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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 231
Francoise Grossetéte

Pozicia Rady
Clanok 40

Pozicia Rady

Pokial’ nie je stanovené inak, autorizacia
Unie, ktort vydala Komisia v stlade s

tymto oddielom, plati v celej Unii. Dava
v kazdom ¢lenskom State rovnaké prava

a povinnosti ako vnutro$tatna autorizacia.

Pri kategoriach biocidnych vyrobkov
uvedenych v ¢lanku 41 ods. 1 moéZe
fiadatel’ poiadat’ o autorizdciu Unie
namiesto vnutrostdtnej autorizdcie a
vzdjomného uznania.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Pokial’ nie je stanovené inak, autorizacia
Unie, ktort vydala Komisia v sulade

s tymto oddielom, plati v celej Unii. Dava
v kazdom ¢lenskom State rovnaké prava

a povinnosti ako vnutro$tatna autorizacia.

Or. fr

Odovodnenie

Koncepcia autorizdcie Unie je pozitivny krok k harmonizovanému eurdpskemu trhu

s biocidnymi vyrobkami, ktory umoznuje platnost autorizacie vyrobkov vo vsetkych 27
Clenskych Statoch. Pristup Rady — podla typu vyrobku a stadii — je nadmerne restriktivny.
Moznost autorizdcie vyrobkov, ktoré su distribuované v celej Eurdpe, je na urovni Eurdpskej
unie nevyhnutna s cielom predchadzat zbytocnym prekazkam pri ich umiestiiovani na trh.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 232
Julie Girling

Pozicia Rady
Clanok 40

Pozicia Rady

Pokial’ nie je stanovené inak, autorizacia
Unie, ktort vydala Komisia v stlade s

tymto oddielom, plati v celej Unii. Dava
v kazdom ¢lenskom State rovnaké prava

a povinnosti ako vnutro$tatna autorizacia.

Pri kategoriach biocidnych vyrobkov
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

Pokial’ nie je stanovené inak, autorizacia
Unie, ktort vydala Komisia v sulade

s tymto oddielom, plati v celej Unii. Dava
v kazdom ¢lenskom State rovnaké prava

a povinnosti ako vnutroStatna autorizacia.
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uvedenych v ¢lanku 41 ods. 1 méze
fiadatel’ poiadat’ o autorizdciu Unie
namiesto vnutrostdtnej autorizdcie a
vzdjomného uznania.

Or. en

Odovodnenie

Zavedenie koncepcie autorizacie Unie je pozitivny krok k harmonizovanému eurdpskemu trhu
s biocidnymi vyrobkami, ktory umoznuje platnost autorizdcie vyrobkov vo vsetkych 27
clenskych statoch EU. Typy vyrobkov by sa mali predlozZit na autorizaciu po tom, ako sa

vykond proces hodnotenia rizika.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 233
Julie Girling

Pozicia Rady
Clanok 41

Pozicia Rady

1. Ziadatelia mé3u Ziadat’ o autoriziciu
Unie pre biocidne vyrobky, ktoré majii
podobné podmienky poutitia v celej Unii a
ktoré patria do tychto kategorii biocidnych
vyrobkov:

a) biocidne vyrobky typov vyrobkov 6, 7, 9,
10,12,13a22 a

b) s ucinnost’ou od 1. janudra 2020 pre
vSetky ostatné biocidne vyrobky

s vynimkou typov vyrobkov 14, 15, 17, 20
a2l

2. Komisia poda Eurdpskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani tohto Clanku
do 31. decembra 2017. V pripade potreby
spolu so svojou spravou predloZi aj
prislu$né navrhy na prijatie v sulade

s riadnym legislativnym postupom.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Autorizdcia Unie sa mé%e udelit
vSetkym kategoriam biocidnych vyrobkov
okrem biocidnych vyrobkov, ktoré
obsahuju ucinné latky v zmysle ¢lanku 5.

Or. en

Odovodnenie

Zavedenie koncepcie autorizdcie Unie je pozitivny krok k harmonizovanému eurdpskemu trhu
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s biocidnymi vyrobkami, ktory umoznuje platnost autorizdcie vyrobkov vo vsetkych 27
clenskych statoch EU. Typy vyrobkov by sa mali predlozZit na autorizaciu po tom, ako sa

vykond proces hodnotenia rizika.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 234
Francoise Grossetéte

Pozicia Rady
Clanok 41

Pozicia Rady

1. Ziadatelia mé3u Ziadat’ o autorizaciu
Unie pre biocidne vyrobky, ktoré majii
podobné podmienky poutitia v celej Unii a
ktoré patria do tychto kategorii biocidnych
vyrobkov:

a) biocidne vyrobky typov vyrobkov 6, 7, 9,
10,12,13a22 a

b) s ucinnost’ou od 1. janudra 2020 pre
vSetky ostatné biocidne vyrobky

s vynimkou typov vyrobkov 14, 15, 17, 20
a2l

2. Komisia poda Eurdpskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani tohto Clanku
do 31. decembra 2017. V pripade potreby
spolu so svojou spravou predloZi aj
prislu$né navrhy na prijatie v sulade

s riadnym legislativnym postupom.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Ziadost’ o autorizaciu Unie sa mé3e
predloZit’ pre vietky kategorie biocidnych
vyrobkov okrem biocidnych vyrobkov,
ktoré obsahuju ucinné latky v zmysle
Clanku 5.

Or. fr

Odovodnenie

Koncepcia autorizacie Unie je pozitivny krok k harmonizovanému eurdpskemu trhu

s biocidnymi vyrobkami, ktory umoznuje platnost autorizacie vyrobkov vo vsetkych 27
Clenskych statoch. Pristup Rady — podla typu vyrobku a stadii — je nadmerne restriktivny.
Moznost autorizacie vyrobkov, ktoré su distribuované v celej Eurdpe, je na urovni Eurdpskej
unie nevyhnutna s cielom predchadzat zbytocnym prekazkam pri ich umiestiiovani na trh.
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Pozmeniujuci a dopliiujuci navrh 235
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 41 — odsek 1 —tivodna cast’
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
1. Ziadatelia mozu Ziadat o autorizaciu 1. Ziadatelia mozu Ziadat o autorizaciu
Unie pre biocidne vyrobky, ktoré maju Unie pre biocidne vyrobky, ktoré maju
podobné podmienky pouZitia v celej Unii a podobné podmienky pouzitia v celej Unii
ktoré patria do tychto kategorii biocidnych a ktoré patria do tychto kategorii
vyrobkov: biocidnych vyrobkov, okrem vyrobkov,
ktoré obsahuju ucinné latky v zmysle
¢lankov 5 alebo 10:
Or. en

(Ciastocné obnovenie zmeny a doplnenia z pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu 359
z prvého citania upravenym sposobom s cielom ndjst' kompromis s Radou.)

