust. 1,
wnioskodawca moZe wystqpic o
pozwolenie unijne zamiast wystepowania
0 pozwolenie krajowe i wzajemne uznanie.

inaczej. W kazdym panstwie
cztonkowskim nadaje ono te same prawa i
naktada te same obowiazki, jakie wynikaja
z pozwolenia krajowego.

Or. en

Uzasadnienie

Wprowadzenie koncepcji pozwolenia unijnego to pozytywny krok w kierunku
zharmonizowanego europejskiego rynku produktow biobdjczych, umozliwiajqcy uznawanie
pozwolenia dla produktu we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich UE. Grupy produktowe
powinny by¢ zgtaszane w celu wydania pozwolenia po przeprowadzeniu procesu oceny

opartej na ryzyku.

Poprawka 233
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 41

Stanowisko Rady

1. Wnioskodawcy mogq wystqpié¢

o0 pozwolenie unijne na produkty
biobdjcze, ktore majq podobne warunki
stosowania i ktore wchodzq w zakres
nastepujqcych kategorii produktow
biobdjczych:

a) produkty biobdjcze z grup
produktowych 6, 7, 9, 10, 12, 13 i 22; oraz

b) ze skutkiem od 1 stycznia 2020 r.,
wszystkie inne produkty biobdjcze

z wyjqtkiem grup produktowych 14, 15,
17,20i 21.

2. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie dotyczqce
stosowania niniejszego artykutu. W
odpowiednich przypadkach sprawozdaniu

PE472.203v01-00 4/84

Poprawka

1. Pozwolenie unijne moZe zostac¢ wydane
w odniesieniu do wszystkich kategorii
produktéw biobdjczych z wyjatkiem
produktow biobdjczych, ktore zawierajq
substancje czynne wchodzqce w zakres
art. 5.

AM\877594PL.doc



towarzyszq whnioski, ktorych przyjmowanie
odbywa si¢ zgodnie ze wyklq procedurq
ustawodawczq.

Or. en
Uzasadnienie

Wprowadzenie koncepcji pozwolenia unijnego to pozytywny krok w kierunku
zharmonizowanego europejskiego rynku produktow biobdjczych, umozliwiajqcy uznawanie
pozwolenia dla produktu we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich UE. Grupy produktowe
powinny by¢ zgtaszane w celu wydania pozwolenia po przeprowadzeniu procesu oceny
opartej na ryzyku.

Poprawka 234
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 41

Stanowisko Rady Poprawka
1. Wnioskodawcy mogq wystqpi¢ Whiosek o pozwolenie unijne mozna
o pozwolenie unijne na produkty ztoZyé w odniesieniu do wszystkich
biobdjcze, ktore majq podobne warunki kategorii produktow biobdjczych, z
stosowania i ktore wchodzq w zakres wyjatkiem tych produktow biobdjczych,
nastepujqcych kategorii produktow ktore zawierajq substancje czynne
biobojczych: okreslone w art. 5:

a) produkty biobdjcze z grup
produktowych 6, 7, 9, 10, 12, 13 i 22; oraz

b) ze skutkiem od 1 stycznia 2020 r.,
wszystkie inne produkty biobdjcze z
wyjatkiem grup produktowych 14, 15, 17,
20i 21,

2. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie dotyczqce
stosowania niniejszego artykutu. W
odpowiednich przypadkach sprawozdaniu
towarzgyszq wnioski, ktorych przyjmowanie
odbywa si¢ zgodnie ze wyklq procedurq
ustawodawczq.

Or. fr
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Uzasadnienie

Koncepcja pozwolenia unijnego to pierwszy pozytywny krok w kierunku zharmonizowanego
europejskiego rynku produktow biobdjczych, umozliwiajqcy uznawanie pozwolenia dla
produktu we wszystkich 27 panstwach czlonkowskich UE. Rozwazane przez Rade podejscie,
ktore obejmuje jednoczesnie poszczegolne grupy produktowe i etapy, jest zbyt rygorystyczne.
W przypadku produktow dystrybuowanych w Europie na szerokq skale kluczowe znaczenie ma
mozliwos¢ uzyskania pozwolenia unijnego, tak aby unikac¢ zbednych barier przy
udostepnianiu tych produktow na rynku.

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

Stanowisko Rady
Artykul 41 — ustep 1 — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka
1. Wnioskodawcy moga wystapi¢ 1. Wnioskodawcy moga wystapi¢
o pozwolenie unijne na produkty o pozwolenie unijne na produkty
biobdjcze, ktdre majq podobne warunki biobdjcze, ktdre majq podobne warunki
stosowania i1 ktére wchodza w zakres stosowania i1 ktére wchodza w zakres
nastgpujacych kategorii produktow nastgpujacych kategorii produktow
biobojczych: biobodjczych, z wyjatkiem wszelkich

produktow zawierajqcych substancje
czynne, ktore wchodzq w zakres art. 5 lub
10:

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 359 z pierwszego czytania w zmienionej formie, tak aby
znalez¢ kompromis z Radq).

Uzasadnienie

PE glosowat za bardzo ograniczonym zakresem pozwolenia unijnego w pierwszej fazie od
2013 r. Rada poszerzyla ten zakres, przechodzqc na niektore grupy produktowe.
Sprawozdawca proponuje wyjs¢ daleko poza zakres z pierwszego czytania i dodac grupy
produktowe oraz zastqpic¢ mate grupy bardzo duzymi. Rzeczywisty kompromis — szerszy zakres
proponowany przez Rade — mozna przyjqc, jezeli substancje wchodzqce w zakres art. 5 lub
10, w odniesieniu do ktorych porozumienie na szczeblu unijnym jest i tak niemozliwe, zostanq
wylqczone z zakresu pozwolenia unijnego.
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Poprawka 236
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 41 — ustep 1 — akapit pierwszy a i pierwszy b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Dany produkt naleiy uwaza¢ za produkt
biobdjczy o podobnych warunkach
stosowania, jesli spelnione sq wszgystkie z
ponizszych kryteriow. Dany produkt
biobdjczy:

(i) zgodnie 7 instrukcjami zastosowania
ma podobne warunki stosowania w calej
Unii Europejskiej;

(ii) nie wymaga srodkow ochrony
indywidualnej w warunkach stosowania w
normalnych i najgorszych realistycznych
warunkach uiytkowania zgodnie 7
zatqcznikiem VI oraz

(iii) nie zawiera Zadnych substancji
potencjalnie niebezpiecznych.

Pozwolenie unijne moze nie zostaé
wydane na produkty biobdjcze, ktore
zawierajq substancje czynne wchodzqce w
zakres art. 5 lub art. 10.

Or. en
Uzasadnienie

W poprawce tej podkresla sie znaczenie podobnych warunkow stosowania. Kiedy
wnioskodawca wystepuje z wnioskiem o pozwolenie unijne, musimy by¢ pewni, ze dany
produkt biobojczy ma podobne warunki stosowania w calej Unii, tak aby dopilnowac, ze
ocena uwzglednia wszystkie okolicznosci i warunki. Zapewni to ujednolicone podejscie i
uczciwq finalizacje procesu.

Poprawka 237
Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Artykul 41 — ustep 1 — litera a)
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Stanowisko Rady

a) produkty biobdjcze z grup
produktowych 6, 7, 9, 10, 12, 13 i 22; oraz

Poprawka
a) produkty biobdjcze z grup

produktowych 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 13, 18, 19;
oraz

Or. de

Uzasadnienie

Wprowadzenie stopniowego pozwolenia unijnego. Dla wybranych przez Rade grup
produktow, z wyjatkiem grupy 6 i 13, wnioski mozna bedzie sktadaé najwczesniej od 2017 r.,
poniewaz w zwiqzku z programem przeglqdu decyzja dotyczqca wiqczenia danej substancji
czynnej do zalqcznika I zapadnie najwczesniej w 2015 r. Dla grup produktow proponowanych
w poprawce mozna bedzie wydawac pozwolenia wspolnotowe juz od 2013 r.

Poprawka 238
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 41 — ustep 1 — litera a)

Stanowisko Rady

a) produkty biobdjcze z grup
produktowych 6, 7, 9, 10, 12, 13 i 22; oraz

Poprawka

a) nowe produkty biobdjcze, ktore nie
zostaly jeszcze wprowadzone do obrotu i

ktore zapewniajq dodatkowe korzysci dla
srodowiska i zdrowia ludzkiego w
porownaniu z istniejqcymi produktami,
oraz produkty biobdjcze zawierajgce co
najmniej jednq nowq substancje czynnq
z grup produktowych 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 18,
19; oraz

Or. en
Uzasadnienie

Nalezy wspiera¢ dostep do rynku w przypadku produktow niewprowadzonych jeszcze do
obrotu, ktore w wyniku innowacji i inwestycji zapewniajq dodatkowe korzysci dla srodowiska
i zdrowia ludzkiego w porownaniu z istniejqcymi produktami. Dlatego procedura wydawania
pozwolen unijnych powinna by¢ dostepna juz od 2017 r., tak aby umozliwi¢ wszystkim
konsumentom w UE rowne korzystanie z innowacji i badan.

PE472.203v01-00 8/84 AM\877594PL.doc



Poprawka 239

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 41 — ustep 2a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka

2a. Najpozniej do dnia 13 grudnia 2013 r.
Komisja przyjmie akty delegowane
zgodnie 7 art. 82 oraz definicje
wpodobnych warunkow stosowania w
catej Unii”.

Or. en

Uzasadnienie

Rada wprowadzita nowe pojecie ,, podobnych warunkow stosowania w catej Unii”. Poniewaz
Jjest to warunek wstepny zakwalifikowania sie do uzyskania pozwolenia unijnego, zanim
mozliwe bedzie wystepowanie z wnioskiem o takie pozwolenie, nalezy zapewnic jasng

definicje.

Poprawka 240
Rovana Plumb

Stanowisko Rady
Artykul 42 — ustep 4 — akapit trzeci

Stanowisko Rady

Jesli wnioskodawca nie przedstawi
wymaganych informacji w ustalonym
terminie, wlasciwy organ oceniajacy
odrzuca wniosek i powiadamia o tym
wnioskodawce. W takich przypadkach
zwracana jest cz¢s¢ optat wniesionych
zgodnie z art. 79.

Poprawka

Jesli wnioskodawca nie przedstawi
wymaganych informacji w ustalonym
terminie, wlasciwy organ oceniajacy
odrzuca wniosek i powiadamia o tym
wnioskodawce. W takich przypadkach
zwracana jest cz¢s¢ optat wniesionych
zgodnie z art. 79 ust. 11i 2.

Or. ro

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zwiekszenie spojnosci (zarowno w obrebie tekstu, jak i wzgledem

innych aktow prawnych), a takze uscislenie tekstu.

AM\877594PL.doc
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Poprawka 241

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Stanowisko Rady
Artykul 42 — ustep 4a (nowy)

Stanowisko Rady

Poprawka 242
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 42 — ustep 4a (nowy)

Stanowisko Rady

PE472.203v01-00

PL

Poprawka

4a. W przypadku gdy 7 rejestru produktow
biobdjczych wynika, ie wlasciwy organ
rozpatruje juz wniosek dotyczqcy tego
samego lub podobnego produktu
biobdjczego lub juz udzielil pozwolenia na
ten sam lub podobny produkt biobdjczy,
Agencja wyznaczy pierwotny wlasciwy
organ oceniajqcy do oceny takiego
wniosku.

W przypadku produktow lub rodzin
produktow, ktore jui uzyskaly pozwolenie,
pierwotny wlasciwy organ oceniajqcy
przedklada Agencji swoje sprawozdanie z
oceny oraz wnioski 7 oceny w ciqgu 90 dni
od otrzymania wniosku od Agencji.

Or. en

Poprawka

4a. W przypadku gdy 7 rejestru produktow
biobojczych wynika, ie wlasciwy organ
rozpatruje wniosek dotyczqcy tego samego
produktu biobdjczego lub juz udzielil
pozwolenia na ten sam produkt biobdjczy,
wlasciwy organ jest wltasciwym organem
oceniajqcym.

Or. en

AM\877594PL.doc



Uzasadnienie

Poprzez ograniczenie do minimum duplikacji prac przepis taki pomoze zarowno witasciwym
organom krajowym, jak i wnioskodawcom zaoszczedzi¢ czas i srodki, a tym samym unikac
wszelkich zbednych obciqzen administracyjnych czy opdznien we wprowadzaniu do obrotu
produktow biobdjczych.

Poprawka 243
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 43 — ustep 3 — akapit pierwszy
Stanowisko Rady Poprawka

W terminie 180 dni od otrzymania W terminie 90 dni od otrzymania
wnioskow z oceny Agencja przygotowuje i wnioskOéw z oceny Agencja przygotowuje i
przedkiada Komisji opini¢ w sprawie przedkiada Komisji opini¢ w sprawie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu biobojczego. obrotu produktu biobojczego.

Or. en

Uzasadnienie

180 dni to dla Agencji zbyt dlugi okres na przygotowanie i przedtozenie opinii, ktora bazuje
na dostepnej juz ocenie przedstawionej przez wlasciwy organ oceniajqcy. Okres 90 dni
wydaje sie bardziej odpowiedni.

Poprawka 244
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 43 — ustep 3a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

3a. W ciqgu 30 dni od momentu
przedloienia Komisji swojej opinii
Agencja, o ile to wskazane, przekazuje we
wszystkich jezykach urzedowych Unii
Europejskiej projekt podsumowania cech
charakterystycznych produktu
biobdjczego okreslonych w art. 21 ust. 2;

AM\877594PL.doc 11/84 PE472.203v01-00
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Or. en

Uzasadnienie

Podsumowanie cech charakterystycznych produktu biobojczego powinno by¢ dostepne we
wszystkich jezykach UE w przypadku produktow, ktore bedq dostepne we wszystkich krajach

UE.

Poprawka 245

Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 43 — ustep 4 — akapit drugi

Stanowisko Rady

Na wniosek panstwa czlonkowskiego
Komisja moZe zdecydowaé o dostosowaniu
niektorych warunkéw pozwolenia unijnego
specjalnie dla terytorium tego panstwa
cztonkowskiego lub o wylaczeniu
terytorium tego panstwa cztonkowskiego z
zakresu zastosowania pozwolenia pod
warunkiem, ze wniosek taki mozna
uzasadni¢ jednym lub wigksza liczba
wzgledow, o ktorych mowa w art. 36 ust.
1.

Poprawka

Panstwo czlonkowskie informuje Komisje,
jezeli zdecyduje o dostosowaniu niektorych
warunkdéw pozwolenia unijnego specjalnie
dla terytorium tego panstwa
cztonkowskiego lub o wylaczeniu
terytorium tego panstwa cztonkowskiego z
zakresu zastosowania pozwolenia pod
warunkiem, ze decyzje takq mozna
uzasadni¢ jednym lub wigksza liczba
wzgledow, o ktorych mowa w art. 36 ust.
1.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 158 z pierwszego czytania).

Poprawka 246

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Stanowisko Rady
Artykul 44 — ustep 2 — litera a)

Stanowisko Rady
a) wykaz wszystkich odnosnych danych,
ktére wytworzyl od czasu udzielenia

pierwotnego pozwolenia lub, w

PE472.203v01-00

Poprawka

a) niezaleinie od postanowien art. 20 ust.
1 wszystkie odnosne dane wymagane na
mocy art. 19, ktore zostaly wytworzone od

AM\877594PL.doc



odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego przedhuzenia waznosci; oraz

Poprawka 247

czasu udzielenia pierwotnego pozwolenia
lub, w odpowiednich przypadkach, od
poprzedniego przedhuzenia waznosci, lub
upowaznienie do korzystania 7 tych
danych;

Or. en

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Stanowisko Rady
Artykul 45 — ustep 1 — akapit drugi

Stanowisko Rady
Wiasciwy organ oceniajqcy moZe w
dowolnym momencie zazqdad, aby

wnioskodawca przedstawil dane 7 wykazu,
o ktorym mowa w art. 44 ust. 2 lit. a).

Poprawka 248

Michele Rivasi

Stanowisko Rady

Artykul 47 — ustep 1 — litera aa) (nowa)
Stanowisko Rady

AM\877594PL.doc

Poprawka

skreslony

Or. en

Poprawka

aa) pozwolenie jest niezgodne z
wymogami dyrektywy 2008/56/WE
ustanawiajqcej ramy dziatan Wspolnoty w
dziedzinie polityki srodowiska morskiego,
dyrektywy 2006/118/WE w sprawie
ochrony wod podziemnych przed
zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich
stanu, dyrektywy 2000/60/WE
ustanawiajqcej ramy wspolnotowego
dziatania w dziedzinie polityki wodnej,
dyrektywy 98/83/WE w sprawie jakosci
wody przeznaczonej do spoiycia przez
ludzi oraz dyrektywy 2008/1/WE

PE472.203v01-00
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dotyczqcej zintegrowanego zapobiegania
zanieczyszczeniom i ich kontroli;

Or. en

(Przywrocenie poprawki 163 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Nalezy wyjasnic, ze pozwolenie jest uniewazniane, jezeli jest niezgodne z wymogami
wlasciwego prawodawstwa w dziedzinie ochrony wod.

Poprawka 249
Richard Seeber

Stanowisko Rady
Artykul 50 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Aby zagwarantowa¢ ujednolicone
podejscie do uniewazniania i zmiany
pozwolen, Komisja ustanawia w drodze
aktow wykonawczych szczegodtowe
przepisy dotyczace stosowania art. 46—49.
Te akty wykonawcze przyjmowane sa
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 3.

Poprawka 250
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 53 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Gdy konieczne jest ustalenie
réwnowaznos$ci technicznej substancji
czynnych osoba pragnaca ustali¢ tg
réwnowazno$¢ (dalej zwana

PE472.203v01-00

Poprawka

1. Aby zagwarantowa¢ ujednolicone
podejscie do uniewazniania i zmiany
pozwolen, Komisja ustanawia w drodze
aktow wykonawczych szczegdtowe
przepisy dotyczace stosowania art. 4649,
w tym mechanizm rozstrzygania sporow.
Te akty wykonawcze przyjmowane sa
zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 81 ust. 3.