Odovodnenie

Eurépsky parlament hlasoval za velmi obmedzenii pésobnost autorizicie Unie v prvej fize od
roku 2013. Rada zvySila tuto pésobnost presunom na niektoré typy vyrobkov. Spravodajca
navrhuje prekrocit ramec prvého citania pridanim typov vyrobkov a vymenou malych za
velmi velké. Ako skutocny kompromis by sa mohla akceptovat vicsia pésobnost Rady, ak by
boli latky patriace pod clanky 5 alebo 10, pre ktoré je aj tak nemozné ndjst dohodu na urovni
Unie, vyluicené z autorizacie Unie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 236
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Clanok 41 — odsek 1 — pododseky 1a a 1b (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

Vyrobok sa povaZuje za biocidny vyrobok
s podobnymi podmienkami pouZitia, ak su
dodrZané vSetky nasledujuce kritéria.
Biocidny vyrobok:

i) ma podla navodu na pouZitie podobné
podmienky pouZitia v celej Eurdpskej
unii,
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ii) nevyZaduje osobné ochranné
prostriedky pri pouZiti v podmienkach
normdlneho pouZivania a realistického
najhorsieho pripadu podmienok
pouzivania podla prilohy VI a

iii) neobsahuje Ziadne latky vzbudzujiice
obavy.

Autorizicia Unie sa neudeli biocidnym
vyrobkom, ktoré obsahuju ucinné ldatky v
zmysle ¢lankov 5 alebo 10.

Or. en
Odovodnenie

Pozmenujuci a dopliujici navrh zdoraziuje to, co sa mysli pod podobnymi podmienkami
pouzitia. Ked Ziadatel Ziada o autorizdciu Unie, musime si byt isti, Ze biocidny vyrobok ma
podobné podmienky pouzitia v celej Unii s cielom zabezpecit, aby sa hodnotenie tykalo
vSetkych okolnosti a podmienok. Tym sa zabezpeci harmonizovany pristup a spravodlivé
ukoncenie

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 237

Christa Klaf}
Pozicia Rady
Clanok 41 — odsek 1 — pismeno a)
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujuci navrh
a) biocidne vyrobky typov vyrobkov 6, 7, a) biocidne vyrobky typov vyrobkov 1, 2,
9,10,12,13a 22 a 3,4,56,8 13,18, 19a
Or. de
Odovodnenie

Zavedenie postupnej autorizicie Unie. Ziadosti pre skupiny vyrobkov, ktoré urcila Rada,
mozno podavat od roku 2017, s vynimkou typov vyrobkov 6 a 13, lebo z dovodu preskumania
sa bude rozhodovat o zaradent ucinnych ldatok do prilohy I najskor od roku 2015. Navrhnuté
typy vyrobkov sii tie, ktoré mézu vyuzivat autorizaciu Unie od roku 2013.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 238
Cristian Silviu Busoi

AM\877594SK.doc 7/78 PE472.203v01-00
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Pozicia Rady
Clanok 41 — odsek 1 — pismeno a)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
a) biocidne vyrobky typov vyrobkov 6, 7, a) nové biocidne vyrobky, ktoré este neboli
9,10,12,13a22 a umiestnené na trh a ktoré poskytuju

dodatocné prinosy pre Zivotné prostredie
a Pudské zdravie v porovnani

s existujucimi vyrobkami a biocidnymi
vyrobkami obsahujucimi jednu alebo viac
novych ucinnych ldatok typov vyrobkov I,
2,3,4,56,8 18, 19;a

Or. en
Odovodnenie

Mal by sa podporit pristup na trh pre tie vyrobky, ktoré sa este neumiestnili na trh a ktoré
predstavuju dodatocny prinos pre Zivotné prostredie a ludské zdravie v porovnani

s exitujiicimi vyrobkami v désledku inovdcii a investicii. Postup autorizacie Unie by preto mal
byt k dispozicii uz od roku 2017, aby mohli mat vietci spotrebitelia EU rovnaky prinos

z inovacii a vyskumu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 239
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 41 — odsek 2a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

2a. Komisia prijme najneskor

13. decembra 2013 delegované akty

v sutlade s ¢lankom 82 definicia
wpodobnych podmienok pouZitia v celej
Unii“,

Or. en
Odovodnenie
Rada neddvno zaviedla pojem podobné podmienky pouzitia v celej Unii. KedZ%e je to

podmienkou uplatnenia autorizacie Unie, musi sa zabezpecit jasné vymedzenie, skor nez je
mozné poziadat o autorizaciu Unie.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 240
Rovana Plumb

Pozicia Rady
Clanok 42 — odsek 4 — pododsek 3

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
V pripade, Ze ziadatel’ nepredlozi V pripade, Ze ziadatel’ nepredlozi
pozadované informacie v danej lehote, pozadované informacie v danej lehote,
hodnotiaci prislusny organ Ziadost’ hodnotiaci prislusny organ Ziadost’
zamietne a informuje o tom Ziadatel'a. V zamietne a informuje o tom Ziadatel’a.
takychto pripadoch sa refunduje ¢ast’ V takychto pripadoch sa refunduje Cast’
poplatku zaplateného v sulade s ¢lankom poplatku zaplateného v sulade s ¢lankom
79. 79 ods. 1.a 2.

Or. ro
Odévodnenie

Cielom tohto pozmenujuceho a dopliiovacieho navrhu je zlepsit konzistentnost (samotného
textu a voci inym pravnym predpisom) a vyjasnit znenie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 241
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozicia Rady
Clanok 42 — odsek 4a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

4a. Ak 7 registra pre biocidne vyrobky
vyplynie, Ze prisluSny orgdn preskumava
Ziadost’ tykajuicu sa toho istého alebo
podobného biocidneho vyrobku alebo u?
vydal autorizdciu rovnakému alebo
podobnému biocidnemu vyrobku,
agentura prideli tuto Ziadost’ na
posudenie povodnému hodnotiacemu
prislu§nému orgdnu.

V pripade vyrobkov alebo skupin
vyrobkov, ktoré uz dostali autorizdciu,
predloZi povodny hodnotiaci prislusny
orgadn agenture hodnotiacu spravu

AM\877594SK.doc 9/78 PE472.203v01-00
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Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 242
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 42 — odsek 4a (novy)

Pozicia Rady

a vysledky hodnotenia do 90 dni od
podania Ziadosti agenturou.

Or. en

Pozmenujuci a doplnujici navrh

4a. Ak 7 registra pre biocidne vyrobky
vyplynie, Ze prisluSny orgdn preskumava
Ziadost’ tykajuicu sa toho istého
biocidneho vyrobku alebo uz vydal
autorizdciu rovnakému biocidnemu
vyrobku, tento prisluSny orgdn bude
hodnotiacim prislusnym orgdanom.

Or. en

Odovodnenie

KedZe sa zniZi duplicita prace, pomoze toto ustanovenie vnutrostatnym prislusnym organom,
ako aj Ziadatelom usetrit cas a zdroje, a tak sa vyhnut zbytocnym administrativiym
zatazeniam alebo omeskaniam pri umiestiiovani na trhu s biocidnymi vyrobkami.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 243
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 43 — odsek 3 — pododsek 1

Pozicia Rady

Do 180 dni od prijatia zaverov hodnotenia
agenttra vypracuje a predlozi Komisii
stanovisko k autorizacii biocidneho
vyrobku.

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a dopliujici navrh
Do 90 dni od prijatia zdverov hodnotenia
agenttra vypracuje a predlozi Komisii

stanovisko k autorizacii biocidneho
vyrobku.

Or. en
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Odovodnenie

180 dni je prilis dlhy cas na to, aby agentura pripravila a predlozila stanovisko, ktoré je
zalozené na uz dostupnom hodnoteni uskutocnenom hodnotiacim prislusnym organom. 90 dni
je primeranejsi casovy ramec.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 244
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Clanok 43 — odsek 3a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

3a. V prislusnych pripadoch agentura do
30 dni od predloZenia stanoviska agentury
Komisii predloZi vo vietkych uradnych
jazykoch Eurdpskej unie ndavrh zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa
uvdadza v ¢lanku 21 ods. 2.

Or. en
Odovodnenie

Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku by malo byt k dispozicii vo vSetkych jazykoch EU
pri vyrobkoch, ktoré budiu mat pristup do vsetkych krajin EU.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 245
Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 43 — odsek 4 — pododsek 2

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
Komisia moZe na Ziadost’ Clenského Statu Clensky $tit informuje Komisiu, ak sa
rozhodnut’, Ze isté podmienky autorizacie rozhodne upravit’ isté podmienky
Unie sa upravia konkrétne pre tizemie autorizacie Unie konkrétne pre tizemie
daného ¢lenského Statu, alebo Ze sa daného ¢lenského Statu, alebo ak
autorizacia na uzemi daného Statu nebude rozhodne, ze sa autorizacia na izemi
uplatiiovat pod podmienkou, ze takuto dané¢ho $tatu nebude uplatiiovat, pod
Ziadost’ mozno odbévodnit’ na zaklade podmienkou, Ze takéto rozhodnutie mozno
jedného alebo viacerych ustanoveni odovodnit’ na zédklade jedného alebo
AM\877594SK.doc 11/78 PE472.203v01-00
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v ¢lanku 36 ods. 1. viacerych ustanoveni v ¢lanku 36 ods. 1.

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 158 z prvého citania.)
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 246
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi
Pozicia Rady
Clanok 44 — odsek 2 — pismeno a)
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
a) gognam vSetkych relevantnych udajov, a) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 20
ktoré ziskal od pociatocnej autorizécie, ods. 1, vietky relevantné udaje
alebo pripadne od predchadzajuceho poZadované podla ¢lanku 19, ktoré sa
obnovenia; a ziskali od pociatocnej autorizacie, alebo

pripadne od predchadzajuceho obnovenia,
alebo povolenie na pristup k tymto
udajom;

Or. en

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 247
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozicia Rady
Clanok 45 — odsek 1 — pododsek 2

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
Hodnotiaci prisluSny orgdn moZe vypust'a sa
kedykol’vek poZadovat’, aby Ziadatel’

predloZil udaje zo zoznamu uvedeného
v Clanku 44 ods. 2 pism. a).

Or. en

PE472.203v01-00 12/78 AM\877594SK.doc



Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 248
Michele Rivasi

Pozicia Rady
Clanok 47 — odsek 1 — pismeno aa (novy)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujici navrh

aa) autorizdcia nedodrZiava poZiadavky
smernice 2008/56/ES, ktorou sa
ustanovuje ramec pre ¢innost’
Spolocenstva v oblasti morskej
environmentdlnej politiky, smernice
2006/118/ES o ochrane podzemnych vod
pred znecistenim a thorSenim kvality,
smernice 2000/60/ES, ktorou sa stanovuje
ramec pdésobnosti pre opatrenia
Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva, smernice 98/83/ES

0 podzemnych voddch a smernice
2008/1/ES o integrovanej prevencii

a kontrole znecist’ovania Zivotného
prostredia;

Or. en

(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 163 z prvého citania.)

Odovodnenie

Je potrebné objasnit, Ze autorizacia sa zrusi, ak sa nedodrzia poziadavky prislusnych

pravnych predpisov v oblasti ochrany vod.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 249
Richard Seeber

Pozicia Rady
Clanok 50 — odsek 1

Pozicia Rady

Aby sa zabezpecil harmonizovany pristup
k ruSeniu a k zmenam a doplneniam
autorizacii, Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov ustanovi pravidla na
uplatiiovanie ¢lankov 46 az 49. Uvedené

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Aby sa zabezpecil harmonizovany pristup
k ruSeniu a k zmenam a doplneniam
autorizacii, Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov ustanovi pravidla na
uplatiiovanie ¢lankov 46 az 49 vrdtane
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vykonévacie akty sa prijmua v sulade
s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 3.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 250
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Clanok 53 — odsek 1

Pozicia Rady

1. Ak je potrebné stanovit’ technick
rovnocennost’ u¢innych latok, osoba, ktora
sa snazi stanovit’ tito rovnocennost’ (d’alej
len ,,ziadatel**) predlozi Ziadost” agentire

a uhradi prisluSny poplatok.

mechanizmu rieSenia sporov. Uvedené
vykonévacie akty sa prijmua v sulade

s postupom preskumania uvedenym

v ¢lanku 81 ods. 3.

Or. en

Pozmenujuci a dopliujici navrh

1. Ak je potrebné stanovit’ technickll
rovnocennost’ u¢innych latok, osoba, ktora
sa snazi stanovit’ tito rovnocennost’ (d’alej
len ,,ziadatel**) predlozi Ziadost’ agentire

v spravhom formdte a uhradi prislusny
poplatok v sulade s clankom 79 ods. 1.

Or. en

Odovodnenie

Pri hodnoteni technickej rovnocennosti by mala mat agentura moznost zabezpecit, aby sa
ziadosti predkladali podla sprdavneho formatu. Ziadosti, ktoré nebudu predlozené podla
formatu, alebo za ktoré sa nezaplati pozadovany poplatok, sa zamietnu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 251
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Clanok 53 — odsek 2a (novy)

Pozicia Rady

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a dopliujici navrh

2a. V pripade, e agentiira rozhodne, Ze
Ziadost’ nebola predloZend v spravnom
Sformadte alebo Ze sa nezaplatil prislusny
poplatok, agentura zamietne Ziadost’

a informuje o tom Ziadatela.

AM\877594SK.doc



Or. en

Odovodnenie

Pri hodnoteni technickej rovnocennosti by mala mat’ agentura moznost zabezpecit, aby sa
ziadosti predkladali podla sprdavneho formatu. Ziadosti, ktoré nebudu predlozené podla
formatu, alebo za ktoré sa nezaplati pozadovany poplatok, sa zamietnu.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 252
Michéle Rivasi

Pozicia Rady
Clanok 54 — odsek 1 — pododsek 1

Pozicia Rady

Odchylne od ¢lankov 17 a 18 mdze
prislusny orgén na obdobie nepresahujuce
270 dni povolit’ spristupnenie na trhu alebo
pouzitie biocidneho vyrobku, ktory nesplia
podmienky autorizacie stanovené v tomto
nariadeni, a to na obmedzené

a kontrolované pouZitie, ak je takéto
opatrenie nevyhnutné z dévodu ohrozenia
zdravia verejnosti alebo Zivotného
prostredia, priCom toto ohrozenie nie je
mozné zastavit’ inymi prostriedkami.