Or. en

Poprawka

1. Gdy konieczne jest ustalenie
réwnowaznos$ci technicznej substancji
czynnych osoba pragnaca ustali¢ tg
réwnowazno$¢ (dalej zwana
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,wnioskodawca”) sktada w Agencji ,wnioskodawca”) sktada w Agencji

wniosek 1 wnosi odpowiednia oplate. wniosek w odpowiedniej formie 1 wnosi
odpowiednia oplatg zgodnie 7 art. 79 ust.
1.

Or. en
Uzasadnienie

Przy ocenie rownowaznosci technicznej Agencja powinna mie¢ mozliwos¢ zapewnienia
przedktadania wnioskow zgodnie z poprawnym formatem. Wnioski, ktore nie zostanq ztozone
zgodnie z takim formatem lub w odniesieniu do ktorych nie uiszczono wymaganej opfaty,
powinny zostac¢ odrzucone.

Poprawka 251
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 53 — ustep 2a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2a. Jezeli Agencja uzna, Ze wniosek nie
zostal zloZony w poprawnym formacie lub
nie zostata uiszczona wlasciwa oplata,
odrzuca wniosek i odpowiednio informuje
wnioskodawce.

Or. en
Uzasadnienie
Przy ocenie rownowaznosci technicznej Agencja powinna mie¢ mozliwos¢ zapewnienia
przedktadania wnioskow zgodnie z poprawnym formatem. Wnioski, ktore nie zostanq zlozone

zgodnie z takim formatem lub w odniesieniu do ktorych nie uiszczono wymaganej opfaty,
powinny zostac¢ odrzucone.

Poprawka 252
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 54 — ustep 1 — akapit pierwszy
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Stanowisko Rady

Na zasadzie odstgpstwa od art. 171 18,
wilasciwy organ moze wydaé — na okres
nieprzekraczajacy 270 dni — pozwolenie na
udostgpnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego niespetniajacego
wymogow niniejszego rozporzadzenia
odnoszacych si¢ do wydania pozwolenia,
do celow jego ograniczonego i
kontrolowanego stosowania, jezeli
zastosowanie tego rodzaju Srodka
konieczne jest ze wzgledu na wystapienie
zagrozenia dla zdrowia publicznego lub
srodowiska, ktoremu nie mozna zaradzié¢
innymi $rodkami.

Poprawka

Na zasadzie odstgpstwa od art. 171 18,
wilasciwy organ moze wyda¢ — na okres
nieprzekraczajacy czterech miesiecy —
pozwolenie na udostgpnianie na rynku lub
stosowanie produktu biobdjczego
niespelniajacego wymogow niniejszego
rozporzadzenia odnoszacych si¢ do
wydania pozwolenia, do celow jego
ograniczonego i1 kontrolowanego
stosowania, jezeli zastosowanie tego
rodzaju $rodka konieczne jest ze wzgledu
na wystapienie zagrozenia dla zdrowia
publicznego lub §rodowiska, ktoremu nie
mozna zaradzi¢ innymi §rodkami, i
spelnione sq wszystkie poniisze kryteria:

a) wlasciwe substancje czynne zostaly
zatwierdzone do wlqczenia do zalqcznika 1
lub poddane ocenie zgodnie 7 art. 4
niniejszego rozporzqdzenia oraz
przedtoiono kompletng dokumentacje;

b) jesli wlasciwe substancje czynne
wchodzq w zakres art. 5 ust. 1 lub art. 10
ust. 1, wnioskodawca lub wtasciwy organ
obowiqzkowo opracowuje i wdrazaja plan
w celu zastqpienia wlasciwych substancji
substancjami chemicznymi
niepowodujqcymi zagroZenia lub
substancjami zamiennymi niebedqcymi
substancjami chemicznymi w ciqgu dwdch
lat od uzyskania zatwierdzenia; oraz

¢) dany produkt moze by¢ stosowany
wylqcznie przez uiytkownikow
profesjonalnych posiadajgcych
odpowiednie pozwolenie, zgodnie
wymogami Zintegrowanej ochrony przed
szkodnikami, a jego stosowanie jest
odpowiednio monitorowane.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 175 z pierwszego czytania).
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Poprawka 253
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 54 — ustep 2

Stanowisko Rady

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 18 ust. 1
lit. a) oraz do momentu, w ktérym
substancja czynna zostanie zatwierdzona,
wlasciwe organy i Komisja mogq udzieli¢
pozwolenia na okres nieprzekraczajqcy
trzech lat na produkt biobéjczy
zawierajqcy nowq substancje czynngq.

Takie tymczasowe pozwolenie moZina
wydad jedynie w przypadku, gdy
dokumentacja zostala oceniona zgodnie
art. 8, wlasciwy organ oceniajqcy zalecil
zatwierdzenie nowej substancji czynnej, a
wlasciwe organy, ktdre otrzymaly wniosek
o tymczasowe pozwolenie lub, w
przypadku tymczasowego pozwolenia
unijnego — Agencja, uwazajq, ;e moina
oczekiwad, ze przedmiotowy produkt
biobdjczy bedzie spetnial wymogi art. 18
ust. 11it. b), ¢) i d), przy uwzglednieniu
czynnikow okreslonych w art. 18 ust. 2.

Wiasciwe organy lub Komisja
wprowadzajq do rejestru produktow
biobdjczych informacje, o ktorych mowa
w art. 29 ust. 4.

Jezeli Komisja podejmuje decyzje o
niezatwierdzeniu nowej substancji
czynnej, wlasciwe organy, ktore udzielily
pozwolenia tymczasowego, lub Komisja
uniewazniajq to pozwolenie.

Jezeli decyzja o zatwierdzeniu nowej
substancji czynnej nie zostanie podjeta
przez Komisje przed uplywem trzech lat,
wlasciwe organy, ktore udzielily
tymczasowego pozwolenia, lub Komisja
mogq przedtuiy¢ wainosé tego
tymczasowego pozwolenia na okres
nieprzekraczajqcy jednego roku, pod
warunkiem Ze istniejq powazne przestanki
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pozwalajqce sqdzié, Ze substancja czynna
spetni wymogi art. 4 lub, w odpowiednich
przypadkach, art. 5 ust. 2. Wilasciwe
organy, ktore przedtuiyly wainosé
tymczasowego pozwolenia, powiadamiajq
o tym pozostate wlasciwe organy oraz
Komisje.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 176 z pierwszego czytania).

Poprawka 254
Francoise Grossetéte

Stanowisko Rady
Artykul 55 — ustep 1 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady

1. W drodze odstgpstwa od art. 17
doswiadczenia lub testy prowadzone na
potrzeby badan naukowych i rozwojowych,
podczas ktorych wykorzystywany jest
produkt biobojczy nieobjety pozwoleniem
lub niezatwierdzona substancja czynna
przeznaczona do stosowana wylacznie w
produkcie biobojczym (zwane dalej
,eksperymentem lub testem”), moga si¢
odbywa¢ wytacznie na warunkach
okreslonych w niniejszym artykule.

Poprawka

1. W drodze odstgpstwa od art. 17
doswiadczenia lub testy prowadzone na
potrzeby badan naukowych i rozwojowych,
podczas ktorych wykorzystywany jest
nowy produkt biobojczy, ktérego nie
mozna uznac za drobnq zmiane w
stosunku do produktu biobdjczego
objetego juz pozwoleniem, lub
niezatwierdzona substancja czynna
przeznaczona do stosowana wylacznie w
produkcie biobojczym (zwane dalej
,eksperymentem lub testem’), moga si¢
odbywac¢ wylacznie na warunkach
okreslonych w niniejszym artykule.

Or. fr

Uzasadnienie

Eksperymenty i testy dotyczqce produktow biobojczych nieobjetych pozwoleniem, ktore nalezq
do rodziny istniejqcych produktow biobdjczych i wymagajq wprowadzenia drobnych zmian,
nie powinny by¢ objete warunkami przedmiotowego artykutu.

Poprawka 255
Francoise Grossetéte
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Stanowisko Rady
Artykul 55 — ustep 2 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady

2. Kazda osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ eksperyment lub test, ktory
moze wiazac si¢ z lub skutkowac
uwolnieniem produktu biobdjczego do
srodowiska, najpierw powiadamia o tym
wlasciwy organ w panstwie cztonkowskim,
w ktorym zostanie przeprowadzony
eksperyment lub test. Powiadomienie
zawiera informacje wymienione w ust. 1
akapit drugi.

Poprawka

2. Kazda osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ eksperyment lub test, ktory
moze wiazac si¢ z lub skutkowac
uwolnieniem produktu biobdjczego do
srodowiska, najpierw powiadamia o tym
wilasciwy organ w panstwie czlonkowskim,
w ktorym zostanie przeprowadzony
eksperyment lub test. Powiadomienie
zawiera informacje na temat tozsamosci
produktu biobdjczego lub substancji
czynnej, informacje dotyczqce
oznakowania oraz dostarczonych ilosci.
Dana osoba kompletuje te; dokumentacje
zawierajqcq wszystkie dostepne
informacje na temat mozliwego wplywu
na zdrowie ludzi i zwierzqt oraz na
srodowisko. Informacje te udostepniane
sq wlasciwym organom na ich wniosek.

Or. fr

Uzasadnienie

Cho¢ wazne jest przechowywanie nazwisk i adresow konsumentow, nie jest mozliwe
dostarczenie tych danych z wyprzedzeniem, przede wszystkim dlatego, ze przedmiotowy
artykut dotyczy uwalniania do srodowiska, nie zas zdrowia ludzkiego.

Poprawka 256
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 1

Stanowisko Rady

1. Niniejszy artykut dotyczy wylacznie
wyrobow poddanych dziataniu produktow
biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit.
1), ktére nie sa produktami biobdjczymi w
rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a). Nie ma on
zastosowania do artykuléw poddanych

AM\877594PL.doc

Poprawka

1. Niniejszy artykut dotyczy wylacznie
wyrobow poddanych dziataniu produktow
biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit.
1), ktére nie sa produktami biobdjczymi w
rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a). Nie ma on
zastosowania do artykulow poddanych
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dziataniu produktéw biobojczych, jesli dziataniu produktow biobojczych, jesli

jedynym dziataniem, jakie podj¢to, byta jedynym dziataniem, jakie podj¢to, byta
fumigacja lub dezynfekcja terenow lub fumigacja lub dezynfekcja i nie oczekuje
pojemnikow wykorzystywanych do si¢, by dziatania te pozostawity
przechowywania lub transportu i nie pozostatosci.
oczekuje sig, by dzialania te pozostawity
pozostatosci.
Or. en
Uzasadnienie

Cho¢ niezbedne jest wylqczenie z zakresu tego rozdziatu wspomnianych wyzej wyrobow
poddanych dziataniu produktow biobdjczych, nie powinno ono mie¢ ogolnego zastosowania
wobec wszystkich wyrobow, jesli jedynym dziataniem, jakie podjeto, byla fumigacja lub
dezynfekcja, i nie oczekuje sie, by w wyniku tych dziatan pozostawaty pozostatosci bez
wzgledu na przedmiot objety dziataniem.

Poprawka 257
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 2a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2a. Panstwa czlonkowskie lub, jezeli to
wskazane, Komisja mogq zakazaé
udostepniania na rynku bqd? stosowania
wyrobu poddanego dziataniu produktow
biobdjczych lub ograniczyé je, jezeli
substancja czynna zawarta w produkcie
biobdjczym, ktorego dziataniu zostal
poddany wyrob lub ktory wchodzi w sklad
tego wyrobu, jest substancjq kwalifikujqcq
sie do zastqpienia zgodnie 7 art. 10 ust. 1.

Or. en
Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie lub Komisja mogq zakaza¢ lub ograniczy¢ udostepnianie na rynku lub
stosowanie produktu biobdjczego zawierajqcego substancje czynnq kwalifikujqcq sie do
zastqpienia (art. 22). Istnieje tez potrzeba wprowadzenia przepisu umozliwiajqcego takie
same dziatania w odniesieniu do wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych.
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Poprawka 258
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 3 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

3. Jezeli substancje czynne zawarte w
produktach biobojczych, ktérych dziataniu
zostat poddany lub ktére zawiera wyrdb
poddany dziataniu produktow biobdjczych,
maja zosta¢ uwolnione w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach
stosowania, osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie do obrotu tego wyrobu
poddanego dziataniu produktéw
biobdjczych zapewnia, by etykieta
zawierata nastgpujace informacje:

Poprawka

3. Jezeli w celu wywarcia efektu
biobdjczego z wyjatkiem produktow
konserwujqcych typu in-can substancje
czynne zawarte w produktach biobdjczych,
ktorych dziataniu zostat poddany lub ktore
zawiera wyrob poddany dzialaniu
produktéw biobdjczych, maja zostaé
uwolnione w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach stosowania,
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do
obrotu tego wyrobu poddanego dziataniu
produktéw biobdjczych zapewnia, by
etykieta zawierata nastgpujace informacje:

Or. en

Uzasadnienie

Aktualne sformutowanie pozostaje niejasne, np. w przypadku produktow innych niz biobdjcze
poddanych dziataniu srodkow konserwujqcych typu in-can. Takie produkty konserwujqce,
ktore majq na celu unikniecie w trakcie sktadowania pogorszenia sie stanu produktu i
rozmnozenia bakterii w przypadku produktow innych niz biobdjcze mozna postrzegac jako
,,majqce zostac¢ uwolnione” w sytuacji, gdy produkty inne niz biobdjcze sq stosowane w
celach innych niz biobdjcze. Definicia wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych
obejmuje tez substancje i mieszaniny. Nalezy unika¢ dublowania sie z innym prawodawstwem.

Poprawka 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 3 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

3. Jezeli substancje czynne zawarte w
produktach biobojczych, ktérych dziataniu

AM\877594PL.doc

Poprawka

3. Jezeli substancje czynne zawarte w
produktach biobojczych, ktorych dziataniu
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zostat poddany lub ktére zawiera wyrdb
poddany dziataniu produktow biobdjczych,
maja zosta¢ uwolnione w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach
stosowania, osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie do obrotu tego wyrobu
poddanego dziataniu produktéw
biobdjczych zapewnia, by etykieta
zawierala nastgpujace informacje:

zostat poddany lub ktére zawiera wyrdb
poddany dziataniu produktow biobdjczych,
maja zosta¢ uwolnione w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach
stosowania lub jezeli substancja czynna
zawarta w produkcie biobdjczym, ktorego
dziataniu zostal poddany lub ktory
zawiera wyrob poddany dzialaniu
produktow biobdjczych, jest
sklasyfikowana lub zgodna 7 kryteriami
klasyfikacji zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(WE) nr 1272/2008, lub zgodna z
kryteriami art. 5 ust. 1 lit. d) lub e), dana
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do
obrotu tego wyrobu poddanego dziataniu
produktéw biobdjczych zapewnia, by
etykieta zawierata nastgpujace informacje:

Or. en

(Proba znalezienia kompromisu miedzy Radq a Parlamentem).
Uzasadnienie

Rada wprowadzita dwie rozne podstawy dla oznakowania — w zaleznosci od tego, czy dany
produkt biobojczy ma by¢ uwolniony, czy nie. Jednak szczegdlnie termin ,,oczekiwanie” jest
subiektywny i tym samym nie stanowi wlasciwej podstawy dla oznakowania. Nalezy
oznakowac kazdy wyrob zawierajqcy substancje czynnq sklasyfikowanq jako niebezpiecznq,
czyli PBT, vPvB lub substancje zaburzajqcq funkcjonowanie uktadu hormonalnego. W ten
sposob wyjasnia sie tez, ze nalezy oznakowac tylko te wyroby, ktore nadal zwierajq produkt
biobdjczy.

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

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 3 — litera ca) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ca) nazwy wszystkich nanomateriatow, po
ktorych nazwie umieszcza sig stowo
HLhano” w nawiasie;

Or. en
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(CzeSciowe przywrocenie poprawki 62 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

W swietle braku wiedzy na temat wplywu nanomateriatow w produktach biobojczych kazdy
wyrob, ktory zostat poddany dziataniu produktow biobojczych zawierajqcych nanomateriaty i
ktory nadal zawiera te nanomaterialy, powinien zosta¢ wyraznie oznakowany, aby umoZzliwic¢
konsumentom dokonywanie wyboru w oparciu o znajomos¢ stanu rzeczy.

Poprawka 261
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Litery a)—c) akapitu pierwszego nie majq
zastosowania, jeZeli na mocy
prawodawstwa sektorowego istniejq juz
wymogi dotyczqce oznakowania
produktow biobdjczych lub alternatywne
srodki w zakresie spelniania wymogow
informacyjnych dotyczqcych tych
substancji czynnych.

Or. en
Uzasadnienie

Aktualne sformutowanie pozostaje niejasne, np. w przypadku produktow innych niz biobdjcze
poddanych dziataniu srodkow konserwujqcych typu in-can. Takie produkty konserwujqce,
ktore majq na celu unikniecie w trakcie sktadowania pogorszenia sie stanu produktu i
rozmnozenia bakterii w przypadku produktow innych niz biobdjcze mozna postrzegac jako
,,majqce zostac¢ uwolnione” w sytuacji, gdy produkty inne niz biobdjcze sq stosowane w
celach innych niz biobdjcze. Definicja wyrobow poddanych dziataniu produktow biobdjczych
obejmuje tez substancje i mieszaniny. Nalezy unika¢ dublowania sie z innym prawodawstwem.

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

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 4
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Stanowisko Rady

4. W przypadku gdy w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach
stosowania nie jest zamierzone ani
spodziewane uwolnienie substancji
czynnych zawartych w produktach
biobdjczych, ktorych dzialaniu zostal
poddany wyrob poddany dziataniu
produktow biobdjczych lub ktore wyrob
ten zawiera, osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie do obrotu wyrobu
poddanego dziataniu produktow
biobdjczych zapewnia, by etykieta
zawierala nastepujqce informacje:

a) oswiadczenie, e dany wyrob zostal
poddany dziataniu produktow
biobdjczych; oraz

b) adres strony internetowej zawierajqcej
nazwy wszystkich substancji czynnych,
ktorych dziataniu poddano wyrob, bez
uszczerbku dla art. 24 rozporzqdzenia
(WE) nr 1272/2008.