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Odchylne od ¢lankov 17 a 18 mdze
prislusny orgén na obdobie nepresahujuce
Styri mesiace povolit’ spristupnenie na trhu
alebo pouZitie biocidneho vyrobku, ktory
nesplia podmienky autorizacie stanovené
v tomto nariadeni, a to na obmedzené

a kontrolované pouZitie, ak je takéto
opatrenie nevyhnutné z dévodu ohrozenia
zdravia verejnosti alebo Zivotného
prostredia, pricom toto ohrozenie nie je
mozné zastavit’ inymi prostriedkami, a ak
nie su splnené tieto podmienky:

a) prisluSné ucinné latky su schvdlené na
zaradenie do prilohy I alebo vyhodnotené
podla élanku 4 tohto nariadenia a je
predloZena uplna dokumentdcia;

b) ak prislusné ucinné latky patria pod
Clanok 5 ods. 1 alebo 10 ods. 1, Ziadatel’
alebo prisluSny organ vytvori a zrealizuje
zavizny nahradny pldan, s ciel’om
nahradit’ prislusné latky bezpecnymi
chemickymi alebo nechemickymi
alternativami do dvoch rokov od ddatumu
schvdlenia; a

¢) pouZitie vyrobku je vyhradené pre
profesiondlnych uZivatel’ov, ktori su
certifikovani podl’a poZiadaviek
integrovanej ochrany proti Skodcom,

a toto poufitie sa primerane monitoruje.

PE472.203v01-00
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Or. en

(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 175 z prvého citania.)

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 253
Michele Rivasi

Pozicia Rady
Clanok 54 — odsek 2

Pozicia Rady

2. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 pism. a)
a kym je ucinnd latka schvdlend, mozZu
prislusné organy a Komisia na obdobie
nepresahujuce tri roky autorizovat’
biocidny vyrobok, ktory obsahuje novu
ucinnu latku.

Takuto docasnui autorizdaciu je moiné
udelit’ len vtedy, ak po vyhodnoteni
dokumentdcie v sulade s lankom 8
hodnotiaci prislusny orgdn predloZil
odporucanie na schvdlenie novej ucinnej
latky a prislu$né orgadny, ktoré prijali
Ziadost’ o docasnui autorizdciu, alebo v
pripade dodasnej autorizdcie Unie
agentura, sa domnievaju, Ze sa da
predpokladat’, Ze biocidny vyrobok bude
v sulade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b), c)
a d), pricom sa zohl’adnia faktory
uvedené v ¢lanku 18 ods. 2.

Prislus$né organy alebo Komisia
zaznamenaju informdcie uvedené v
Clanku 29 ods. 4 do registra pre biocidne
vyrobky.

Ak sa Komisia rozhodne neschvalit’ novi
ucinnu latku, prislusné organy, ktoré
udelili doc¢asnui autorizdaciu, alebo
Komisia tuto autorizdciu zrusia.

Ked’ od uplynutia trojrocného obdobia
Komisia neprijme rozhodnutie o schvdleni
novej ucinnej latky, prislusné orgdny,
ktoré udelili docasnu autorizdaciu, alebo
Komisia moé3u predlzit’ docasnii
autorizdciu na obdobie nepresahujiice
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

vypust'a sa
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jeden rok pod podmienkou, Ze existuju
dostatocné dovody domnievat’ sa, Ze
ucinnd litka bude spliiat’ pofiadavky
Clanku 4 ods. 1 alebo pripadne ¢lanku 5
ods. 2. Prislu$né orgdny, ktoré predl3ili

docasnu autorizdciu, informuju o takomto

opatreni ostatné prisluSné organy
a Komisiu.

Or. en

(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 176 z prvého citania.)

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 254
Francoise Grossetéte

Pozicia Rady
Clanok 55 — odsek 1 — pododsek 1

Pozicia Rady

1. Odchylne od ¢lanku 17 sa skuska alebo
test na tcely vyskumu alebo vyvoja, ktory
zahfha neautorizovany biocidny vyrobok
alebo neschvalent G¢innt latku urcenti
vyhradne na pouZitie v biocidnom vyrobku
(d’alej len ,,skuska* alebo ,,test*) moze
uskuto€nit’ len za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Odchylne od ¢lanku 17 sa skaska alebo
test na Gcely vyskumu alebo vyvoja, ktory
zahffia novy biocidny vyrobok, ktory
neméZe byt povaZovany za mali zmenu
vyrobku, ktory uZ bol autorizovany, alebo
neschvalent G¢inn latku uréent vyhradne
na pouzitie v biocidnom vyrobku (d’alej len
,,skuska“ alebo ,,test”) moze uskutocnit’ len
za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

Or. fr

Odovodnenie

Pokusy alebo testy na neautorizovanych biocidnych vyrobkoch, ktoré patria k existujucej
skupine biocidnych vyrobkov vyzadujucej len malé zmeny, by nemali byt predmetom

podmienok ustanovenych v tomto ¢lanku.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 255
Francoise Grossetéte

Pozicia Rady
Clanok 55 — odsek 2 — pododsek 1

AM\877594SK.doc
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Pozicia Rady

2. Akékol'vek osoba, ktord planuje vykonat’
skusku alebo test, ktory méze zahfnat’
biocidny vyrobok, alebo moze viest k jeho
uvol'neniu do Zivotného prostredia, najprv
oznami prislusSnému orgénu ¢lenského
Statu miesto konania takejto skusky alebo
testu. Oznadmenie zahfia informacie
uvedené v druhom pododseku odseku 1.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Akékol'vek osoba, ktord planuje vykonat’
skusku alebo test, ktory moze zahfnat’
biocidny vyrobok, alebo moze viest k jeho
uvol'neniu do Zivotného prostredia, najprv
oznami prislusSnému orgénu ¢lenského
Statu miesto konania takejto skusky alebo
testu. Oznadmenie zahia identitu
biocidneho vyrobku alebo ucinnej latky,
udaje o oznacovani a dodané mnoZstvd.
Prislu$na osoba takisto zhromaZdi
dokumentdaciu obsahujiucu vSetky
dostupné udaje o moZnych ucinkoch na
zdravie Pudi alebo zvierat a o vplyve na
Zivotné prostredie. Tieto

informécie na poZiadanie spristupnia
prislu§nému orgdnu.