Etykieta takiego wyrobu poddanego
dziataniu produktow biobdjczych nie
zawiera Zadnych oswiadczen o jego
wlasciwosciach biobdjczych.

(W zwiqzku z poprawkq tego samego autora do art. 57 ust. 3).

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

Or. en

Ustep ten nie jest juz niezbedny, jezeli poprawka tego samego autora do art. 57 ust. 3 zostanie

przyjeta.

Poprawka 263
Julie Girling

Stanowisko Rady

Artykul 57 — ustep 4 — akapit drugi a (nowy)
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Stanowisko Rady

Poprawka

Ustep ten nie ma zastosowania, jezeli na
mocy prawodawstwa sektorowego istniejq
Jjuz wymogi dotyczqce oznakowania
produktow biobdjczych lub alternatywne
srodki w zakresie spelniania wymogow
informacyjnych dotyczqcych tych
substancji czynnych.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy unika¢ dublowania sie z innym prawodawstwem. Na przyktad w rozporzqdzeniu (WE)
nr 648/2004 w sprawie detergentow w zatqczniku VII czes¢ A wymaga sie oznakowania
sktadnikow stosowanych w detergentach; wymienione muszq by¢ zwtaszcza produkty
konserwujqce, bez wzgledu na ich stezenie, przy uzyciu nazwy INCI (INCI: Miedzynarodowe

Nazewnictwo Sktadnikow Kosmetycznych).

Poprawka 264
Michele Rivasi

Stanowisko Rady
Artykul 57 — ustep 7

Stanowisko Rady

7. W przypadku powaznych przestanek, ze
substancja czynna zawarta w produkcie
biobdjczym, ktorego dziataniu zostat
poddany wyrob poddany dziataniu
produktéw biobdjczych lub ktore wyrob
ten zawiera, nie spetnia warunkow
okreslonych w art. 4 ust. 1, art. 5 ust. 2 lub
art. 24, Komisja dokonuje przegladu
zatwierdzenia tej substancji czynnej lub jej
wiaczenia do zalacznika I zgodnie z art. 15
ust. 1 lub art. 27 ust. 2.

Poprawka

7. W przypadku istotnych przestanek, ze
substancja czynna zawarta w produkcie
biobdjczym, ktorego dziataniu zostat
poddany wyrob poddany dziataniu
produktéw biobdjczych lub ktore wyrodb
ten zawiera, nie spetnia warunkow
okreslonych w art. 4 ust. 1, art. 5 ust. 2 lub
art. 24, Komisja dokonuje przegladu
zatwierdzenia tej substancji czynnej lub jej
wiaczenia do zalacznika I zgodnie z art. 15
ust. 1 lub art. 27 ust. 2.

Or. en

(Poprawka zgodna z czesciq poprawki 74 z pierwszego czytania w zmodyfikowanej formie).
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Uzasadnienie

Nowy tekst wprowadzony przez Rade. Komisja powinna przeprowadzac ocene zatwierdzonych
substancji czynnych w chwili wystqpienia znaczqcych oznak niezgodnosci z wymogami, nie
tylko w przypadku istotnych oznak.

Poprawka 265

Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady

Artykul 58 — ustep 1 — wprowadzenie

Stanowisko Rady Poprawka

1. Bez uszczerbku dla art. 61 1 62, dane 1. Bez uszczerbku dla art. 61 1 62, dane

przekazane do celéw niniejszego przekazane do celow dyrektywy 98/8/WE

rozporzadzenia nie sa wykorzystywane lub niniejszego rozporzadzenia nie sa

przez wlasciwe organy lub Agencjg na wykorzystywane przez wlasciwe organy

korzys¢ kolejnych wnioskodawcow, z lub Agencje na korzys¢ kolejnych

wyjatkiem przypadkow gdy: a) kolejny wnioskodawcow, z wyjatkiem przypadkoéw

wnioskodawca ma upowaznienie do gdy: a) kolejny wnioskodawca ma

korzystania z danych; lub upowaznienie do korzystania z danych; lub
Or. en

Uzasadnienie

Poniewaz w art. 59 poszerza sie zakres ochrony danych o dane przedkladane na mocy
dyrektywy 98/8/WE, powinny one uzyskac taki sam poziom ochrony we wszystkich aspektach.

Poprawka 266

Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady

Artykul 58 — ustep 1 — litera a)

Stanowisko Rady Poprawka

a) kolejny wnioskodawca ma a) kolejny wnioskodawca ma i przedklada

upowaznienie do korzystania z danych; lub upowaznienie do korzystania z danych; lub
Or. en
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Uzasadnienie

Litera a) powinna zawierac¢ wymog przedktadania wtadzom upowaznienia do korzystania z
danych, tak aby mogtlo ono zosta¢ uzyte z korzysciq dla kolejnego wnioskodawcy.

Poprawka 267
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 61 — ustep 2 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady

2. Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy
lub badania na zwierzgtach kregowych lub
bezkrggowych, dalej zwana ,,potencjalnym
wnioskodawca”, gwraca si¢ do Agencji z
Pytaniem, czy dane dotyczace takich
testow lub badan zostaty juz przedlozone w
zwiazku z innym wnioskiem zloZzonym
uprzednio zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem lub z dyrektywa
98/8/WE. Wlasciwy organ lub Agencja
sprawdzajq, czy dane o takich testach lub
badaniach zostaty juz przedtoZone.

Poprawka

2. Osoba zamierzajaca przeprowadzi¢ testy
lub badania na zwierzgtach kreggowych lub
bezkrggowych, dalej zwana ,,potencjalnym
wnioskodawca”, skfada do Agencji
pisemny wniosek w celu ustalenia, czy
dane dotyczace takich testow lub badan
zostaly juz przedlozone Agencji lub
wlasciwemu organowi w zwiazku z innym
wnioskiem zloZzonym uprzednio zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem lub z
dyrektywa 98/8/WE w odniesieniu do
identycznego lub technicznie
rownowaznego produktu. Agencja
sprawdza, czy dane o takich testach lub
badaniach zostaty juz przedtoZone.

Or. en

Uzasadnienie

Aby zapewni¢ przejrzystos¢ negocjacji miedzy potencjalnymi wnioskodawcami a
wlascicielami danych oraz nie dopuscic¢ do niestusznego korzystania z cudzego dorobku,
Agencja okresla, czy mozna ustali¢ rownowaznosc technicznq miedzy produktem osoby(-0b)
przedktadajqcej(-ych) oraz produktem potencjalnego wnioskodawcy. Osobe(-y)
przedktadajqcaq(-e) dane informuje sie o tej rownowaznosci, zanim potencjalny wnioskodawca
uzyska mozliwos¢ zwrocenia sie do wilasciciela danych z wnioskiem o przekazanie danych

naukowych i technicznych.

Poprawka 268
Cristian Silviu Busoi
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Stanowisko Rady
Artykul 61 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady

Jezeli dane dotyczace takich testow lub
badan zostaly juz przedtozone w zwiazku z
innym wnioskiem ztoZzonym uprzednio
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub
z dyrektywa 98/8/WE, wlasciwy organ lub
Agencja bezzwlocznie przekazujq
potencjalnemu wnioskodawcy nazwisko 1
dane kontaktowe wlasciciela danych.

Poprawka

Jezeli dane dotyczace takich testow lub
badan zostaly juz przedtozone Agencji lub
wlasciwemu organowi w zwiazku z innym
whnioskiem zloZzonym uprzednio zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem lub z
dyrektywa 98/8/WE, Agencja
bezzwlocznie przekazuje nazwisko i1 dane
kontaktowe potencjalnego wnioskodawcy,
Jjak rownieZ wyniki weryfikacji
rownowaznosci technicznej osobie(-om)
przedktadajqcej(-ym) dane, a takze
przekazuje potencjalnemu wnioskodawcy
nazwisko i dane kontaktowe osoby(-6b)
przedkitadajqcej(-ych) dane.

Or. en

Uzasadnienie

Aby zapewni¢ przejrzystos¢ negocjacji miedzy potencjalnymi wnioskodawcami a
wlascicielami danych oraz nie dopuscic¢ do niestusznego korzystania z cudzego dorobku,
Agencja okresla, czy mozna ustali¢ rownowaznos¢ technicznq miedzy produktem osoby(-0b)
przedktadajqcej(-ych) oraz produktem potencjalnego wnioskodawcy. Osobe(-y)
przedktadajqcaq(-e) dane informuje sie o tej rownowaznosci, zanim potencjalny wnioskodawca
uzyska mozliwos¢ zwrocenia sie do wilasciciela danych z wnioskiem o przekazanie danych

naukowych i technicznych.

Poprawka 269
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady

Artykul 61 — ustep 2 — akapit trzeci — litery a) i b)

Stanowisko Rady

a) w przypadku danych dotyczacych badan
na zwierzgtach kregowych — zwraca si¢ do
wlasciciela danych o prawo do
powolywania sig na te testy lub badania;
oraz

b) w przypadku danych niedotyczacych

PE472.203v01-00

Poprawka

a) w przypadku danych dotyczacych badan
na zwierzgtach kreggowych — zwraca sig;
oraz

b) w przypadku danych niedotyczacych

AM\877594PL.doc



badaf na zwierzgtach krggowych — moze badan na zwierzgtach krggowych — moze

zwrdci¢ si¢ do wlasciciela danych o prawo zwrdci¢ si¢ do wlasciciela lub wiascicieli
do powotywania si¢ na te testy lub danych
badania.

o wsgystkie dane naukowe i techniczne
zwiqzane 7 odnosnymi testami i
badaniami, jak réwniez o prawo do
powotywania si¢ na te dane przy sktadaniu
wnioskow w ramach niniejszego
rozporzqdzenia.

Or. en
Uzasadnienie

Aby zapewni¢ przejrzystos¢ negocjacji miedzy potencjalnymi wnioskodawcami a
wlascicielami danych oraz nie dopuscic¢ do niestusznego korzystania z cudzego dorobku,
Agencja okresla, czy mozna ustali¢ rownowaznos¢ technicznq miedzy produktem osoby(-0b)
przedktadajqcej(-ych) oraz produktem potencjalnego wnioskodawcy. Osobe(-y)
przedktadajqcaq(-e) dane informuje sie o tej rownowaznosci, zanim potencjalny wnioskodawca
uzyska mozliwos¢ zwrocenia sie do wilasciciela danych z wnioskiem o przekazanie danych
naukowych i technicznych.

Poprawka 270
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 62 — ustep 3

Stanowisko Rady Poprawka
3. Jezeli takiego porozumienia nie uda si¢ 3. Jezeli porozumienia nie uda si¢ osiagnac
osiagnac w terminie 60 dni od momentu w zakresie testow i badan na zwierzgtach
Zwrocenia sig¢ 7godnie 7 art. 61 ust. 2 o kregowych, potencjalny wnioskodawca
dane dotyczqce badan na zwierzgtach powiadamia o tym Agencjg 1 posiadacza
krggowych, potencjalny wnioskodawca lub posiadaczy danych nie wczesniej niz
bezzwlocznie powiadamia o tym Agencje, dwa miesiqce po otrzymaniu od Agencji
wlasciwy organ 1iposiadacza danych. W imienia i nazwiska lub nazwy i adresu
terminie 60 dni od momentu, gdy Agencja podmiotu lub podmiotow, ktore
zostala poinformowana o braku przedloiyly dane. W terminie 120 dni od
porozumienia, udziela ona potencjalnemu momentu, gdy Agencja zostala
wnioskodawcy prawa do powolywania si¢ poinformowana, udziela ona
na przedmiotowe testy lub badania. W potencjalnemu wnioskodawcy pozwolenia
przypadku, gdy potencjalny na powolywanie si¢ na wymagane testy i
wnioskodawca i wlasciciel danych nie badania na zwierzetach kregowych, pod
mogq dojsé do porozumienia, o tym, jakq warunkiem, Ze potencjalny wnioskodawca
AM\877594PL.doc 29/84 PE472.203v01-00
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czes¢ kosztow potencjalny wnioskodawca
powinien zwrdoci¢ wlascicielowi danych,
rozstrzygajq sqdy krajowe.

wykaze, i wniost na rzecz wlasciciela lub
wiascicieli danych oplate za czesé
poniesionych kosztow w gwiqzku 7
przedmiotowymi testami i badaniami i e
doloZono wszelkich staran na rzecz
osiqgniecia porozumienia co do
wspdlnego korzystania 7 wynikow testow i
badan. Wlasciciel lub wtasciciele danych
majq prawo qdac od potencjalnego
wnioskodawcy proporcjonalnego udziatu
w poniesionych kosztach, co podlega
egzekucji przed sqdami krajowymi.

Or. en

Uzasadnienie

Od wielu lat przedsiebiorstwa B&R inwestujq duze zasoby (ludzkie i finansowe) w testy i
badania majqce na celu opracowanie nowych i innowacyjnych produktow. Aby stymulowac
innowacyjnos¢ inwestycje te powinny byc¢ objete ochronq w ramach nowego rozporzqdzenia,
by unika¢ niestusznego korzystania z cudzego dorobku. Przedtuzenie z 4 do 6 miesiecy
maksymalnego okresu, po ktorego uptywie potencjalny wnioskodawca moze uzyskac dane,
bedzie dla przedsiebiorstw B&R zachetq do inwestowania, a przy tym nadal rozsqdnym
horyzontem czasowym dla potencjalnych wnioskodawcow.

Poprawka 271
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 64 — ustep 2 — akapit drugi

Stanowisko Rady

Aby ulatwi¢ dzialania majace
zagwarantowac to przestrzeganie,
producenci produktow biobdjczych
wprowadzanych do obrotu na rynku Unii
utrzymuja odpowiedni system kontroli
jakosci procesu produkcji, nie powodujqc
nieproporcjonalnych obciqzen
administracyjnych dla podmiotow
gospodarczych i panstw czlonkowskich.

PE472.203v01-00

Poprawka

Aby ulatwi¢ dzialania majace
zagwarantowac to przestrzeganie,
producenci produktow biobdjczych
wprowadzanych do obrotu na rynku Unii
utrzymuja odpowiedni system kontroli
jakosci procesu produkcji. W tym celu co
najmniej tworzq i przechowujq
odpowiedniq dokumentacje w formacie
papierowym lub elektronicznym
dotyczqcq:

a) wsadu sktadnikow dodawanych do
produktu biobdjczego, w tym specyfikacje,
wzory wytwarzania oraz karty

AM\877594PL.doc



charakterystyki wlasciwe w kontekscie
zgodnosci i bezpieczenstwa produktu
biobdjczego, ktory ma zostaé
wprowadzony do obrotu;

b) roinych prowadzonych operacji
wytwarzania wlasciwych w kontekscie
zgodnosci i bezpieczenstwa produktu
biobdjczego, ktory ma zostaé
wprowadzony do obrotu, i
umoZliwiajqcych jego identyfikowalnosé;
orazg

¢) danych na temat wynikow kontroli
Jjakosci i identyfikacji partii
produkcyjnych.

Panstwo czlonkowskie nie musi
wprowadzaé systemu oficjalnych kontroli,
jezeli dane przedsigbiorstwo posiada
uznawany na szczeblu miedzynarodowym
certyfikat jakosci (np. I1SO 9001), ktory
przewiduje audyt majqcy na celu
weryfikowanie, czy wszystkie powyisze
elementy zostaly zachowane.

Jezeli jest to niezbedne, w celu
zapewnienia jednolitego stosowania
niniejszego ustgpu Komisja moZe przyjqé
akty wykonawcze zgodnie 7 procedurq
sprawdzajqcq, o ktorej mowa w art. 81 ust.
3.

Or. en

Uzasadnienie

Na rynku znajduje sie zbyt wiele produktow niskiej jakosci. Ta poprawka do tekstu Rady
wzmacnia mozliwos¢ zapewnienia skutecznej kontroli jakosci produktow, tak jak
przewidziano to w innych aktach prawnych. Ponadto przepis ten pomoze w stymulowaniu
innowacyjnosci, tak aby na rynku obecne byly bezpieczniejsze produkty.

Poprawka 272
Corinne Lepage

Stanowisko Rady

Artykul 64 — ustep 3 — akapit pierwszy — wprowadzenie
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Stanowisko Rady

Co trzy lata, poczawszy od ...*" roku,
panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji
sprawozdanie z wykonania przepisoOw
niniejszego rozporzadzenia na swoich
terytoriach. Sprawozdanie obejmuje:

Poprawka

Co trzy lata, poczawszy od ...*" roku,
panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji
sprawozdanie z wykonania przepisow
niniejszego rozporzadzenia na swoich
terytoriach. Sprawozdania z wykonania
przepisow sq publikowane co roku na
wlasciwej stronie internetowej Komisji.
Sprawozdanie to obejmuje:

Or. en

(Przywrocenie poprawki 199 z pierwszego czytania).

Poprawka 273
Corinne Lepage

Stanowisko Rady

Artykul 64 — ustep 3 — akapit pierwszy — litera b)

Stanowisko Rady

b) informacje na temat przypadkow zatru¢
lub — jesli takie informacje sa dostgpne —
chorob zawodowych spowodowanych
dziataniem produktéw biobdjczych.

Poprawka

b) informacje na temat przypadkéw zatru¢
lub — jesli takie informacje sa dostepne —
chorob zawodowych spowodowanych
dziataniem produktow biobojczych,
szczegolnie w odniesieniu do wraZliwych
grup o0sob, oraz dziatan podjetych w celu
zmniejszenia ryzyka wystqpienia takich
przypadkow w przysziosci.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 200 z pierwszego czytania).

Poprawka 274
Michele Rivasi

Stanowisko Rady

Artykul 64 — ustep 3 — akapit pierwszy — litera b)

PE472.203v01-00
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Stanowisko Rady

b) informacje na temat przypadkéw zatru¢
lub — jesli takie informacje sa dostgpne —
chorob zawodowych spowodowanych
dziataniem produktéw biobdjczych.

Poprawka

b) informacje na temat przypadkow zatrué,
szezegolnie w przypadku wraZliwych grup
0sob, dziatan podjetych w celu
zmniejszenia ryzyka wystqpienia takich
przypadkow w przyszlosci, lub — jesli takie
informacje sa dost¢pne — chordb
zawodowych spowodowanych dzialaniem

(Przywrocenie poprawki 200 z pierwszego czytania).