Or. fr

Odovodnenie

KedZe je dolezité uchovavat' zaznamy mien a adries spotrebitelov, nie je mozné poskytovat
tieto udaje vopred, najmd vzhladom na to, Ze tento ¢lanok sa tyka skor uvolfiovania do

Zivotného prostredia ako ludského zdravia.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 256
Miroslav Ouzky

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 1

Pozicia Rady

1. Tento ¢lanok sa vzt'ahuje vylu¢ne na
osetrené vyrobky v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. 1), ktoré nie s biocidnymi
vyrobkami v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism.
a). Nevzt'ahuje sa na oSetrené vyrobky,

v pripade ktorych jedinym uskutocnenym
oSetrenim bola fumigacia alebo dezinfekcia
priestorov alebo nadob na uskladnenie
alebo prepravu a neocakava sa, ze

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Tento ¢lanok sa vzt'ahuje vyluéne na
osetrené vyrobky v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. 1), ktoré nie s biocidnymi
vyrobkami v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism.
a). Nevzt'ahuje sa na oSetrené vyrobky,

v pripade ktorych jedinym uskutocnenym
oSetrenim bola fumigécia alebo dezinfekcia
a ncocakava sa, ze z takéhoto oSetrenia
zostanu rezidua.
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z takéhoto oSetrenia zostanu rezidua.

Or. en
Odovodnenie

KedZe je nevyhnutné vylucit z rozsahu tejto kapitoly uvedené osetrené vyrobky, toto vylucenie
by sa malo vo vSeobecnosti vztahovat' na vsetky vyrobky, kde bolo jedinym oSetrenim
fumigacia alebo dezinfekcia a kde sa neocakava, ze z takéhoto oSetrenia ostanu rezidua, bez
ohladu na predmet osetrenia.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 257
Corinne Lepage

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 2a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

2a. Clenské §tity alebo v pripade potreby
Komisia moézu zakdzat’ alebo obmedzit’
spristupiiovanie oSetreného vyrobku na
trhu alebo jeho pouZivanie, ak sa ma
nahradit’ ucinnd latka nachddzajiica sa
v biocidnom vyrobku, ktorou bol oSetreny
alebo ktord je jeho sucast’ou, v sulade

s Clankom 10 ods. 1.

Or. en
Odovodnenie

Clenské staty alebo Komisia moézu zakdazat alebo obmedzit spristupiiovanie biocidneho
vyrobku obsahujuceho ucinnu latku, ktora sa ma nahradit, na trhu alebo jeho pouzivanie
(¢lanok 22). Je takisto potrebné, aby ustanovenia mohli platit' aj na oSetrené vyrobky.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 258

Julie Girling
Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 3 — ivodna cast’

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
3. Ak st ucinné latky v biocidnych 3. Ak s ciel’om uplatnit’ biocidny vplyv
vyrobkoch, ktorymi bol oSetreny vyrobok s vynimkou konzervacnych prostriedkov
AM\877594SK.doc 19/78 PE472.203v01-00
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oSetreny alebo ktoré su jeho stucast'ou,
uréené na uvolniovanie v beznych alebo
primerane predvidatelnych podmienkach
pouzivania alebo sa takéto uvolfiovanie
oCakéva, osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetrené¢ho vyrobku na trh
zabezpeci, aby sa na etikete uviedli tieto
informécie:

st ucinné latky v biocidnych vyrobkoch,
ktorymi bol oSetreny vyrobok oSetreny
alebo ktoré su jeho sucast’'ou, uréené na
uvolnovanie v beznych alebo primerane
predvidatelnych podmienkach pouzivania
alebo sa takéto uvolnovanie oc¢akava,
osoba zodpovedna za uvedenie takéhoto
oSetren¢ho vyrobku na trh zabezpeci, aby
sa na etikete uviedli tieto informacie:

Or. en

Odovodnenie

Sucasné znenie je nejasné, napr. v pripade nebiocidnych vyrobkov oSetrenych konzervacnymi
prostriedkami. Takéto prostriedky navrhnuté na predchddzanie zhorsovaniu vyrobku

a bakterialnemu rastu v nebiocidnych vyrobkoch pocas uchovavania sa mézu vaimat ako

., latky, ktoré sa maju uvolnovat'™, ked’ sa nebiocidny vyrobok pouziva na nebiocidne ucely.
Vymedzenie oSetrenych vyrobkov sa takisto tyka latok a zmesi. Malo by sa predist aj

prekryvaniu s inymi pravanymi predpismi.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 3 — uvodna ¢ast’

Pozicia Rady

3. Ak st uc¢inné latky v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi bol oSetreny vyrobok
oSetreny alebo ktoré su jeho sucast'ou,
uréené na uvolniovanie v beznych alebo
primerane predvidatelnych podmienkach
pouzivania alebo sa takéto uvol’riovanie
ocakdva, osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetreného vyrobku na trh
zabezpeci, aby sa na etikete uviedli tieto
informécie:

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a dopliujici navrh

3. Ak st uc¢inné latky v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi bol oSetreny vyrobok
osetreny alebo ktoré su jeho stucast'ou,
ur¢ené na uvoliiovanie v beznych alebo
primerane predvidatelnych podmienkach
pouzivania, alebo ak sa ucinnd latka
nachddzajuca sa v biocidnom vyrobku
ktorou bol oSetreny vyrobok oSetreny
alebo ktorad je jeho sucast’ou, klasifikuje
alebo spliia kritérid klasifikdcie v siilade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 alebo
spliia kritéria élanku 5 ods. 1 pism. d)
alebo e), osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetrené¢ho vyrobku na trh
zabezpeci, aby sa na etikete uviedli tieto
informécie:
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Or. en
(Snaha o najdenie kompromisu medzi Radou a Parlamentom.)
Odovodnenie

Rada zaviedla dve rozlicné zasady oznacovania — vychadzaju z toho, ¢i sa zamysla/ocakava,
Ze sa biocidny vyrobok bude alebo nebude uvolfiovat. Najmd pojem ,,ocakdvat’™ je
subjektivny, a preto nie je vhodnou zdsadou oznacovania. Akykolvek vyrobok, ktory obsahuje
ucinnu latku s klasifikaciou nebezpecnosti, napr. bioakumulativne a toxicke latky (PBT),
velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky (vPvB) alebo endokrinny disruptor, by sa
mal oznacovat. Tym sa takisto objasni, Ze sa musia oznacovat' len tie vyrobky, ktoré este
obsahuju biocidny vyrobok.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 260
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 3 — pismeno ca (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

ca) nazov vietkych nanomateridalov, ktoré
obsahuju predponu ,,nano“ v zdatvorkdach;

Or. en
(Ciastocné obnovenie pozmenujiceho a dopliujuiceho navrhu 62 z prvého citania.)
Odovodnenie

So zretelom na nedostatocné znalosti o vplyve nanomaterialov v biocidnych vyrobkoch by sa
mal kazdy vyrobok, ktory bol osetreny biocidnym vyrobkom obsahujucim nanomaterialy

a ktory stale obsahuje tento nanomaterial, vyslovne oznacit, aby si mohol informovany
spotrebitel’ vybrat.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 261
Julie Girling

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 3 — pododsek 1a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

Body a) aZ c) pododseku 1 sa neuplatiiuju
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v pripade, Ze poZiadavky na oznacovanie
biocidnych vyrobkov alebo alternativnych
prostriedkov na splnenie informacnych
poZiadaviek tykajucich sa tychto ucinnych
latok uz existuju v ramci pravnych
predpisov platnych v jednotlivych
odvetviach.