Poprawka 275
Corinne Lepage

Stanowisko Rady

Artykul 64 — ustep 3 — akapit pierwszy — litera ba) (nowa)

Stanowisko Rady

produktéw biobdjczych.
Or. en
Poprawka
ba) informacje na temat wplywu na
srodowisko.
Or. en

(Przywrocenie poprawki 201 z pierwszego czytania).

Poprawka 276
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 64 — ustep 4

Stanowisko Rady

4. Do 1 stycznia 2020 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie z wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci art. 57.
Komisja przedstawi to sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie.

AM\877594PL.doc

Poprawka

4. Do dnia 1 stycznia 2020 r., a nastgpnie
co trzy lata, Komisja sporzadza
sprawozdanie z wdrozenia niniejszego
rozporzadzenia, w szczegdlnosci art. 57.
Komisja przedstawi to sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie.
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Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 350 z pierwszego czytania).

Poprawka 277
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 64 — ustep 4a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

4a. Komisja dokonuje przeglqdu trafnosci
definicji nanomateriatow dla produktow
biobdjczych zawartej w art. 3 lit. aa) w
ciqgu trzech lat od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia oraz zapewnia
wprowadzenie w iycie niniejszego
rozporzqdzenia i sporzqdza sprawozdanie
dla Parlamentu Europejskiego i Rady.

Or. en
Uzasadnienie

Jako zZe Rada wprowadzila nowe odniesienie do horyzontalnej definicji nanomateriatow,
Parlament Europejski nie byt w stanie podjac tej kwestii w pierwszym czytaniu.

Poprawka 278
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 64 — ustep 4a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

4a. Nie poZniej niz po uplywie pieciu lat
od dnia wejscia niniejszego
rozporzqdzenia w {ycie Komisja sporzqdza
sprawozdanie w sprawie wplywu
rozprowadzania produktow biobdjczych w
srodowisku. Komisja przedktlada to
sprawozdanie Parlamentowi
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Europejskiemu i Radzie.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 204 z pierwszego czytania).

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

Stanowisko Rady
Artykul 64 — ustep 4a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

4a. Najpoiniej dwa lata od dnia wejscia
niniejszego rozporzqdzenia w Zycie
Komisja przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w
sprawie oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i
srodowiska powodowanego stosowaniem
nanomateriatow w produktach
biobdjczych oraz w sprawie konkretnych
srodkow, ktore naleiy w zwiqzku z tym
przedsiewziqé.

Or. en
(Przywrocenie poprawki 203 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Nanomaterialy wchodzq w zakres przedmiotowego rozporzqdzenia. Jednak w odpowiedniej
ocenie moze zabraknq¢ opisu niezbednych metod. W odniesieniu do ujecia kwestii
nanomateriatow w niniejszym rozporzqdzeniu powinna panowac¢ petna przejrzystosc. Dlatego
Komisja powinna sporzqdzi¢ specjalne sprawozdanie w tej sprawie.

Poprawka 280
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 2 — akapit drugi — litera ba) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ba) doktadne okreslenie zastosowania,
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Sunkcji lub dzialania substancji lub
mieszaniny;

Or. en

Uzasadnienie

Doktadne okreslenie zastosowania, funkcji lub dziatania substancji lub mieszaniny to poufne
informacje, ktorych nie nalezy ujawnia¢ ze wzgledu na ochrone interesow handlowych.

Poprawka 281
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 2 — akapit drugi — litera ca) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

ca) nazwiska i adresy producentow
substancji czynnych wraz 7 lokalizacjq
zaktadow produkcyjnych;

Or. en

Uzasadnienie
Nazwiska dostawcow substancji czynnych oraz nazwa zaktadu wytwarzajqcego produkt
biobdjczy to poufne informacje biznesowe, ktore w celu ochrony interesow handlowych nie

powinny by¢ ujawniane. Adres zakladu wytwarzajqcego dany produkt biobojczy nie zawiera
informacji uzytecznych dla opinii publicznej.

Poprawka 282
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 2 — akapit drugi — litera cb) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

cb) lokalizacja zaktadu produkcyjnego
wytwarzajqcego produkt biobdjczy;

Or. en
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Uzasadnienie

Nazwiska dostawcow substancji czynnych oraz nazwa zaktadu wytwarzajqcego produkt
biobdjczy to poufne informacje biznesowe, ktore w celu ochrony interesow handlowych nie
powinny by¢ ujawniane. Adres zaktadu wytwarzajqcego dany produkt biobojczy nie zawiera
informacji uzytecznych dla opinii publicznej.

Poprawka 283
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 2 — akapit drugi — litera da) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka
da) nazwiska i adresy producentow

substancji czynnych wraz z lokalizacjq
zaktadow produkcyjnych;

Or. en

Uzasadnienie

Informacje te sq poufne i w celu ochrony interesow handlowych nie powinny by¢ ujawniane.

Poprawka 284
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 2 — akapit drugi — litera db) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

db) lokalizacja zaktadu produkcyjnego
wytwarzajqcego produkt biobdjczy;

Or. en

Uzasadnienie

Informacje te sq poufne i w celu ochrony interesow handlowych nie powinny by¢ ujawniane.
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Poprawka 285
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 2 — akapit trzeci

Stanowisko Rady

Jednak w przypadku konieczno$ci podjgcia
pilnych dziatan w celu ochrony zdrowia
czlowieka, bezpieczenstwa, ochrony
srodowiska lub z innych powodow
uzasadnionych nadrzednym interesem
publicznym Agencja lub wiasciwy organ
ujawnia informacje, o ktérych mowa w
niniejszym ustgpie.

Poprawka 286
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 3 — litera a)

Stanowisko Rady

a) nazwiska/nazwy i adresu
wnioskodawcy;

Poprawka

Jednak w przypadku konieczno$ci podjgcia
pilnych dziatan w celu ochrony zdrowia
czlowieka, bezpieczenstwa, ochrony
srodowiska lub z innych powodow
uzasadnionych nadrzednym interesem
publicznym Agencja lub wiasciwy organ
ujawnia informacje, o ktérych mowa w
niniejszym ustgpie, z wyjqtkiem litery d).

Or. en

Poprawka

a) nazwiska/nazwy wnioskodawcy;

Or. en

Uzasadnienie

Nazwiska dostawcow substancji czynnych oraz nazwa zaktadu wytwarzajqcego produkt
biobdojczy to poufne informacje biznesowe, ktore w celu ochrony interesow handlowych nie
powinny by¢ ujawniane. Adres zakladu wytwarzajqcego dany produkt biobojczy nie zawiera

informacji uzytecznych dla opinii publicznej.

Poprawka 287
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 3 — litera b)

PE472.203v01-00
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Stanowisko Rady Poprawka

b) nazwiska/nazwy i adresu producenta skreslona
produktu biobdjczego;

Or. en
Uzasadnienie

Nazwiska dostawcow substancji czynnych oraz nazwa zaktadu wytwarzajqcego produkt
biobdjczy to poufne informacje biznesowe, ktore w celu ochrony interesow handlowych nie
powinny by¢ ujawniane. Adres zaktadu wytwarzajqcego dany produkt biobdjczy nie zawiera
informacji uzytecznych dla opinii publicznej.

Poprawka 288
Christa Klaf}

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 3 — litera ¢)

Stanowisko Rady Poprawka

¢) nazwy/imienia i nazwiska oraz adresu skreslona
producenta substancji czynnej;

Or. de
Uzasadnienie

Te informacje sq objete ochrong danych.

Poprawka 289
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 4 — akapit pierwszy a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Informacje, ktorych poufny charakter
zostal potwierdzony przez wlasciwy organ
lub przez Agencje, sq traktowane jako
poufne przez inne wlasciwe organy,
Agencje i Komisje.
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Poprawka 290
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Artykul 65 — ustep 4a (nowy)

Stanowisko Rady

Or. en

Poprawka

4a. Do wniosku naleiy dolqczy¢ oplate
zgodnie 7 art. 79 ust. 1. Jezeli oplata nie
zostanie wniesiona, wniosek nie bedzie
rozpatrywany.

Or. en

Uzasadnienie

Mozliwe jest, ze przy braku optaty wnioski w sprawie poufnosci bedq sktadane rutynowo, co
bedzie niepotrzebnie angazowac zasoby wtadz krajowych i Agencji.

Poprawka 291

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Stanowisko Rady

Artykul 66 — ustep 1 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Nastegpujace informacje na temat substancji
czynnych bgdace w posiadaniu Agencji lub
Komisji sa nieodptatnie udostgpniane
publicznie i tatwo dostepne:

Poprawka 292
Mario Pirillo

PE472.203v01-00

Poprawka

Nastgpujace informacje na temat substancji
czynnych bedace w posiadaniu Agencji
lub, jezeli to wskazane, Komisji sa
nieodptatnie udostgpniane publicznie w
pojedynczej bazie danych i w
ustrukturyzowanej formie, przynajmniej
na wlasciwej stronie internetowej Komisji:

Or. en
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Stanowisko Rady
Artykul 66 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera d)

Stanowisko Rady Poprawka
d) dane fizyczno-chemiczne oraz dane d) fizyczno-chemiczne punkty koricowe
dotyczace rozmieszczenia, szlakow oraz dane dotyczace rozmieszczenia,
dystrybucji i zachowania si¢ w srodowisku; szlakow dystrybucji 1 zachowania si¢ w
srodowisku;
Or. en
Uzasadnienie

Stowo ,,dane” jest zbyt ogdlne i oznacza, Ze badania nie odnoszq sie bezposrednio do
punktow koncowych. Nalezy wprowadzi¢ jasne rozroznienie miedzy konkretnymi wynikami
badan (punktami koncowymi) a ogolnym stowem ,,dane”. Celem poprawki jest podkreslenie
roznicy miedzy ,, wynikami koncowymi” a badaniami.

Poprawka 293
Mario Pirillo

Stanowisko Rady
Artykul 66 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera e)

Stanowisko Rady Poprawka

e) wynik kazdego badania toksycznosci 1 e) punkty konicowe kazdego badania
ekotoksycznosci; toksycznosci 1 ekotoksycznosci;

Or. en
Uzasadnienie

Takze w tym przypadku termin ,,punkty koncowe” jest jasniejszy niz ,,dane”.

Poprawka 294
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 66 — ustep 2a (nowy)
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Stanowisko Rady Poprawka

2a. Publiczny dostep do wykazu
zawierajqcego szczegolowe informacje
dotyczqce produktow biobdjczych, ktorym
przyznano pogwolenie zgodnie 7 art. 25, i
odnosnych producentow jest udzielany
nieodplatnie.

Or. en
(Przywrocenie poprawki 211 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma ustalenie wykazu produktow, tak aby informowac konsumentow o
produktach biobojczych, ktore uzyskaly pozwolenie zgodnie z nowq uproszczong procedurq
wydawania pozwolen (ktora zastepuje procedure niskiego ryzyka).

Poprawka 295
Corinne Lepage

Stanowisko Rady
Artykul 66 — ustep 2b (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

2b. Komisja udostgpnia w Internecie
wykaz wszystkich substancji czynnych
dostepnych na rynku wewnetrznym.

Osoby odpowiedzialne za wprowadzanie
do obrotu produktow biobdjczych
udostepniajq w Internecie wykaz takich
produktow. Ta strona internetowa stuzy
zwigkszeniu przejriystosci z punktu
widzenia konsumentow i umozliwia tatwe
i szybkie gromadzenie danych na temat
wlasciwosci i warunkow stosowania tych
produktow.

Or. en

(Czesciowe przywrocenie poprawki 219 z pierwszego czytania).
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Poprawka 296
Julie Girling

Stanowisko Rady

Artykul 68 — ustep 2 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Oprocz zgodnosci z ust. 1 posiadacze
pozwolen dopilnowuja, by etykiety nie
byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
powodowanego przez dany produkt lub w
odniesieniu do jego skutecznos$ci, oraz w
zadnym wypadku nie zawieralty zwrotow
,»produkt biobdjczy niskiego ryzyka”,
,hietoksyczny”, ,nieszkodliwy”,
whaturalny”, , przyjazny dla srodowiska”,
»przyjazny dla zwierzat” ani podobnych
zwrotow. Ponadto etykieta musi, w sposob
czytelny inie dajacy si¢ usuna¢, podawac
nastgpujace informacje:

Poprawka

Oprocz zgodnosci z ust. 1 posiadacze
pozwolen dopilnowuja, by etykiety nie
byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
powodowanego przez dany produkt lub w
odniesieniu do jego skuteczno$ci, oraz w
zadnym wypadku nie zawieraly zwrotow
,,produkt biobdjczy niskiego ryzyka”,
,hietoksyczny”, ,nieszkodliwy”,
,»przyjazny dla srodowiska”, ,,przyjazny dla
zwierzat” ani podobnych zwrotow.
Ponadto etykieta musi, w sposob czytelny i
nie dajacy si¢ usunaé, podawac nastgpujace
informacje:

Or. en

Uzasadnienie

Termin ,,naturalny” jest tatwy do zrozumienia, a konsumenci powinni moc zidentyfikowaé
produkty zawierajqce raczej naturalne niz syntetyczne sktadniki.

Poprawka 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Stanowisko Rady

Artykul 68 — ustep 2 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Stanowisko Rady

Oprocz zgodno$ci z ust. 1 posiadacze
pozwolen dopilnowuja, by etykiety nie
byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
powodowanego przez dany produkt lub w
odniesieniu do jego skutecznos$ci, oraz w
zadnym wypadku nie zawieralty zwrotow
,»produkt biobdjczy niskiego ryzyka”,
,hietoksyczny”, ,nieszkodliwy”,
whaturalny”,  przyjazny dla srodowiska”,

AM\877594PL.doc

Poprawka

Oprocz zgodno$ci z ust. 1 posiadacze
pozwolen dopilnowuja, by etykiety nie
byly mylace w odniesieniu do ryzyka dla
zdrowia cztowieka lub dla srodowiska
powodowanego przez dany produkt lub w
odniesieniu do jego skuteczno$ci, oraz w
zadnym wypadku nie zawieraly zwrotow
,»produkt biobdjczy niskiego ryzyka”,
,hietoksyczny”, ,,nieszkodliwy”,
»przyjazny dla srodowiska”, ,,przyjazny dla
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»przyjazny dla zwierzat” ani podobnych zwierzat” ani podobnych zwrotow.

zwrotow. Ponadto na etykiecie musza by¢ Ponadto na etykiecie musza by¢
umieszczone w sposob czytelny 1 niedajacy umieszczone w sposob czytelny i niedajacy
si¢ usuna¢ nastgpujace informacje: si¢ usuna¢ nastgpujace informacje:
Or. fr
Uzasadnienie

ChodZzi tu o zwiekszajqcq sie potrzebe konsumentow i niektorych podmiotow rynkowych
dotyczqcq mozliwosci podejmowania decyzji w oparciu o znajomos¢ stanu rzeczy,
preferujqcych zakup produktow zawierajqcych wiecej substancji naturalnych. Przemyst musi
mie¢ zatem mozliwos¢ podawania sktadu produktu, pod warunkiem ze nie wprowadza
konsumenta w blqd i Ze nie skiada niedoktadnych lub nieuzasadnionych naukowo deklaracji w
sprawie bezpieczenstwa, ochrony srodowiska czy skutecznosci.

Poprawka 298
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Artykul 68 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera aa) (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

aa) informacje na temat tego, czy produkt
zawiera nanomaterialy i czy powoduje
Jjakiekolwiek konkretne zwiqzane 7 tym
ryzyko, a po kaidym odniesieniu do
nanomateriatow — stowo ,,nano” w
nawiasach;

Or. en
(Przywrocenie poprawki 213 z pierwszego czytania).
Uzasadnienie

Wphw nanomateriatow na zdrowie i srodowisko jest obecnie mato znany, mogq one jednak
powodowac konkretne problemy. Dlatego kazdego uzytkownika produktu biobdjczego nalezy
informowa¢ w oparciu o odpowiednie oznakowanie.

Poprawka 299
Nessa Childers
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Stanowisko Rady

Artykul 68 — ustep 2 — akapit pierwszy — litera na) (nowa)

Stanowisko Rady

Poprawka 300
Julie Girling

Stanowisko Rady
Artykul 71 — ustep 3

Stanowisko Rady

3. Reklamy produktéw biobojczych nie
odnosza si¢ do produktu w sposob
wprowadzajacy w btad w odniesieniu do
zwiazanego z produktem ryzyka dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska lub
skutecznos$ci produktu. W zadnym
wypadku reklama produktu biobodjczego
nie zawiera zwrotow ,,produkt biobojczy
niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny”,
Lhieszkodliwy”, ,,naturalny”, . przyjazny
dla $rodowiska”, ,,przyjazny dla zwierzat”
ani podobnych wskazan.

Poprawka

na) stwierdzenie ,, Produktow biobdjczych
nalezy uiywacé z zachowaniem srodkow
ostroinosci. Przed kaidym ugyciem naleiy
przeczytac etykiete i informacje dotyczqce
produktu’.

Or. en

Poprawka

3. Reklamy produktéw biobojczych nie
odnosza si¢ do produktu w sposob
wprowadzajacy w btad w odniesieniu do
zwiazanego z produktem ryzyka dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska lub
skutecznos$ci produktu. W zadnym
wypadku reklama produktu biobdjczego
nie zawiera zwrotow ,,produkt biobojczy
niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny”,
Hhieszkodliwy”, ,.przyjazny dla
srodowiska”, ,,przyjazny dla zwierzat” ani
podobnych wskazan.

Or. en

Uzasadnienie

Termin ,,naturalny” jest tatwy do zrozumienia, a konsumenci powinni moc zidentyfikowaé
produkty zawierajqce raczej naturalne niz syntetyczne sktadniki.

Poprawka 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Stanowisko Rady
Artykul 71 — ustep 3
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Stanowisko Rady

3. Reklamy produktéw biobojczych nie
odnosza si¢ do produktu w sposob
wprowadzajacy w btad w odniesieniu do
zwiazanego z produktem ryzyka dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska lub
skutecznos$ci produktu. W Zadnym
wypadku reklama produktu biobodjczego
nie zawiera zwrotow ,,produkt biobojczy
niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny”,
,hieszkodliwy”, ,,naturalny”, . przyjazny
dla $rodowiska”, ,,przyjazny dla zwierzat”
ani podobnych wskazan.

Poprawka

3. Reklamy produktéw biobojczych nie
odnosza si¢ do produktu w sposob
wprowadzajacy w btad w odniesieniu do
zwiazanego z produktem ryzyka dla
zdrowia ludzi lub $rodowiska lub
skutecznos$ci produktu. W zadnym
wypadku reklama produktu biobodjczego
nie zawiera zwrotow ,,produkt biobojczy
niskiego ryzyka”, ,,nietoksyczny”,
Hhieszkodliwy”, ,.przyjazny dla
srodowiska”, ,,przyjazny dla zwierzat” ani
podobnych wskazan.

Or. fr

Uzasadnienie

ChodZzi tu o zwiekszajqcq sie potrzebe konsumentow i niektorych podmiotow rynkowych
dotyczqcq mozliwosci podejmowania decyzji w oparciu o znajomos¢ stanu rzeczy,
preferujqcych zakup produktow zawierajqcych wiecej substancji naturalnych. Przemyst musi
mie¢ zatem mozliwos¢ podawania sktadu produktu, pod warunkiem ze nie wprowadza
konsumenta w blqd i Ze nie skiada niedoktadnych lub nieuzasadnionych naukowo deklaracji w
sprawie bezpieczenstwa, ochrony srodowiska czy skutecznosci.

Poprawka 302

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Stanowisko Rady
Artykul 75 — ustep 1 — litera ja) (nowa)

Stanowisko Rady

PE472.203v01-00

Poprawka

Jja) udzielanie pomocy i zapewnianie
koordynacji miedzy panstwami
czlonkowskimi, tak aby unikaé
rownoleglej oceny zastosowan dotyczqcej
tych samych lub podobnych produktow
biobdjczych okreslonych w art. 28 ust. 4
oraz w art. 42 ust. 5.

Or. en
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Poprawka 303
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady

Artykul 79 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a)

Stanowisko Rady

a) oplaty wnoszone na rzecz Agencji,
w tym oplate roczna;

Poprawka

a) oplaty wnoszone na rzecz Agencji,
w tym oplatg roczna i manipulacyjng;

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy wyjasnié, ze za ustugi Swiadczone przez Agencje nalezy sie tez optata manipulacyjna.

Poprawka 304
Richard Seeber

Stanowisko Rady
Artykul 79 — ustep 1 — akapit czwarty

Stanowisko Rady

Oplaty uiszczane na rzecz Agencji ustalane
sa na takim poziomie, by przychdd z nich
w polaczeniu z innymi zrodtami
przychodéw Agencji zgodnie wymogami
niniejszego rozporzadzenia byt
wystarczajacy do pokrycia kosztow
$wiadczonych ushug.

Poprawka 305
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady

Poprawka

Optaty uiszczane ustalane sa na takim
poziomie, by przychod z nich w potaczeniu
z innymi Zrédlami przychodow Agencji i
wiasciwych organéw zgodnie wymogami
niniejszego rozporzadzenia byt
wystarczajacy do pokrycia kosztow
$wiadczonych ustug. Nalezne oplaty
oglaszane sq przez Agencje.

Or. en

Artykul 79 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a)
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Stanowisko Rady

a) oplaty wnoszone na rzecz Agencji,
w tym oplate roczng;

Poprawka

a) oplaty wnoszone na rzecz Agencji;

Or. en

Uzasadnienie

Przy braku jakiegokolwiek uzasadnienia optata roczna nie powinna mie¢ zastosowania.

Poprawka 306
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 79 — ustep 3 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

3. Zaréwno rozporzqdzenie wykonawcze,
o ktérym mowa w ust. 1, jak

i obowiqzujqce w poszczegolnych
panstwach czlonkowskich przepisy
dotyczace oplat powinno by¢ zgodne

z nastgpujacymi zasadami:

Poprawka

3. Rozporzqdzenie wykonawcze, o ktorym
mowa w ust. 1, dotyczace oplat powinno
by¢ zgodne z nastgpujacymi zasadami:

Or. en

Uzasadnienie

Skreslenie niektorych fragmentow zostato spowodowane regulacjq optat, w tym oplat
zarowno na rzecz Agencji, jak i panstw cztonkowskich, co zaproponowano w poprawkach 155

i156.

Poprawka 307
Miroslav Ouzky

Stanowisko Rady
Artykul 79 — ustep 3 — litera a)

Stanowisko Rady

a) oplaty ustalane sa na takim poziomie, by
przychod z nich byl w zasadzie

PE472.203v01-00

Poprawka

a) oplaty ustalane sa na takim poziomie, by
przychod z nich byl w zasadzie
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wystarczajacy do pokrycia kosztow wystarczajacy do pokrycia kosztow

$wiadczonych ustug i nie przekraczat kwot $wiadczonych ustug i nie przekraczat kwot

niezbgdnych do pokrycia tych kosztow; niezbgdnych do pokrycia tych kosztow.
Poziom ten powinien tez odzwierciedlaé
to, Ze (kosztow) procedury oceny i
wydawania pozwolenia nie nalezy w
catosci pokrywaé 7 tych oplat;

Or. en
Uzasadnienie

Cho¢ oczywiste jest, ze wnioskodawca powinien zaptacic¢ za ustugi swiadczone przez wiasciwe
organy i Agencje, przenoszenie wszystkich kosztow na przemyst jest dysproporcjonalne.

Poprawka 308

Miroslav Ouzky
Stanowisko Rady
Artykul 79 — ustep 3 — litera c)

Stanowisko Rady Poprawka
c¢) w odpowiednich przypadkach c¢) w odpowiednich przypadkach
uwzglednia sig szczegolne potrzeby uwzglednia sig szczegolne potrzeby
malych i §rednich przedsigbiorstw; malych i §rednich przedsigbiorstw w

odniesieniu do systemu oplat, w Zaden
sposob nie wplywa to na odpowiedzialnosé
wlasciwego organu w Zakresie
przeprowadzania precyzyjnej oceny
zgodnie 7 przepisami niniejszego
rozporzqdzenia;

Or. en
Uzasadnienie

MSP moglyby korzystaé ze specjalnego systemu wnoszenia oplat, w ramach ktérego bytoby
np. mozliwe roztozenie oplaty na kilka miesiecy czy lat.

Poprawka 309
Miroslav Ouzky
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Stanowisko Rady
Artykul 79 — ustep 3 — litera f)

Stanowisko Rady

) wylqcznie w odniesieniu do krajowych
przepisow panstw czlonkowskich —
terminy uiszczania optat naleznych
wlasciwym organom ustala si¢ z nalezytym
uwzglednieniem termindéw dotyczacych
procedur, o ktéorych mowa w niniejszym
rozporzadzeniu.

Poprawka

f) terminy uiszczania oplat ustala si¢

z nalezytym uwzglednieniem termindéw
dotyczacych procedur, o ktorych mowa
w niniejszym rozporzadzeniu.

Or. en

Uzasadnienie

Publikacja struktury optat okreslonej przez Agencje i panstwa cztonkowskie umozliwi
przedsiebiorstwom uiszczanie optat w momencie sktadania wnioskow, co skroci czas
dokonywania przeglqdu i zminimalizuje ryzyko niedotrzymania terminu platnosci.

Poprawka 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Stanowisko Rady
Artykul 88 — ustep 3 — akapit drugi

Stanowisko Rady

W tym celu osoby pragnace ubiegac sig o
pozwolenie lub wzajemne uznanie
réwnolegte produktow biobojczych z tej
grupy produktowej niezawierajacych
substancji czynnych innych niz istniejace
substancje czynne sktadaja wnioski o
pozwolenie lub wzajemne uznanie
réwnolegte we wilasciwych organach
panstw cztonkowskich nie pdzniej niz w
dniu zatwierdzenia substancji czynnych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych wigcej niz jedna substancje
czynna, wnioski o pozwolenia sklada si¢
nie pdzniej niz w dniu zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej z tej grupy
produktowe;.

PE472.203v01-00

Poprawka

W tym celu osoby pragnace ubiegac sig o
pozwolenie lub wzajemne uznanie
réwnolegte produktow biobdjczych z tej
grupy produktowej niezawierajacych
substancji czynnych innych niz istniejace
zatwierdzone substancje czynne skladaja
whnioski o pozwolenie lub wzajemne
uznanie rownolegte we wlasciwych
organach panstw cztonkowskich nie
pOzniej niz w dniu zatwierdzenia substancji
czynnych. W przypadku produktow
biobdjczych zawierajacych wigcej niz
jedna substancj¢ czynna, wnioski o
pozwolenia sktada sig¢ nie p6zniej niz w
dniu zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej z tej grupy produktowe;.
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Poprawka 311
Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Stanowisko Rady
Artykul 88 — ustep 3 — akapit trzeci — litera a)

Stanowisko Rady Poprawka
a) po uplywie 180 dni od dnia a) od dnia zatwierdzenia substancji czynnej
zatwierdzenia substancji czynnej lub lub substancji czynnych zaprzestaje si¢
substancji czynnych zaprzestaje si¢ udostgpniania na rynku danego produktu
udostgpniania na rynku danego produktu biobojczego; oraz

biobdjczego; oraz

Or. en
Uzasadnienie

Przy braku rownoczesnego wniosku o pozwolenie lub wzajemnego uznawania nie powinien
funkcjonowac okres przejsciowy w odniesieniu do produktow biobojczych, z wyjatkiem
istniejqcych zapasow.

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

Stanowisko Rady
Artykul 89 — ustep 2 — akapit pierwszy

Stanowisko Rady Poprawka

Dokumentacja przedtoiona do celow skreslony
dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktorej

nie zakonczono oceny przed ... %, jest

oceniana przez wlasciwe organy zgodnie z

przepisami dyrektywy 98/8/WE oraz, w

odpowiednich przypadkach,

rozporzqdzenia (WE) nr 1451/2007.

(Poprawka ma na celu zachowanie
zgodnosci z brzmieniem art. 88 ust. 1
akapit trzeci).

Or. en
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Uzasadnienie

Z art. 88 ust. 1 wynika, zZe nowe kryteria niniejszego rozporzqdzenia dotyczqce limitow
powinny miec zastosowanie wobec przysztych decyzji o zatwierdzeniu. Cho¢ akapit ten zostat
skreslony, przepisy nowego rozporzqdzenia, szczegolnie w sprawie kryteriow dotyczqcych
limitow oraz substancji kwalifikujqcych sie do zastgpienia, nie bedq miaty zastosowania
wobec wszystkich istniejqcych substancji przynajmniej przez dekade, poniewaz ocena
istniejqcych substancji czynnych zajmie wiele lat. Sprawia to, zZe cale rozporzqdzenie staje sie

farsq.

Poprawka 313
Cristian Silviu Busoi

Stanowisko Rady
Artykul 95 — ustep 1 — akapit trzeci

Stanowisko Rady

Do celow niniejszego ustepu i w
odniesieniu do istniejacych substancji
czynnych wymienionych w zataczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007,
przepisy dotyczace obowiqzkowego
udostgpniania danych okreslone w art. 61 i
62 niniejszego rogporzqdzenia stosuje sig
do wszystkich badan toksykologicznych i
ekotoksykologicznych zawartych w
dokumentacji. Wtasciwa osoba ma
obowiazek wystapi¢ o udostgpnienie
danych tylko w odniesieniu do tych
danych, ktorych jeszcze nie posiada.

Poprawka

Do celow niniejszego ustepu

1w odniesieniu do istniejacych substancji
czynnych wymienionych w zataczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007,
przepisy dotyczace udostepniania danych
okreslone w art. 61, 62 i 63 stosuje si¢ do
wszystkich badan zawartych

w dokumentacji. Wiasciwa osoba ma
obowiazek wystapi¢ o udostgpnienie
danych tylko w odniesieniu do tych
danych, ktorych jeszcze nie posiada i ktore
dotyczq wylqcznie testow na zwierzetach
kregowych.

Or. en

Uzasadnienie

Nie powinno sie zezwala¢ na ustanowienie obowiqzku dzielenia sie danymi dotyczqcymi
badan na zwierzetach bezkregowych, poniewaz nie bytoby to zgodne z innymi aktami
prawnymi (rozporzqdzeniem nr 1107/2009 dotyczqcym srodkow ochrony rosliny REACH), a

takze dyskryminowatoby inwestycje B&R.

Poprawka 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

PE472.203v01-00
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Stanowisko Rady
Zalacznik I — kategoria 4 — rzad 2a (nowy)

Stanowisko Rady
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
Poprawka
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
Olejki naturalne Olej 7 krzewu Maksymalne 68647-73-4
herbacianego steienie w

produktach nalezy
ograniczy¢ do 1%.

Or. en

Uzasadnienie

Proponujemy wiqczenie do zatqcznika I oleju z krzewu herbacianego. Zostat on juz wlqczony
do zalqcznika I do rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 .
Istnieje naukowy dowod na dziatanie antybakteryjne i grzybobojcze w proponowanym
stezeniu. Olej z krzewu herbacianego jest skuteczny w bardzo niskim stezeniu, przy ktorym
substancja ta nie jest szkodliwa dla cztowieka ani srodowiska.

Poprawka 315

Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Stanowisko Rady
Zalacznik I — kategoria 4 — rzad 2b (nowy)
Stanowisko Rady
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
Poprawka
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
232-371-1 Ekstrakt z
czosnku
AM\877594PL.doc 53/84 PE472.203v01-00
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pospolitego

Or. en
Uzasadnienie

Proponujemy wiqczenie do zatqcznika I ekstraktu z czosnku pospolitego. Zostat on juz
wlqczony do zatqcznika 11 Il do rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia
2007 r. (grupa produktowa 3, 4, 5, 18, 19). Nawet 99,9-procentowy ekstrakt z czosnku
pospolitego moze byc¢ stosowany jako repelent, jednak dziatanie antybakteryjne i
grzybobojcze obserwuje sie przy stezeniu do 10%. Zgodnie z dyrektywq 2008/127/WE ta
substancja czynna zostata uwzgledniona w dyrektywie 91/414/EWG, a diugoterminowe
oddziatywanie na cztowieka okreslono na poziomie 3 g/kg masy ciata na dzien, co oznacza, ze
substancja ta nie jest szkodliwa dla cztowieka.

Poprawka 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Stanowisko Rady
Zalacznik I — kategoria 4 — rzad 2¢ (nowy)
Stanowisko Rady
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
Poprawka
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie Uwaga
Olejki naturalne Olejek Maksymalne 8000-29-1
cytronellowy steienie w

produktach nalezy

ograniczy¢ do

0,15%.

Or. en
Uzasadnienie

Proponujemy wiqczenie do zatqcznika I olejku cytronellowego. Zostat on juz wlqczony do
zatqcznika I do rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. Istnieje
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naukowy dowdd na dziatanie grzybobdjcze oraz dziatanie odstraszajqce kleszcze przy
proponowanym stezeniu. Olejek cytronellowy jest skuteczny w bardzo niskim stezeniu, przy
ktorym nie jest szkodliwy dla czlowieka ani srodowiska.

Poprawka 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Stanowisko Rady
Zalacznik I — kategoria 7 — rzad 4a (nowy)
Stanowisko Rady
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie
Poprawka
Numer WE Nazwa/grupa Ograniczenie
223-095-2 Benzoesan denatonium Maksymalne stezenie w
produktach nalezy
ograniczyé do 500 ppm
(0,050%).
Or. en
Uzasadnienie

Proponujemy wiqczenie do zatqcznika I benzoesanu denatonium (Bitrexu). Zostat on juz
wlqczony do zatqcznika I do rozporzqdzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia
2007 r. Na podstawie dyskusji miedzy panstwami cztonkowskimi UE Bitrex zostal
zatwierdzony jako substancja czynna w produktach biobojczych stosowanych jako srodki
odstraszajqce zwierzeta domowe (np. psy, koty). Jest on tez powszechnie wykorzystywany jako
czynnik zapobiegawczy w rodentycydach i ma duze znaczenie dla ich bezpiecznego
stosowania. Benzoesan denatonium stosuje sie w produktach w bardzo niskim stezeniu, przy
ktorym nie jest on szkodliwy dla cztowieka ani srodowiska.

Poprawka 318
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
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Stanowisko Rady
Zalacznik II — punkt 5

Stanowisko Rady

5. Badania przedlozone w celu uzyskania
pozwolenia sa prowadzone zgodnie z
metodami opisanymi w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja
2008 r. ustalajace metody badan zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH)®.
Jednakze w przypadku gdy dana metoda
nie jest odpowiednia lub nie zostata
opisana, stosuje si¢ inne metody, w miare
moZliwosci uznane w skali
miedzynarodowej, ktorych zastosowanie
nalezy uzasadni¢ we wniosku.

Poprawka

5. Badania przedlozone w celu uzyskania
pozwolenia sa prowadzone zgodnie z
metodami opisanymi w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja
2008 r. ustalajace metody badan zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen 1 stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH)®°. Metody
wymienione w zalqczniku I nie obejmujq
nanomateriatow z wyjqtkiem tych
konkretnie wyszczegdlnionych. Jednakze
w przypadku gdy dana metoda nie jest
odpowiednia lub nie zostata opisana,
stosuje si¢ inne metody zadowalajqce z
naukowego punktu widzenia, ktorych
zastosowanie i wiarygodnosé nalezy
uzasadni¢ we wniosku.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 346 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie
Wiasciwy komitet naukowy Komisji stwierdzil, Ze wiedza na temat metodyki w odniesieniu
zarowno do szacunkow narazenia, jak i identyfikacji zagrozen powodowanych przez
nanomaterialy musi by¢ dalej rozwijana i weryfikowana. Dlatego nie mozna uznac, ze
istniejqce metody dotyczqce chemikaliow masowych dostarczajq odpowiednich danych. Do
czasu dokonania oceny wiarygodnosci standardowych metod testowych w odniesieniu do
nanomateriatow nalezy przedstawiac uzasadnienie w przypadku stosowania tych testow do

oceny nanomateriatow.