Or. en
Odovodnenie

Sucasné znenie je nejasné, napr. v pripade nebiocidnych vyrobkov oSetrenych konzervacnymi
prostriedkami. Takéto prostriedky navrhnuté na predchddzanie zhorsovaniu vyrobku

a bakterialnemu rastu v nebiocidnych vyrobkoch pocas uchovavania sa mézu vaimat ako

., latky, ktoré sa maju uvolnovat'™, ked’ sa nebiocidny vyrobok pouziva na nebiocidne ucely.
Vymedzenie oSetrenych vyrobkov sa takisto tyka latok a zmesi. Malo by sa predist aj
prekryvaniu s inymi pravnymi predpismi.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 262
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 4

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
4. V pripadoch, ked’ nie su ucinné ldatky vypust'a sa

v biocidnych vyrobkoch, ktorymi bol
oSetreny vyrobok oSetreny alebo ktoré su
jeho sucastou, uréené na uvolriovanie za
beinych alebo primerane predvidatel’nych
podmienok alebo sa takého uvoliiovanie
neocakdva, osoba zodpovedna za uvedenie
takéhoto oSetreného vyrobku na trh
zabezpedi, aby sa na etikete uviedli tieto
informdcie:

a) vyhlasenie, Ze dany vyrobok bol
oSetreny biocidnymi vyrobkami, a

b) adresu webovych stranok, ktoré
obsahuju nazvy vSetkych ucinnych latok
pouZitych na oSetrenie, a to bez toho, aby
bol dotknuty ¢élanok 24 nariadenia (ES) C.
1272/2008.
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Na etikete takéhoto oSetreného vyrobku sa
nesmie uvdadzat’, Ze ma akikolvek
biocidnu vlastnost’.

Or. en
(Suvisi to s pozmenujucim a dopliujucim navrhom k clanku 57 ods. 3 od tych istych autorov)

Odovodnenie

Uz nie je nevyhnutné, i sa prijme pozmenujuci a dopliujuci navrh k clanku 57 ods. 3 od tych
istych autorov.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 263
Julie Girling

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 4 — pododsek 2a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Tento odsek sa neuplatiiuje v pripade, Ze
poZiadavky na oznacovanie biocidnych
vyrobkov alebo alternativnych
prostriedkov na splnenie informacnych
poZiadaviek tykajucich sa tychto ucinnych
latok uZ existuju v ramci pravnych
predpisov platnych v jednotlivych
odvetviach.

Or. en

Odovodnenie
Malo by sa predist aj prekryvaniu s inymi pravanymi predpismi. Napriklad v prilohe VII Cast
A nariadenia ¢. 648/2004 o detergentoch sa vyzaduje oznacovanie prisad pouzitych

v detergentoch, musia sa uvadzat’ najmd konzervacné latky bez ohladu na ich koncentrdciu
s ich nazvami podla INCI (INCI: Medzinarodna nomenklatura kozmetickych ingrediencii).

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 264
Michele Rivasi

Pozicia Rady
Clanok 57 — odsek 7
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Pozicia Rady

7.V pripadoch, ked’ existuju vdZne
naznaky, Ze u¢inn4 latka obsiahnuta

v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny
vyrobok osetreny alebo ktory je jeho
sucastou, nespliia podmienky stanovene v
¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 5 ods. 2 alebo v
¢lanku 24, Komisia preskiima schvalenie
tejto UiCinnej latky alebo jej zaradenie do
prilohy I v stilade s ¢lankom 15 ods. 1
alebo ¢lankom 27 ods. 2.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

7.V pripadoch, ked’ existuju znacné
naznaky, Ze u¢inn4 latka obsiahnuta

v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny
vyrobok osetreny alebo ktory je jeho
sucastou, nespiiia podmienky stanovene

v ¢lanku 4 ods. 1, ¢lanku 5 ods. 2 alebo

v ¢lanku 24, Komisia preskiima schvalenie
tejto UiCinnej latky alebo jej zaradenie do
prilohy I v stilade s ¢lankom 15 ods. 1
alebo ¢lankom 27 ods. 2.

Or. en

(Pozmenujuci a doplitujuci navrh v sulade s castou pozmenujuceho a dopliujuceho navrhu 74
z prvého Citania v upravenej forme.)

Odovodnenie

Nové znenie podla Rady. Komisia by mala preskumat’ schvalenie uicinnej latky hned, ako sa
objavia znacné naznaky nesuladu, a nielen vtedy, ked'ide o vazne naznaky.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 265
Miroslav Ouzky

Pozicia Rady
Clanok 58 — odsek 1 — uivodna ¢ast’

Pozicia Rady

1. Bez toho, aby boli dotknute ¢lanky 61 a
62, prislusné organy alebo agentira
nepouziju udaje predloZene na ucely tohto
nariadenia v prospech nasledujiiceho
ziadatel'a s vynimkou pripadov, ked’:

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Bez toho, aby boli dotknute ¢lanky 61
a 62, prisluSné organy alebo agentira
nepouziju udaje predloZene na tcely
smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia
v prospech nasledujiuceho Ziadatel'a

s vynimkou pripadov, ked’:

Or. en

Odovodnenie

KedZe sa clankom 59 rozsSiruje ochrana udajov na udaje predlozené podla smernice 98/8/ES,
mali by vo vsetkych hladiskach vyuzivat rovnaku uroven ochrany.

PE472.203v01-00
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 266
Miroslav Ouzky

Pozicia Rady
Clanok 58 — odsek 1 — pismeno a)

Pozicia Rady

a) ma nasledujuci ziadatel’ povolenie na
pristup; alebo

Pozmenujuci a dopliujici navrh

a) ma a predloZi nasledujuci ziadatel
povolenie na pristup; alebo

Or. en

Odovodnenie

Do bodu a) by sa malo zahrnut, Ze povolenie na pristup by sa malo predloZit organom
s cielom jeho vyuzitia v prospech nasledujuceho Ziadatela.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 267
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 61 — odsek 2 — pododsek 1

Pozicia Rady

2. Kazda osoba, ktora planuje vykonat
testy alebo Studie na stavovcoch alebo
bezstavovcoch (d’alej len ,,potencidlny
ziadatel™), poZiada agentiiru o informdcie,
¢i sa uz takéto testy alebo Studie predlozili
v suvislosti s predchadzajicou Ziadost'ou
podl’a tohto nariadenia alebo podl'a
smernice 98/8/ES Prislusny orgdn alebo
agentura overuje, ¢i sa uz takéto testy
alebo studie predlozili.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

2. Kazda osoba, ktora planuje vykonat
testy alebo Studie na stavovcoch alebo
bezstavovcoch (d’alej len ,,potencidlny
ziadatel™), predloZi pisomnu Ziadost’
agentire s ciel’om zistit’, Ci sa uz takéto
testy alebo Studie predlozili agentire alebo
prislu§nému orgdnu v suvislosti

s predchédzajicou ziadost'ou podl'a tohto
nariadenia alebo podl'a smernice 98/8/ES
pre identicky alebo technicky rovnocenny
vyrobok. Agentiira overuje, Ci sa uz takéto
testy alebo Studie predlozili.