Poprawka 319
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 7.5 — kolumna 1
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Stanowisko Rady

7.5. Przewidywana ilo§¢ wprowadzana
rocznie do obrotu

Poprawka

7.5. Przewidywana ilo§¢ wprowadzana
rocznie do obrotu, a tam, gdzie to
wskazane, dla przewidywanych glownych
kategorii stosowania

Or. en

Uzasadnienie

Informacje dodatkowe sq istotne zarowno w odniesieniu do substancji czynnych (zatqcznik 1),
Jjak i produktow biobojczych (zatqcznik 111), tak aby umozliwi¢ odpowiedniq skumulowanq
ocene ryzyka produktow biobdjczych tam, gdzie jest to wskazane.

Poprawka 320
Julie Girling

Stanowisko Rady

Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.7. Toksyczno$¢ ostra — kolumna 1

Stanowisko Rady

8.7. Toksycznos$¢ ostra

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 8.7.2 1
8.7.3 nalezy dostarczy¢ dla co najmniej
Jjednej innej drogi narazenia oprocz
narazenia przez drogi pokarmowe (pkt.
8.7.1).

— Wybor drugiej drogi narazenia bgdzie
zalezal od charakteru substancji i
prawdopodobnej drogi narazenia
czlowieka.

— Gazy i ciecze lotne nalezy podawac
droga inhalacyjna.

—Jesli jedyna droga narazenia jest droga
pokarmowa, wystarczy przedstawi¢
informacje dotyczace tej drogi. Jezeli
jedyna dostepna droga narazenia ludzi jest
droga skorna albo inhalacyjna, mozna
rozwazy¢ badania droga pokarmowa.

AM\877594PL.doc

Poprawka

8.7. Toksycznos$¢ ostra

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 8.7.2 1
8.7.3 mozna dostarczy¢ dla innej drogi
narazenia oprocz narazenia przez drogi
pokarmowe (pkt. 8.7.1).

— Wybor drugiej drogi narazenia bgdzie
zalezal od charakteru substancji i
prawdopodobnej drogi narazenia
cztowieka.

— Gazy i ciecze lotne nalezy podawac
droga inhalacyjna.

—Jesli jedyna droga narazenia jest droga
pokarmowa, wystarczy przedstawi¢
informacje dotyczace tej drogi. Jezeli
jedyna dostepna droga narazenia ludzi jest
droga skorna albo inhalacyjna, mozna
rozwazy¢ badania droga pokarmowa.
Przed wykonaniem nowego badania ostrej
toksycznosci skornej nalezy przeprowadzié¢

PE472.203v01-00
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— Moga istnie¢ szczegdlne okolicznosci, w
ktérych konieczne jest badanie wszystkich
drog podania.

badanie przenikania przez skore in vitro
(OECD 428), tak aby ocenié¢

prawdopodobnq wielkos¢é i poziom
przyswajalnosci biologicznej przez skore.

— Moga istnie¢ wyjgtkowe okoliczno$ci, w
ktorych konieczne jest badanie wszystkich
drog podania.

Or. en

Uzasadnienie

Badania nad toksycznosciq ostrq mogq niekiedy prowadzi¢ do zapadania na choroby i do
smiertelnosci wsrod przedstawicieli danego gatunku zwierzqt. Wymog prowadzenia takich
badan w odniesieniu do wiecej niz jednej drogi narazenia (1. drogi

pokarmowej + skornej + inhalacyjnej) powinien stanowic¢ raczej wyjatek niz regufe.
Szczegolnie dotyczy to testow skornych, a w ramach kilku niezaleznych analiz wykazano, ze
nie wnoszq one niczego w kontekscie wartosci dla celow klasyfikacyjnych w przypadku ponad
98% produktow biobdjczych i innych badanych substancyi.

Poprawka 321
Julie Girling

Stanowisko Rady

Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.7.3. Toksycznos$¢ ostra — Badanie przy narazeniu przez

skore — kolumna 1
Stanowisko Rady

8.7.3. Badanie przy narazeniu przez
skore

Badanie dziatania przy narazeniu przez
skore jest wlasciwe, jesli:

— jest mato prawdopodobne wdychanie
substancji; lub

— istnieje prawdopodobienstwo kontaktu
ze skora podczas produkcji lub
stosowania substancji; lub

— wlasciwosci fizyczno-chemiczne

1 toksykologiczne wskazuja na mozliwo$¢
wchlaniania duzej ilo$ci substancji przez
skore.

PE472.203v01-00

Poprawka

8.7.3. Badanie przy narazeniu przez skorg

Badanie dziatania przy narazeniu przez
skorg moze by¢ wskazane, jesli:

—nie jest prawdopodobne wdychanie
substancji;

— istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze
skora podczas produkcji lub stosowania
substancji;

— wlasciwosci fizyczno-chemiczne i
toksykologiczne wskazuja na mozliwos¢
wchtlaniania duzej ilo$ci substancji przez
skore; oraz
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— wartos¢é LD50 podawanej drogq
pokarmowq wynosi 300 mg/kg lub

mniej;

— wyniki badania przenikania przez skore
in vitro (OECD 428) wykazujq wysoki
poziom przyswajalnosci biologicznej przez
skore.

Or. en
Uzasadnienie

Takie samo uzasadnienie naukowe jak w przypadku poprawki 328. Poprawka ta uscisla
przestanki do testowania toksycznosci ostrej (dawka smiertelna) drogq skornq i wprowadza
strategie inteligentnych testow, tak aby zapobiegac niepotrzebnemu wykorzystywaniu
zwierzqt.

Poprawka 322
Sabine Wils

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.9. Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej — kolumna 1 —
punkt (iii)

Stanowisko Rady Poprawka

8.9. Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej 8.9. Toksycznos¢ dla dawki powtarzanej
(ii1) w przypadku substancji o podobnej (ii1) w przypadku substancji o podobnej
strukturze stwierdzono dzialanie toksyczne strukturze stwierdzono dzialanie toksyczne
na skorg i przyktadowo, stwierdzono ja na skorg i przyktadowo, stwierdzono ja
przy nizszych dawkach niz w badaniu przy nizszych dawkach niz w badaniu
toksycznos$ci pokarmowej lub absorpcja toksycznos$ci pokarmowej i absorpcja przez
przez skorg jest porownywalna do skorg jest porownywalna do absorpcji
absorpcji droga pokarmowa lub wyzsza. droga pokarmowa lub wyzsza.

Or. en

Uzasadnienie

Nie nalezy przeprowadza¢ badan toksycznosci dla dawki powtarzanej drogq skorng, jezeli
wyniki badania wchianiania przez skore in vitro 1) nie sq dostepne i 2) nie wskazujq na
wyzszy poziom wchianiania przez skore w porownaniu z drogq pokarmowaq.
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Poprawka 323
Julie Girling

Stanowisko Rady

Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.9.3. Badanie toksycznosci przewleklej dla dawki

powtarzanej (= 12 miesi¢cy) — kolumna 3
Stanowisko Rady

8.9.3. Badania toksycznosci przewleklej (>
12 miesigcy) nie trzeba wykonywac, jesli:
— mozna wykluczy¢ narazenie
dlugoterminowe i w badaniu 90-dniowym
nie zaobserwowano dziatania przy
granicznej wartosci dawki, lub

— przeprowadza si¢ badanie toksycznosci
przewlektej dla dawki powtarzanej oraz
dziatania rakotwoérczego z wykorzystaniem
protokotu badan faczonych (pkt 8.11.1).

Poprawka

8.9.3. Badania toksycznosci przewleklej (>
12 miesigcy) nie trzeba wykonywac, jesli:
— mozna wykluczy¢ narazenie
dhlugoterminowe i w badaniu 90-dniowym
nie zaobserwowano dziatania przy
granicznej wartosci dawki, lub

— zastosowanie wspolczynnika
niepewnosci do dziesigciu razy dawaloby
wystarczajqcq ochrone w kontekscie celow
oceny ryzyka, lub

— przeprowadza si¢ badanie toksycznosci
przewlektej dla dawki powtarzanej oraz
dziatania rakotwoérczego z wykorzystaniem
protokotu badan faczonych (pkt 8.11.1).

Or. en

Uzasadnienie

Dtugoterminowe badania toksycznosci sq kosztowne zarowno z punktu widzenia
ekonomicznego, jak i dobrostanu zwierzqt, a czesto mozna ich uniknqé, dokonujqc
ekstrapolacji wynikow uzyskanych na podstawie danych z 90-dniowego badania z
zastosowaniem szacunkowych technik statystycznych (1j. dzielqc ,, stezenie obojetne” uzyskane
w ramach 90-dniowego badania przez 10 przy zatozZeniu, Ze ludzie mogq by¢ do 10 razy
bardziej podatni na narazenie dlugoterminowe niz na krotkoterminowe). W praktyce
podejscie to prowadzi zazwyczaj do bardziej zachowawczych i chroniqcych zdrowie ocen

ryzyka niz w przypadku testow na zwierzetach.

Poprawka 324
Julie Girling

Stanowisko Rady
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Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.9.4. Dalsze badania dla dawki powtarzanej — kolumna
1- ustep 1 — wprowadzenie i pierwsze tiret

Stanowisko Rady Poprawka
8.9.4. Dalsze badania dla dawki 8.9.4. Dalsze badania dla dawki
powtarzanej powtarzanej
Dalsze badania dla dawki powtarzane;j Dalsze badania dla dawki powtarzane;j
obejmujace badania na drugim gatunku obejmujace badania na drugim gatunku
(niegryzoniu), badania obejmujace dtuzszy (niegryzoniu), badania obejmujace dtuzszy
okres lub inng droge podania nalezy podjac okres lub inng droge podania moZna
w przypadku: podja¢ w przypadku:

— braku danych dotyczqcych toksycznosci
w stosunku do drugiego gatunku
(niegryzonia); lub

Or. en
Uzasadnienie
Testy na drugim gatunku (np. na psach) powinny stanowic raczej wyjatek niz regufe.

Pierwsza z zaproponowanych przestanek do dalszych badan nie jest wlasciwa i powinna
zostac¢ skreslona.

Poprawka 325
Sirpa Pietikdinen

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.10.2 — kolumna 1

Stanowisko Rady Poprawka
8.10.2. Badanie szkodliwego dziatania na 8.10.2. Badanie szkodliwego dziatania na
rozrodczos$¢ na dwoch pokoleniach rozrodczos$¢ na dwoch pokoleniach
jednego gatunku przeprowadzane na jednego gatunku przeprowadzane na
szczurach; preferowanym sposobem szczurach; preferowanym sposobem
podawania jest droga doustna. podawania jest droga doustna.
Jezeli stosowana jest inna metoda badania Jezeli stosowana jest inna metoda badania
szkodliwego dziatania na rozrodczos$¢, szkodliwego dziatania na rozrodczos¢,
nalezy przedstawi¢ uzasadnienie. nalezy przedstawi¢ uzasadnienie. Teraz,

gdy na szczeblu OECD przyjeto
rozszerzone badanie szkodliwego
dziatania na rozrodczos¢ na jednym
pokoleniu, naleiy je uznaé za podejscie
alternatywne do badania na kilku
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Or. en

Poprawka 326
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.11.2. Badanie dzialania rakotworczego na drugim
gatunku — kolumna 1

Stanowisko Rady Poprawka

8.11.2. Badanie dziatania rakotworczego skreslony
na drugim gatunku

— Drugie badanie dzialania rakotworczego
w normalnych warunkach nalezy
przeprowadzac na myszach.

— Do oceny bezpieczenstwa konsumentow
w zwiqzku 7z uiyciem substancji czynnych,
ktore mogq znaleZé sig w Zywnosci lub
paszy, konieczne jest przeprowadzenie
badan toksycznosci dla drogi pokarmowej.

Or. en

Poprawka 327
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.13 — kolumna 1 — ustep 1a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Inne dostepne dane

Rownoczesnie naleiy przedkladal dane
dostepne w wyniku zastosowania nowych
metod i modeli, w tym oceny ryzyka
toksycznosci w oparciu o szlaki
dystrybucji, badan in vitro oraz badan ,,-
omicznych” (genomicznych,
proteomicznych, metabolomicznych itd.),
biologii systemow, toksykologii
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obliczeniowej, bioinformatyki oraz
przegladow o wysokiej wydajnosci.

Or. en
Uzasadnienie

Gwaltowny wzrost mocy obliczeniowej oraz rozwdj biologii obliczeniowej udostepnity szereg
nowych narzedzi do badania w szybki i stosunkowo niedrogi sposob wptywu chemikaliow na
komorki, tkanki i organizmy. Poniewaz przedsiebiorstwa zaczynajq wiqczac te narzedzia i
testy do wewnetrznych programow zarzqdzania produktami, dane te powinny by¢
przedktadane rownolegle, tak aby maksymalizowa¢ dostepnos¢ danych mechanistycznych i
wspierac regulacje, a takze budowa¢ zaufanie w stosunku do stosowania nowych metod
zastepujqcych lub ograniczajqcych wykorzystanie zwierzqt.

Poprawka 328
Sabine Wils

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.13 — kolumna 1 — ustep 1a (nowy)

Stanowisko Rady Poprawka

Inne dostepne dane

Rownoczesnie naleiy przedkladal dane
dostepne w wyniku zastosowania nowych
metod i modeli, w tym oceny ryzyka
toksycznosci w oparciu o szlaki
dystrybucji, badan in vitro oraz badan
w-omicznych” (genomicznych,
proteomicznych, metabolomicznych itd.),
biologii systemow, toksykologii
obliczeniowej, bioinformatyki oraz
przegladow o wysokiej wydajnosci.

Or. en
Uzasadnienie

Gwaltowny wzrost mocy obliczeniowej oraz rozwdj biologii obliczeniowej udostepnity szereg
nowych narzedzi do badania w szybki i stosunkowo niedrogi sposob wptywu chemikaliow na
komorki, tkanki i organizmy. Poniewaz przedsiebiorstwa zaczynajq wiqczac te narzedzia i
testy do wewnetrznych programow zarzqdzania produktami, dane te powinny by¢
przedktadane rownolegle, tak aby maksymalizowac dostepnos¢ danych mechanistycznych i
wspierac regulacje, a takze budowac zaufanie w stosunku do stosowania nowych metod
zastepujqcych lub ograniczajqcych wykorzystanie zwierzqt.
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Poprawka 329
Julie Girling

Stanowisko Rady

Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.13.3 — kolumna 1

Stanowisko Rady

8.13.3. Zaburzenia gospodarki
hormonalnej

Jezeli badania in vitro, badania dawki
powtarzanej lub badania szkodliwego
dziatania na rozrodczo$¢ dowodza, ze
substancja czynna moze zaburzaé
gospodarke hormonalna, nalezy dostarczy¢
dodatkowe informacje lub przeprowadzi¢
szczegotowe badania:

Poprawka 330
Julie Girling

Stanowisko Rady

Poprawka

8.13.3. Toksycznosé majgca wplyw na
gospodarke hormonalng

Jezeli badania in vitro, badania dawki
powtarzanej lub badania szkodliwego
dziatania na rozrodczo$¢ dowodza, ze
substancja czynna moze wykazywaé
wlasciwosci toksyczne, ktore wplywajq na
gospodarke¢ hormonalna, moZna dostarczy¢
dodatkowe informacje lub przeprowadzié¢
szczegotowe badania:

Or. en

Zalacznik II — tytul 1 — punkt 8.13.4 — kolumna 1

Stanowisko Rady

8.13.4. Immunotoksycznos¢, w tym
immunotoksycznosé rogwojowa

Jezeli badania dziatania uczulajacego na
skorg, badania dawki powtarzanej lub
badania szkodliwego dziatania na
rozrodczo$¢ dowodza, Ze substancja
czynna moze by¢ immunotoksyczna,
nalezy dostarczy¢ dodatkowe informacje
lub przeprowadzi¢ szczegdtowe badania:

— wyjasniajace sposob/mechanizm
dziatania substancji

— dostarczajace wystarczajacych dowodow
na wystgpowanie dziatan niepozadanych u

PE472.203v01-00

Poprawka

8.13.4. Immunotoksyczno$¢

Jezeli badania dziatania uczulajacego na
skorg, badania dawki powtarzanej lub
badania szkodliwego dziatania na
rozrodczo$¢ dowodza, Ze substancja
czynna moze by¢ immunotoksyczna,
mozna dostarczy¢ dodatkowe informacje
lub przeprowadzi¢ szczegétowe badania:

— wyjasniajace sposob/mechanizm
dziatania substancji

— dostarczajace wystarczajacych dowodow
na wystgpowanie dziatan niepozadanych u
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ludzi. ludzi.

Or. en
Poprawka 331
Sirpa Pietikdinen
Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 1 — punkt 9.1.11 — kolumna 1 i 2
Stanowisko Rady Poprawka
9.1.11. Badanie przeobrazenia plazow — skreslony
dane dodatkowe
Or. en

Poprawka 332

Julie Girling

Stanowisko Rady

Zalacznik II — tytul 1 — punkt 9.9 — kolumna 3 (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

Dane uzyskano w wyniku oceny
toksykologicznej przeprowadzonej na
ssakach. Zgtoszeniu podlega najbardziej
czuly odnosny dlugoterminowy
toksykologiczny punkt koncowy w
przypadku ssakow (NOAEL) wyraZony w
mg badanego wiqzku/kg masy ciala/dobe.

Or. en
Uzasadnienie

Poniewaz w ramach ocen toksykologii srodowiskowej majqcych na celu ochrone dzikich
ssakow standardowo wykorzystuje sie dane dotyczqce szczurow i innych ssakow uzyskane w
kontekscie oceny wplywu na zdrowie ludzkie, nalezy wyraznie to stwierdzié, tak by unikac
niepotrzebnych dodatkowych testow na zwierzetach. Jezyk proponowanej poprawki zostat
zaczerpniety z proponowanych nowych wymogow UE w zakresie danych na temat Srodkow
ochrony roslin.
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Poprawka 333
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 2 — punkt 7. Dzialanie na zdrowie ludzi i zwierzat — kolumna 3
(nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

Jezeli jest to wskazane, wymogi
informacyjne zawarte w tej sekcji mozna
dostosowac zgodnie ze specyfikacjq tytulu
1 niniejszego zalqcznika.

Or. en

Uzasadnienie

Dostosowanie niektorych standardowych wymogow informacyjnych dla mikrobiologicznych
produktow biobdjczych w oparciu zdanie kwalifikujqce w tekscie wprowadzenia.

Poprawka 334
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 2 — punkt 7.2.2.2. Toksycznos$¢ ostra droga inhalacyjna — kolumna 2
(nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

Dane dodatkowe

Or. en

Uzasadnienie

Badania nad toksycznosciq ostrq mogq niekiedy prowadzi¢ do zapadania na choroby i do
smiertelnosci wsrod przedstawicieli danego gatunku zwierzqt. Wymog prowadzenia takich
badan w odniesieniu do wiecej niz jednej drogi narazenia (1. drogi

pokarmowej + inhalacyjnej + dootrzewnowej/podskornej) powinien stanowic raczej wyjatek
ni¢ regute. Dlatego wymog dotyczqcy danych na temat ostrej toksycznosci ptucnej powinien
by¢ co najwyzej drugorzedny.
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Poprawka 335
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 2 — punkt 7.2.2.3. Pojedyncza dawka podana
dootrzewnowo/podskornie — kolumna 2 (nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

Dane dodatkowe

Or. en
Uzasadnienie

Badania toksycznosci ostrej wiqzq sie dostownie ze smiertelnym zatruciem zwierzqt, co czyni
z nich jeden z najtrudniejszych i etycznie watpliwych rodzajow testow. Wymog prowadzenia
takich badan w odniesieniu do wiecej niz jednej drogi narazenia (. drogi

pokarmowej + plucnej + dootrzewnowej/podskornej) powinien stanowic raczej wyjqtek nic¢
regute. Dlatego wymaog dotyczqcy danych na temat ostrej toksycznosci ptucnej powinien by¢
co najwyzej drugorzedny. W zwiqzku z tym wymaog dotyczqcy danych na temat wstrzykiwania
wysokich dawek powinien by¢ co najwyzej drugorzedny.

Poprawka 336
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik II — tytul 2 — punkt 8. Dzialanie na organizmy inne niz zwalczane — kolumna 3
(nowa)

Stanowisko Rady Poprawka

Jezeli jest to wskazane, wymogi
informacyjne zawarte w tej sekcji mozna
dostosowac zgodnie ze specyfikacjq tytulu
1 niniejszego zalqcznika.

Or. en

Uzasadnienie
Z zasady Komisja wyrazata wsparcie dla dostosowania niektorych standardowych wymogow

informacyjnych dla mikrobiologicznych produktow biobdjczych w oparciu zdanie
kwalifikujqce w tekscie wprowadzenia.
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Poprawka 337

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Stanowisko Rady
Zalacznik III — punkt 5

Stanowisko Rady

5. Badania przedlozone w celu uzyskania
zezwolenia sa prowadzone zgodnie z
metodami opisanymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 440/2008. Jednakze w przypadku
gdy dana metoda jest niewtasciwa lub nie
zostala opisana, stosuje si¢ inne metody, w
miare moZliwosci uznane w skali
miegdzynarodowej i wlasciwe z naukowego
punktu widzenia, ktdrych zastosowanie
nalezy uzasadni¢ we wniosku.

Poprawka

5. Badania przedlozone w celu uzyskania
zezwolenia sa prowadzone zgodnie z
metodami opisanymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 440/2008. Metody wymienione w
zalqczniku I nie obejmujq
nanomateriatow z wyjqtkiem tych
konkretnie wyszczegolnionych. Jednakze
w przypadku gdy dana metoda jest
niewlasciwa lub nie zostata opisana,
stosuje si¢ inne metody satysfakcjonujqce
z naukowego punktu widzenia, ktorych
wiarygodnosé i zastosowanie nalezy
uzasadni¢ we wniosku.

Or. en

(Przywrocenie poprawki 293 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Wiasciwy komitet naukowy Komisji stwierdzil, Ze wiedza na temat metodyki w odniesieniu
zarowno do szacunkow narazenia, jak i identyfikacji zagrozen powodowanych przez
nanomaterialy musi by¢ dalej rozwijana i weryfikowana. Dlatego nie mozna uznac, ze
istniejqce metody dotyczqce chemikaliow masowych dostarczajq odpowiednich danych. Do
czasu dokonania oceny wiarygodnosci standardowych metod testowych w odniesieniu do
nanomateriatow nalezy przedstawiac uzasadnienie w przypadku stosowania tych testow do

oceny nanomateriatow.

Poprawka 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Stanowisko Rady
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Zalacznik III — tytul 1 — punkt 2.3. — kolumna 1

Stanowisko Rady

2.3. Catkowity, wyrazony ilosciowo (g/kg,
2/l lub % procentowe stezenie wagowe
(objetosciowe)) sktad produktu
biobdjczego, tzn. podanie wszystkich
substancji czynnych i substancji
pomocniczych (substancje lub mieszaniny
zgodne 7 art. 3 rozporzqdzenia (WE) nr
1907/2006), ktore zostaly celowo dodane
do produktu biobdjczego (formy
uiytkowej), a takze szczegoltowe
informacje ilosciowe i jakosciowe na
temat sktadu zawarte(-ych) w produkcie
substancji czynnej(-ych). W przypadku
substancji pomocniczych nalezy
przedstawié karte charakterystyki
spetniajgcq wymogi art. 31 rozporzqdzenia
(WE) nr 1907/2006. Ponadto nalezy
przedstawié wszelkie mogqce mieé
znaczgenie informacje na temat
poszczegolnych sktadnikow, ich funkcji
oraz —w przypadku mieszaniny reagujqcej
— ostateczny sktad produktu biobdjczego.

Poprawka

2.3. Szczegolowe informacje jakosciowe i
ilosciowe dotyczqce skladu produktu
biobodjczego, np.: substancji czynnych,
zanieczyszczen, substancji pomocniczych,
sktadnikow obojetnych, 7 uwzglednieniem
poziomow stezen okreslonych w art. 18
ust. 2 lit. ba).

Or. en

(Przywrocenie poprawki 296 z pierwszego czytania).

Uzasadnienie

Ta poprawka zapewnia dostosowanie do limitow zgodnych z postanowieniami raportu
bezpieczenstwa chemicznego w zwiqzku z rozporzqdzeniem REACH.

Poprawka 339
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady

Zalacznik III — tytul 1 — punkt 7.5 — kolumna 1

Stanowisko Rady

7.5. Przewidywana ilo§¢ wprowadzana
rocznie do obrotu

AM\877594PL.doc

Poprawka

7.5. Przewidywana ilo§¢ wprowadzana
rocznie do obrotu, a tam, gdzie to
wskazane, dla roinych kategorii
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stosowania.

Or. en
Uzasadnienie

Informacje dodatkowe sq istotne zarowno w odniesieniu do substancji czynnych (zatqcznik 1),
Jjak i produktow biobojczych (zatqcznik I11), tak aby umozliwi¢ odpowiedniq skumulowanq
ocene ryzyka produktow biobdjczych tam, gdzie jest to wskazane.

Poprawka 340
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik III — tytul 1 — punkt 8.5.3. Toksycznos¢ ostra — Badanie przy narazeniu przez
skore — kolumna 1

Stanowisko Rady Poprawka

8.5.3. Badanie przy narazeniu przez skore skreslona

Or. en

Uzasadnienie

Badania nad toksycznosciq ostrq mogq niekiedy prowadzi¢ do zapadania na choroby i do
smiertelnosci wsrod przedstawicieli danego gatunku zwierzqt. Szczegolnie dotyczy to testow
skornych, a w ramach kilku niezaleznych analiz wykazano, zZe nie wnoszq one niczego w
kontekscie wartosci dla celow klasyfikacyjnych w przypadku ponad 98% produktow
biobojczych i innych badanych substancji. A zatem klasyfikacja produktow biobdjczych w
kontekscie ostrej toksycznosci skornej powinna bazowac na bezposredniej analogii z
klasyfikacjq dotyczqcq drogi pokarmowej.

Poprawka 341
Julie Girling

Stanowisko Rady
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Zalacznik III — tytul 1 — punkt 9.1. Badania ekotoksykologiczne — kolumna 1 — tiret
drugie

Stanowisko Rady Poprawka
- w przypadku gdy nie sa dostgpne - w przypadku gdy nie sa dostgpne
przekonywujace dane dotyczace przekonywujace informacje dotyczace
sktadnikow lub sa podstawy do sktadnikoéw lub sa podstawy do
oczekiwania efektow synergii, konieczne oczekiwania efektow synergii, konieczne
moze by¢ przeprowadzenie badan moze by¢ przeprowadzenie badan
sktadnikoéw lub samego produktu sktadnikow lub samego produktu
biobdjczego. biobdjczego. Testy na gwierzetach

kregowych nalezy ograniczyé do badan
toksycznosci ostrej.

Or. en
Uzasadnienie
Testy gotowego produktu/formy uzytkowej nie powinny by¢ zazwyczaj niezbedne ze wzgledu
na duze wymogi w zakresie danych w odniesieniu do poszczegolnych form uzytkowych oraz

przyjete podejscia ,, klasyfikacji przez kalkulacje”. Jezeli jest to wymagane, testy takie mozna
zazwyczaj ograniczy¢ do scenariusza krotkoterminowego narazenia.

Poprawka 342

Sabine Wils
Stanowisko Rady
Zalacznik III — tytul 1 — punkt 9.2 — kolumna 1

Stanowisko Rady Poprawka
9.2. Dalsze badania ekotoksykologiczne 9.2. Dalsze badania ekotoksykologiczne
Jezeli dane dotyczace substancji czynnej Jezeli dane dotyczace substancji czynnej
nie s3 w stanie dostarczy¢ wystarczajacych nie s3 w stanie dostarczy¢ wystarczajacych
informacji 1 jezeli moze wystapi¢ ryzyko informacji 1 jezeli moze wystapi¢ ryzyko
spowodowane konkretnymi spowodowane konkretnymi
wlasciwos$ciami produktu biobdjczego, wlasciwos$ciami produktu biobdjczego,
konieczne moga by¢ dalsze badania konieczne moga by¢ dalsze badania
wybrane sposrod punktow koncowych, o wybrane sposrod punktow koncowych, o
ktorych mowa w zalaczniku 11, sekcja 9 w ktorych mowa w zalaczniku 11, sekcja 9 w
odniesieniu do odpowiednich sktadnikow odniesieniu do odpowiednich sktadnikow
samego produktu biobojczego samego produktu biobojczego. Testy na

zwierzetach kregowych naleZy ograniczyé
do badan toksycznosci ostrej.
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Or. en
Uzasadnienie

Testy gotowego produktu/formy uzytkowej nie powinny by¢ zazwyczaj niezbedne ze wzgledu
na duze wymogi w zakresie danych w odniesieniu do poszczegolnych form uzytkowych oraz
przyjete podejscia ,, klasyfikacji przez kalkulacje”. Jezeli jest to wymagane, testy takie mozna
zazwyczaj ograniczy¢ do scenariusza krotkoterminowego narazenia.

Poprawka 343
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik III — tytul 2 — punkt 8.5.3. Toksycznos¢ ostra — Badanie przy narazeniu przez
skore — kolumna 1

Stanowisko Rady Poprawka
Skorna skreslona
Or. en

Uzasadnienie

Badania nad toksycznosciq ostrq mogq niekiedy prowadzi¢ do zapadania na choroby i do
smiertelnosci wsrod przedstawicieli danego gatunku zwierzqt. Szczegolnie dotyczy to testow
skornych, a w ramach kilku niezaleznych analiz wykazano, zZe nie wnoszq one niczego w
kontekscie wartosci dla celow klasyfikacyjnych w przypadku ponad 98% produktow
biobojczych i innych badanych substancji. A zatem klasyfikacja produktow biobdjczych w
kontekscie ostrej toksycznosci skornej powinna bazowac na bezposredniej analogii z
klasyfikacjq dotyczqcq drogi pokarmowej.

Poprawka 344

Christa Klaf}
Stanowisko Rady
Zalacznik III — tytul 2 — punkt 8.7 — kolumna 1
Stanowisko Rady Poprawka
8.7. Dostgpne dane toksykologiczne 8.7. Dostgpne dane toksykologiczne
odnoszace si¢ do: odnoszace si¢ do:
— substancji pomocniczych — substancji pomocniczych
(tj. substancji potencjalnie (tj. substancji potencjalnie
niebezpiecznych), lub niebezpiecznych), lub
PE472.203v01-00 72/84 AM\877594PL.doc



— mieszaniny, w ktdrej przynajmniej
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna

— jezeli nie sa dostepne Zadne dane,

w odniesieniu do substancji pemocniczych
(1j. substancji potencjalnie
niebezpiecznych) lub mieszaniny, w ktorej
przynajmniej jednym sktadnikiem jest
substancja potencjalnie niebezpieczna,
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
badanie(-a) opisane w zafaczniku II

— mieszaniny, w ktdrej przynajmniej
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna

Jezeli nie sa dostepne wystarczajqce dane
w odniesieniu do substancji
pomocniczych(-czej) i nie mozna ich
uzyskaé dzieki wnioskowaniu przez
analogie lub innym przyjetym metodom
niewymagajqcym przeprowadzania badan,
w odniesieniu do substancji potencjalnie
niebezpiecznych(-nej) lub mieszaniny, w
ktorej przynajmniej jednym sktadnikiem
jest substancja potencjalnie niebezpieczna,
nalezy przeprowadzi¢ natychmiastowe
ukierunkowane badanie(-a) toksycznosci
ostrej opisane w zalaczniku Il

Or. de

Uzasadnienie

W zalqczniku 111 okreslone sq wwmagania w stosunku do produktow biobdjczych, w tym
substancji chemicznych (tytut 1) i mikroorganizmow (tytut 2). Wymog dotyczqcy danych 8.7
wystepuje w obu tytutach. W przypadku zmiany wymogu dotyczqcego danych 8.7 w tytule 1
(poprawka 96) konieczne jest rowniez wprowadzenie poprawki do wymogu dotyczqcego
danych 8.7 w tytule 2, aby zapewnic¢ spojnosc.

Poprawka 345
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik 111 — tytul 2 — punkt 8.7. Dane odnoszgce si¢ do substancji pomocniczych —
kolumna 1

Stanowisko Rady Poprawka

8.7. Dostgpne dane toksykologiczne
odnoszace si¢ do:

— substancji pomocniczych (tj. substancji
potencjalnie niebezpiecznych), lub

— mieszaniny, w ktdrej przynajmniej
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna

— Jezeli nie sa dostgpne wystarczajgce dane
w odniesieniu do substancji pomocniczych

8.7. Dostgpne dane toksykologiczne
odnoszace si¢ do:

— substancji pomocniczych (tj. substancji
potencjalnie niebezpiecznych), lub

— mieszaniny, w ktdrej przynajmniej
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna

— Jezeli nie sa dostgpne Zadne dane, w
odniesieniu do skfadnikow obojetnych (ij.
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substancji potencjalnie niebezpiecznych)
lub mieszaniny, w ktdrej przynajmnie;j
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna, nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie badanie(-a)
opisane w zalaczniku II

i nie mozna ich uzyskaé dzieki
wnioskowaniu przez analogie lub innym
pryjetym metodom niewymagajgcym
przeprowadzania badan, w odniesieniu do
substancji potencjalnie niebezpiecznych
lub mieszaniny, w ktdrej przynajmnie;j
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna, nalezy
przeprowadzi¢ ukierunkowane badanie(-a)
opisane w zalaczniku Il Testy na
zwierzetach kregowych naleZy ograniczyé
do badan toksycznosci ostrej.

Or. en

Uzasadnienie

Tozsama z poprawkq 96 sprawozdawcy dotyczqcq identycznego punktu w zatqczniku 111, tytut
1 (chemikalia a mikroorganizmy). Aby zachowa¢ spojnos¢, nalezy uzywac takiego samego

Jjezyka w tytule 2.

Poprawka 346
Julie Girling

Stanowisko Rady

Zalacznik III — tytul 2 — punkt 9.2. Badania ekotoksykologiczne — kolumna 1

Stanowisko Rady

9.2. Dalsze badania ekotoksykologiczne
Jezeli dane dotyczace substancji czynnej
nie sa w stanie dostarczy¢ wystarczajacych
informacji 1 jezeli istnieja wskazowki o
ryzyku spowodowanym konkretnymi
wlasciwos$ciami produktu biobdjczego,
konieczne moga by¢ dalsze badania
wybrane sposrod punktéw koncowych
okreslonych w zataczniku II sekcja 8
,Mikroorganizmy”’; dotycza one
odpowiednich sktadnikow produktu
biobdjczego lub samego produktu
biobdjczego jako takiego.

PE472.203v01-00

Poprawka

9.2. Dalsze badania ekotoksykologiczne
Jezeli dane dotyczace substancji czynnej
nie sa w stanie dostarczy¢ wystarczajacych
informacji 1 jezeli istnieja wskazowki o
ryzyku spowodowanym konkretnymi
wlasciwos$ciami produktu biobdjczego,
konieczne moga by¢ dalsze badania
wybrane sposrod punktéw koncowych
okreslonych w zataczniku II sekcja 8
,Mikroorganizmy”’; dotycza one
odpowiednich sktadnikow produktu
biobdjczego lub samego produktu
biobojczego jako takiego. Testy na
zwierzetach kregowych naleZy ograniczyé
do badan toksycznosci ostrej.

Or. en
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Uzasadnienie

Testy gotowego produktu/formy uzytkowej nie powinny by¢ zazwyczaj niezbedne ze wzgledu
na duze wymogi w zakresie danych w odniesieniu do poszczegolnych form uzytkowych oraz
przyjete podejscia ,, klasyfikacji przez kalkulacje”. Jezeli jest to wymagane, testy takie mozna
zazwyczaj ograniczy¢ do scenariusza krotkoterminowego narazenia.

Poprawka 347
Nessa Childers

Stanowisko Rady

Zalacznik V — kategoria 1: Produkty dezynfekujace — grupa 6 — ustep 2

Stanowisko Rady

Produkty stosowane jako konserwanty w
trutkach na gryzonie i na owady na okres
ich stosowania lub przechowywania.