Or. en

Odovodnenie

S cielom zabezpecit transparentnost’ rokovani medzi potencialnymi Ziadatelmi a majitel'mi
udajov a vyhnut sa ,, iernym pasazierom‘* agentura stanovi, ¢i sa moze medzi vyrobkom
predkladatela udajov a vyrobkom potencialneho Ziadatela vytvorit technicka rovnocennost
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alebo nie. Predkladatel udajov bude informovany o tejto rovnocennosti pred tym, ako sa
potencidalnemu Ziadatel'ovi udeli moznost pozZiadat o vedecké a technické udaje od viastnika

udajov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 268
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 61 — odsek 2 — pododsek 2

Pozicia Rady

Ak sa tieto testy alebo Studie uz predlozili
v suvislosti s predchadzajicou Ziadost'ou
podl’a tohto nariadenia alebo podl'a
smernice 98/8/ES prislu§ny orgdan alebo
agentura potencidlnemu Ziadatel’ovi
bezodkladne oznamia meno/nédzov

a kontaktné udaje vlastnika udajov.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Ak sa tieto testy alebo Studie uz predlozili
agenture alebo prislusSnému orgdanu

v suvislosti s predchadzajicou Ziadost'ou
podl’a tohto nariadenia alebo podl'a
smernice 98/8/ES, agentira bezodkladne
oznami meno/nazov a kontaktné udaje
potencidlneho Ziadatela, ako aj vysledok
overenia technickej rovnocennosti
predkladatel’om uidajov a oznami meno
a kontaktné udaje predkladatela udajov
potencidlnemu Ziadatel ovi.

Or. en

Odovodnenie

S cielom zabezpecit transparentnost’ rokovani medzi potencialnymi Ziadatelmi a majitel'mi
udajov a vyhnut sa ,, iernym pasazierom‘* agentura stanovi, ¢i sa moze medzi vyrobkom
predkladatela udajov a vyrobkom potencidalneho Ziadatela vytvorit technicka rovnocennost
alebo nie. Predkladatel udajov bude informovany o tejto rovnocennosti pred tym, ako sa
potencidalnemu Ziadatel'ovi udeli moznost pozZiadat o vedecké a technické udaje od majitela

udajov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 269
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady

Clanok 61 — odsek 2 — pododsek 3 — pismena aab

Pozicia Rady

a) v pripade udajov, ktoré zahfnaju testy na

stavovcoch, poziada viastnika udajov

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

a) v pripade udajov, ktoré zahfniaju testy na
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o pravo odvoldvat’ sa na tieto testy alebo
Studie a

b) v pripade Gdajov, ktoré nezahfiaju testy
na stavovcoch, moze poZiadat’ vlastnika
udajov o pravo odvolavat’ sa na tieto testy
alebo studie.

stavovcoch, poziada a

b) v pripade tidajov, ktoré nezahfiiaju testy
na stavovcoch, moéze poZadovat’ od
vlastnika/-ov udajov

vSetky vedecké a technické udaje tykajuce
sa prisluSnych testov a $tudii, ako aj

o pravo odvolavat’ sa na tieto u#daje pri
prekladani Ziadosti v ramci tohto
nariadenia.

Or. en

Odovodnenie

S cielom zabezpecit transparentnost’ rokovani medzi potencialnymi Ziadatelmi a majitel'mi
udajov a vyhnut sa ,, iernym pasazierom‘* agentura stanovi, ¢i sa moze medzi vyrobkom
subjektu, ktory udaje predlozil, a vyrobkom potencialneho Ziadatel'a vytvorit technicka
rovnocennost alebo nie. Subjekt, ktory udaje predloZil, bude informovany o tejto
rovnocennosti pred tym, ako sa potencialnemu Ziadatelovi udeli moznost poziadat o vedecké

a technické udaje od majitela udajov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 270
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 62 — odsek 3

Pozicia Rady

3. Ak sa do 60 dni od predloZenia Ziadosti
podla élanku 61 ods. 2 nedospeje

k Ziadnej dohode tykajiicej sa udajov
zah¥iajucich testy na stavovcoch,
potencidlny Ziadatel’ o tom bezodkladne

a zodpovedajiicim spésobom informuje
agenturu, prislusny orgdn a vlastnika
udajov. Agentura do 60 dni odvtedy, ako
bola informovand o tom, Ze sa dohoda
nedosiahla, udeli potencidalnemu
Ziadatelovi pravo odvolavat’ sa na uvedené
testy alebo Studie. V pripade, Ze sa
potencidlny Ziadatel’ a majitel’ udajov
nemozZu dohodnut’, vnutrostdatne sudy
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

3. Ak sa nedospeje k Ziadnej dohode

v suvislosti s testami a Studiami na
stavovcoch, potencialny Ziadatel’ o tom
informuje agenturu a vlastnika udajov
najskor mesiac od ziskania mena/ndazvu
a adresy subjektu, ktory udaje predloZil,
od agentury. Agentara do 120 dni od
prijatia informdcie potencidlnemu
Ziadatel ovi povoli odvolévat’ sa na
poZadované testy a Studie na stavovcoch,
za predpokladu, Ze Ziadatel’ preukdZe, Ze
vilastnikovi udajov uhradil podiel
nakladov, ktoré mu vznikli za tieto testy
a Studie, a Ze vynaloZil maximadlne usilie
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rozhodnui o primeranej Casti ndkladov,
ktoru potencidlny Ziadatel’ zaplati
vlastnikovi udajov.

na dosiahnutie dohody o spolo¢nom
vyuZivani tychto testov a Studii. Vlastnik
udajov ma prdvo vyZadovat’ od
potencidlneho Ziadatela vihradu
primeranej ¢asti nakladov, ktoré mu
vznikli. Vlastnik udajov ma pravo
vyZadovat’ od potencidlneho Ziadatel’a
uhradu primeranej Casti nakladov, ktoré
mu vznikli, o je vvmdahatel’né na
vnutroStatnych sudoch.

Or. en

Odovodnenie

Spolocnosti vyskumu a vyvoja investuji mnohé roky velké mnozstva zdrojov (ludské

a financné) na testy a Studie s cielom vyvinut nové a inovativne vyrobky. S cielom podporit
inovdcie by tieto investicie mali byt chranené v novom nariadeni, aby sa predchddzalo
,,Ciernym pasazierom . Rozsirenie maximdlnej lehoty, do ktorej by potencidlny Ziadatel
mohol ziskat udaje, zo 4 na 6 mesiacov bude motivovat' spolocnosti vyskumu a vyvoja dalej
pokracovat'v investovani a aj nadalej bude vhodnym casovym obdobim pre potencialnych

Ziadatelov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 271
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 2 — pododsek 2

Pozicia Rady

S ciel'om ul'ah¢it’ toto presadzovanie
vyrobcovia biocidnych vyrobkov
uvedenych na trh Unie dodrziavaju vhodny
systém kontroly kvality vyrobného postupu
bez toho, aby hospodarskym subjektom a
Clenskym Statom sposobovali neprimerane
administrativne zat’aZenie.