Poprawka 348
Nessa Childers

Stanowisko Rady

Poprawka

Produkty stosowane jako konserwanty w
trutkach na gryzonie, owady i inne na
okres ich stosowania lub przechowywania.

Or. en

Zalacznik V — kategoria 2: Produkty konserwujace — grupa 9 — ustep 1

Stanowisko Rady

Produkty stosowane do konserwacji
materialow widknistych lub polimerowych,
takich jak skora, guma, papier lub wyroby
widkiennicze, poprzez przeciwdziatanie
szkodliwemu wplywowi drobnoustrojow.

Poprawka 349
Julie Girling

AM\877594PL.doc

Poprawka

Produkty stosowane do konserwacji
materialow widknistych lub polimerowych,
takich jak skora, guma, papier lub wyroby
widkiennicze, poprzez przeciwdziatanie
organizmom, ktore niszczq lub
znieksztatcajq materialy wtokniste lub
polimerowe, w tym owadom.

Or. en
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Stanowisko Rady
Zalacznik VI — wprowadzenie — punkt 2

Stanowisko Rady

2. Zasady zawarte w niniejszym zataczniku
moga by¢ w calo$ci stosowane do oceny
produktéw biobdjczych zawierajacych
substancje chemiczne. W przypadku
produktéw biobdjczych zawierajacych
mikroorganizmy zasady te powinny zostac¢
opracowane w wytycznych technicznych z
uwzglednieniem zdobytego w praktyce
doswiadczenia oraz stosowane z
uwzglednieniem rodzaju produktu i
najnowszych danych naukowych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych nanomateriaty zasady
okreslone w niniejszym zataczniku
réwniez beda musiaty zosta¢ dostosowane i
przedstawione w wytycznych
technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze
dane naukowe.

Poprawka

2. Zasady zawarte w niniejszym zataczniku
moga by¢ w calo$ci stosowane do oceny
produktow biobdjczych zawierajacych
substancje chemiczne. W przypadku
produktow biobdjczych zawierajacych
mikroorganizmy zasady te powinny zostac¢
opracowane w wytycznych technicznych z
uwzglednieniem zdobytego w praktyce
dos$wiadczenia oraz stosowane z
uwzglednieniem rodzaju produktu i
najnowszych danych naukowych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych nanomateriaty zasady
okreslone w niniejszym zataczniku
réwniez beda musiaty zosta¢ dostosowane i
przedstawione w wytycznych
technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze
dane naukowe. Wytyczne dla substancji
wchodzqcych w zakres zalecenia
20../.../WE 7 dnia ... nie majq
zastosowania, jeieli substancje te:

— zawierajq wagowo mniej ni; 10%
nanoobiektow

LUB

— zawierajq wagowo mniej ni; 50%
grup/skupisk skltadajqcych sie
nanoobiektow

LUB

— nie zostaly celowo wytworzone w
nanoskali w celu wykorzystania ich
szezegolnych cech ,,nano”.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy stosowa¢ dodatkowe i szybko dostepne metody umozliwiajqce ustalenie wagi
nanoczqsteczek, jezeli za pomocq odpowiednich wiarygodnych metod nie da sie oceni¢ liczby
matych czqsteczek w niektorych grupach produktowych zgodnie z definicjq nanomateriatow i
zaleceniem 20../.../WE. Kwestie dotyczqce definicji nanomateriatow, ktore majq zostac

PE472.203v01-00
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wprowadzone do zalecenia Komisji 20../.../WE z dnia ..., oraz zwiqzane z niq wymogi sq
nowe i nie mogty zostac¢ uwzglednione przez Parlament Europejski w pierwszym czytaniu.

Poprawka 350
Holger Krahmer

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — wprowadzenie — punkt 2

Stanowisko Rady

2. Zasady zawarte w niniejszym zalaczniku
moga by¢ w calo$ci stosowane do oceny
produktéw biobdjczych zawierajacych
substancje chemiczne. W przypadku
produktéw biobdjczych zawierajacych
mikroorganizmy zasady te powinny zostac¢
opracowane w wytycznych technicznych z
uwzglednieniem zdobytego w praktyce
doswiadczenia oraz stosowane z
uwzglednieniem rodzaju produktu i
najnowszych danych naukowych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych nanomateriaty zasady
okreslone w niniejszym zataczniku
réwniez beda musiaty zosta¢ dostosowane i
przedstawione w wytycznych
technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze
dane naukowe.

AM\877594PL.doc

Poprawka

2. Zasady zawarte w niniejszym zataczniku
moga by¢ w calo$ci stosowane do oceny
produktow biobdjczych zawierajacych
substancje chemiczne. W przypadku
produktow biobdjczych zawierajacych
mikroorganizmy zasady te powinny zostac¢
opracowane w wytycznych technicznych z
uwzglednieniem zdobytego w praktyce
dos$wiadczenia oraz stosowane z
uwzglednieniem rodzaju produktu i
najnowszych danych naukowych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych nanomateriaty zasady
okreslone w niniejszym zataczniku
réwniez beda musiaty zosta¢ dostosowane i
przedstawione w wytycznych
technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze
dane naukowe. Wytyczne dla substancji
wchodzqcych w zakres zalecenia
20../.../WE z dnia ... w odniesieniu do
wymogow szczegolowych tego
rozporzqdzenia dotyczqcych charakteru
nanomaterialow nie majq zastosowania,
jezeli substancje te:

— zawierajq wagowo mniej ni; 10%
nanoobiektow

lub

— zawierajq wagowo mniej ni; 50%
grup/skupisk sktadajqcych sie
nanoobiektow

lub

— nie zostaly celowo wytworzone w
nanoskali w celu wykorzystania ich

PE472.203v01-00
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szezegolnych cech ,,nano”.

Or. en

Uzasadnienie

Zmiana nowego przepisu wprowadzonego przez Rade. Podejscie to jest zgodne z dokumentem
Europejskiej Agencji Chemikaliow ,, Wytyczne dotyczqce identyfikacji i nazewnictwa
substancji w systemie REACH” (czerwiec 2007 r.). Ponadto zgodnie z podejsciem przyjetym
w rozporzqdzeniu (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczqcym produktow
kosmetycznych (art. 2 ust. 1 lit. k)) tylko substancje celowo wytworzone tak, aby wykorzystac
wlasciwosci nanomaterialow, powinny wchodzi¢ w zakres wymogow zwiqzanych z tq

definicjq.

Poprawka 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — wprowadzenie — punkt 2

Stanowisko Rady

2. Zasady zawarte w niniejszym zataczniku
moga by¢ w calo$ci stosowane do oceny
produktow biobojczych zawierajacych
substancje chemiczne. W przypadku
produktéw biobdjczych zawierajacych
mikroorganizmy zasady te powinny zostac¢
opracowane w wytycznych technicznych z
uwzglednieniem zdobytego w praktyce
doswiadczenia oraz stosowane z
uwzglednieniem rodzaju produktu i
najnowszych danych naukowych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych nanomateriaty zasady
okreslone w niniejszym zataczniku
réwniez beda musiaty zosta¢ dostosowane i
przedstawione w wytycznych
technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze
dane naukowe.

PE472.203v01-00

Poprawka

2. Zasady zawarte w niniejszym zataczniku
moga by¢ w calo$ci stosowane do oceny
produktow biobdjczych zawierajacych
substancje chemiczne. W przypadku
produktow biobdjczych zawierajacych
mikroorganizmy zasady te powinny zostac¢
opracowane w wytycznych technicznych z
uwzglednieniem zdobytego w praktyce
dos$wiadczenia oraz stosowane z
uwzglednieniem rodzaju produktu i
najnowszych danych naukowych. W
przypadku produktow biobojczych
zawierajacych nanomateriaty zasady
okreslone w niniejszym zataczniku
réwniez beda musiaty zosta¢ dostosowane i
przedstawione w wytycznych
technicznych, aby uwzgledni¢ najnowsze
dane naukowe. Wytyczne dla substancji
wchodzqcych w zakres zalecenia
20../.../WE z dnia ... w odniesieniu do
wymogow szczegotowych tego
rozporzqdzenia dotyczqcych charakteru
nanomaterialow nie majq zastosowania,
jezeli substancje te:

AM\877594PL.doc



— zawierajq wagowo mniej ni; 10%
nanoobiektow, zgodnie z definicjq 1SO,

lub

— nie zostaly celowo wytworzone w
nanoskali w celu wykorzystania ich
szezegolnych cech ,nano”.

Or. en

Uzasadnienie

Jak zaznaczono w dokumencie Europejskiej Agencji Chemikaliow ,, Wytyczne dotyczqce

L2

identyfikacji i nazewnictwa substancji”, nalezy stosowac dostepne metody umozliwiajqce
ustalenie wagi nanoczqsteczek, jezeli za pomocq odpowiednich wiarygodnych metod nie da
sie oceni¢ liczby malych czqsteczek w produktach zgodnie z definicjq nanomateriatow. Tak
Jjak w przypadku rozporzqdzenia nr 1223/2009, tylko substancje celowo wytworzone jako
nanomaterialy powinny byc¢ objete wymogami zwiqzanymi z przedmiotowq definicjq.

Poprawka 352
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — wprowadzenie — punkt 3

Stanowisko Rady

3. W celu zapewnienia zharmonizowanego
1 wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat, jak rowniez srodowiska,
identyfikuje si¢ wszelkie ryzyko zwiazane
ze stosowaniem produktu biobojczego.
Aby to osiagnaé, przeprowadza si¢ oceng
ryzyka, ktdra pozwala okresli¢
akceptowalno$¢ lub zidentyfikowac rodzaj
ryzyka. Oceny takiej dokonuje si¢ poprzez
przeprowadzenie oceny ryzyka zwiazanego
z istotnymi poszczegolnymi sktadnikami
produktu biobdjczego, z uwzglednieniem
wszelkich dzialan w postaci kumulacji oraz
synergii.

AM\877594PL.doc

Poprawka

3. W celu zapewnienia zharmonizowanego
1 wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat, jak rowniez srodowiska,
identyfikuje si¢ wszelkie ryzyko zwiazane
ze stosowaniem produktu biobojczego.
Aby to osiagna¢, przeprowadza si¢ oceng
ryzyka, ktdra pozwala okresli¢
akceptowalno$¢ lub zidentyfikowac rodzaj
ryzyka. Oceny takiej dokonuje si¢ poprzez
przeprowadzenie oceny ryzyka zwiazanego
z istotnymi poszczegolnymi sktadnikami
produktu biobdjczego, z uwzglednieniem
wszelkich dziatan w postaci kumulacji oraz
synergii.

Naukowe definicje i metody oceny
skumulowanego lub synergistycznego
wplywu bedq bazowaé na przekazywanych
przez Komisje wytycznych technicznych,
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jak przewidziano w art. 23.
Or. en

Uzasadnienie

Obecnie nie istnieje jedna ustalona definicja naukowa koncepcji skumulowanego i
synergistycznego wplywu ani wspolna ustalona metoda analizy. Przed wejsciem
rozporzqdzenia w zycie Komisja powinna przyjac definicje i metody w drodze wytycznych
technicznych.

Poprawka 353
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — Ocena — punkt 15

Stanowisko Rady Poprawka
15. Przy dokonywaniu oceny brane sa 15. Przy dokonywaniu oceny brane sa
réwniez pod uwage mozliwosci réwniez pod uwage mozliwosci
wystapienia dziatan w postaci kumulacji wystapienia dziatan w postaci kumulacji
lub synergizmu. lub synergizmu.

Naukowe definicje i metody oceny
skumulowanego lub synergistycznego
wplywu bedq bazowaé na przekazywanych
przez Komisje wytycznych technicznych,
jak przewidziano w art. 23.

Or. en
Uzasadnienie
Obecnie nie istnieje jedna ustalona definicja naukowa koncepcji skumulowanego i
synergistycznego wplywu ani wspolna ustalona metoda analizy. Przed wejsciem

rozporzqdzenia w zycie Komisja powinna przyjac definicje i metody w drodze wytycznych
technicznych.

Poprawka 354
Dan Jorgensen

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — Ocena — punkt 47a (nowy)
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Stanowisko Rady

Poprawka

47a. Organ oceniajqcy stwierdza, e
produkt biobdjczy nie spelnia kryterium
(iv) okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b),
jezeli zawiera jakqkolwiek substancje
potencjalnie niebezpieczng lub jej
metabolity, produkty rozktadu lub reakcji
spetniajqgce kryteria PBT lub vPvB
zgodnie 7 zalqcznikiem XIII do
rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 bqd?
ma wlasciwosci zaburzajqce
Junkcjonowanie uktadu hormonalnego,
chyba Ze zostanie naukowo wykazane, Ze
we wlasciwych warunkach polowych nie
wystepuje zadne niedopuszczalne
dzialanie.

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu zapewnienie odpowiedniego uwzglednienia potencjalnych substancji
PBT i vPvB. Kryteria wylqczenia z art. 5 dajq niejakq pewnosé, ze substancje czynne nie majq
takich wlasciwosci; odnosi sie to jednak takze do substancji pomocniczych w produktach
biobojczych, przede wszystkim dlatego, iz substancje te zazwyczaj wystepujq w znacznie
wyzszych stezeniach w porownaniu z substancjami czynnymi.

Poprawka 355
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — Ocena — punkt 52

Stanowisko Rady

52. Dla kazdego z obszardw, dla ktorych
dokonana zostala ocena ryzyka, organ
oceniajacy taczy wyniki uzyskane dla
substancji czynnej z wynikami uzyskanymi
dla kazdej substancji potencjalnie
niebezpiecznej w celu dokonania
catos$ciowej oceny samego produktu
biobodjczego. Uwzglednia si¢ tu rowniez
dziatania w postaci kumulacji lub
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Poprawka

52. Dla kazdego z obszardw, dla ktorych
dokonana zostala ocena ryzyka, organ
oceniajacy taczy wyniki uzyskane dla
substancji czynnej z wynikami uzyskanymi
dla kazdej substancji potencjalnie
niebezpiecznej w celu dokonania
catos$ciowej oceny samego produktu
biobodjczego. Uwzglednia si¢ tu rowniez
dziatania w postaci kumulacji lub
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synergizmu.

synergizmu.

Naukowe definicje i metody oceny
skumulowanego lub synergistycznego
wplywu bedq bazowaé na przekazywanych
przez Komisje wytycznych technicznych,
jak przewidziano w art. 23.

Or. en

Uzasadnienie

Obecnie nie istnieje jedna ustalona definicja naukowa koncepcji skumulowanego i
synergistycznego wplywu ani wspolna ustalona metoda analizy. Przed wejsciem
rozporzqdzenia w zycie Komisja powinna przyjac definicje i metody w drodze wytycznych

technicznych.

Poprawka 356
Julie Girling

Stanowisko Rady
Zalacznik VI — Konkluzje — punkt 62

Stanowisko Rady

62. W przypadku gdy jedyna mozliwa
metoda ograniczenia narazenia do
dopuszczalnego poziomu w przypadku
uzytkownikéw nieprofesjonalnych jest
stosowanie srodkow ochrony
indywidualnej, takiego produktu nie uznaje
si¢ zazwyczaj za produkt spetniajacy
kryterium (iii) okreslone w art. 18 ust. 1 lit.
b).

Poprawka

62. W przypadku gdy w wyniku oceny
ryzyka stosowania produktu biobdjczego
jedyna mozliwa metoda ograniczenia
narazenia do dopuszczalnego poziomu w
przypadku uzytkownikoéw
nieprofesjonalnych jest stosowanie
srodkow ochrony indywidualnej, takiego
produktu nie uznaje si¢ zazwyczaj za
produkt spetniajacy kryterium (iii)
okreslone w art. 18 ust. 1 lit. b).

Or. en

Uzasadnienie

Wymogi w zakresie Srodkow ochrony indywidualnej muszq byc okreslone w ramach oceny
ryzyka dla danego produktu biobdjczego, nie zas na podstawie zwrotow okreslajqcych srodki
ostroznosci zaczerpnietych z klasyfikacji produktowej dyrektywy w sprawie preparatow
niebezpiecznych lub rozporzqdzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania,
poniewaz sq to wylqcznie oceny bazujqce na zagrozeniach.
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Poprawka 357
Michele Rivasi

Stanowisko Rady

Zalacznik VI — Konkluzje — punkt 68 — wprowadzenie

Stanowisko Rady

68. Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt
biobojczy nie spehnia kryterium (iv)
okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
przewidywane st¢zenie substancji czynnej,
substancji potencjalnie niebezpiecznej, ich
metabolitow, produktéw rozktadu lub
reakcji po uzyciu produktu biobdjczego w
proponowanych warunkach uzytkowania w
wodach powierzchniowych lub ich
osadach:

Poprawka

68. Organ oceniajacy stwierdza, ze produkt
biobojczy nie spetnia kryterium (iv)
okreslonego w art. 18 ust. 1 lit. b), jezeli
przewidywane st¢zenie substancji czynnej,
substancji potencjalnie niebezpiecznej, ich
metabolitow, produktéw rozktadu lub
reakcji po uzyciu produktu biobdjczego w
proponowanych warunkach uzytkowania w
wodach gruntowych i powierzchniowych
lub ich osadach:

Or. en

(Przywrocenie poprawki 328 z pierwszego czytania).

Poprawka 358

Poprawka
— ryzyko nieosiqgniecia celow lub norm
okreslonych w:
— dyrektywie 98/83/WE, lub
— dyrektywie 2000/60/WE, lub
— dyrektywie 2006/118/WE, lub
— dyrektywie 2008/56/WE, lub
— dyrektywie 2008/105/WE, lub

— w umowach miedzynarodowych
zawierajqcych wazne zobowiqzania w
zakresie ochrony wod morskich przed
zaniecgyszczeniem; lub

Or. en

Michele Rivasi

Stanowisko Rady

Zalacznik VI — Konkluzje — punkt 68 — tiret pierwsze a (nowe)
Stanowisko Rady

AM\877594PL.doc
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(Przywrocenie poprawki 329 z pierwszego czytania).
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