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

S ciel'om ul'ah¢it’ toto presadzovanie
vyrobcovia biocidnych vyrobkov
uvedenych na trh Unie dodrziavaju vhodny
systém kontroly kvality vyrobného
postupu. Na tento ucel vytvoria a budnu
zachovavat’ prinajmensSom prislusnu
dokumentdciu v papierovej alebo
elektronickej podobe s ohl’adom na:

a) vstup zloZiek, ktoré treba pridat’ do
biocidnych vyrobkov na zahrnutie
Specifikacii, vyrobné vzorce a karty
bezpecnosti udajov, ktoré su relevantné
pre sulad a bezpecnost’ biocidneho
vyrobku, ktory treba umiestnit’ na trh;
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¢) rozlicné vykonané vyrobné operdcie,
ktoré su relevantné pre sulad

a bezpecnost’ biocidneho vyrobku, ktory
treba umiestnit’ na trh a umoznit’ jeho
sledovatel’nost’; a

¢) udaje tykajuce sa vysledkov kontroly
kvality a identifikdcie vyrobnych davok.

Clensky §tdt nemusi prijat’ systém
oficialnych kontrol, ked’ je spolo¢nost’
driitel’om medzindrodne uzndvaného
certifikatu v oblasti zabezpecovania
kvality (napr. ISO9001), ktory zahriia
audit s ciel’om overit’, ¢i sa dodriali
v§etky 7 uvedenych prvkov.

V pripade potreby moZe Komisia s ciel’om
zabezpedit’ jednotné uplatiiovanie tohto
odseku prijat’ vykondvacie akty v sulade
s postupom uvedenym v Clanku 81 ods. 3.

Or. en
Odovodnenie

Na trhu je prilis vela vyrobkov nizkej kvality. Tymto pozmenujucim a doplitujicim navrhom
znenia Rady sa posilni moznost zabezpecit ucinnu kontrolu kvality vyrobkov, ako sa uvadza
v inych pravnych predpisoch. Okrem toho toto ustanovenie pomoze podporit inovacie, aby
boli na trhu bezpecnejsie vyrobky.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 272
Corinne Lepage

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — ivodna cast’

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
Od ...*7 ¢lenské staty kazdé tri roky Od ...*7 ¢lenské staty kazdé tri roky
predlozia Komisii spravu o vykonavani predlozia Komisii spravu o vykonavani
tohto nariadenia na svojich prislusnych tohto nariadenia na svojich prislusnych
uzemiach. T4to sprava obsahuje: uzemiach. Sprdavy o vykondvani sa budu

kaZdorocne zverejiiovat’ na prislusnej
webovej lokalite Komisie. Tato sprava
obsahuje:

Or. en
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(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 199 z prvého citania.)

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 273
Corinne Lepage

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
b) informacie o akychkol'vek otravach b) informacie o akychkol'vek otravach
a pripadne chorobach z povolania a pripadne chorobach z povolania
stvisiacich s biocidnymi vyrobkami. stvisiacich s biocidnymi vyrobkami,

najmd pokial’ ide o zranitel’né skupiny
a ¢innosti vpkonané s ciel’om zniZit’ riziko

buducich pripadov.
Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 200 z prvého citania.)

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 274
Michele Rivasi
Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno b

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
b) informacie o akychkol'vek otravach b) informacie o akychkol'vek otravach,
a pripadne chorobach z povolania najmd pokial’ ide o zranitel’né skupiny
suvisiacich s biocidnymi vyrobkami. a Cinnosti vykonané s ciel’om zniZit’ riziko

buducich pripadov, a pripadne chorobach
z povolania suvisiacich s biocidnymi
vyrobkami.

Or. en

(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliiujuceho navrhu 200 z prvého citania.)
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 275
Corinne Lepage

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno ba (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

ba) informdcie o vplyve na Zivotné

prostredie.
Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 201 z prvého citania.)
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 276
Corinne Lepage
Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 4
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
4. Komisia do 1. januara 2020 vypracuje 4. Komisia do 1. januara 2020, a potom
spravu o vykonavani tohto nariadenia kaZdé tri roky vypracuje spravu
a najma clanku 57. Komisia tuto spravu o vykonavani tohto nariadenia a najma
predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade. ¢lanku 57. Komisia tito spravu predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade.
Or. en

(Ciastocné obnovenie pozmeitujiiceho a dopliujiiceho navrhu 350 z prvého Citania.)
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 277
Julie Girling

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 4a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
4a. Komisia preskuma vhodnost’

vymedzenia nanomateridlov pre biocidy,
ako je vymedzené v ¢lanku 3 aa) do dvoch
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rokov od nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia a podd spravu Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Or. en
Odovodnenie

KedZe Rada nedavno zaviedla odkaz na horizontalne vymedzenie nanomaterialov, Eurdpsky
parlament nemal moznost' sa tomu v prvom citani venovat.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 278
Corinne Lepage

Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 4a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

4a. Najneskor pdt’ rokov po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia Komisia
vypracuje spravu o vplyve Sirenia
biocidnych vyrobkov na Zivotné
prostredie. Komisia tuto spravu predloZi
Eurdpskemu parlamentu a Rade.

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 204 z prvého citania.)
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils
Pozicia Rady
Clanok 64 — odsek 4a (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujuci navrh

4a. Najneskor dva roky po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia Komisia
predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade
sprdavu o posudeni rizika pouZivania
nanomateridlov v biocidnych vyrobkoch
na Pudské zdravie a Zivotné prostredie

a spravu o osobitnych opatrenia, ktoré sa
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prijali s ohl’adom na tieto vyrobky.

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 203 z prvého citania.)
Odovodnenie

Nanomaterialy patria do rozsahu tohto nariadenia. Na vhodné posudenie vSak chybajii
potrebné metody. Mala by existovat uplna transparentnost’ v tom, ako sa v tomto nariadeni
riesi otdzka nanomaterialov. A preto by v tejto zaleZitosti mala Komisia vypracovat spravu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 280
Mario Pirillo

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno ba (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

ba) presné pouZitie, funkcia alebo pouZitie
latky alebo zmesi;

Or. en
Odovodnenie

Presné poucitie, funkcia alebo pouZitie latky alebo zmesi su doverné informdcie a nemali by
sa zverejniovat’s cielom chranit obchodné zaujmy.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 281
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno ca (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
ca) nazvy a adresy vyrobcov ucinnych

latok vratane umiestnenia vyrobnych
miest;

Or. en
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Odovodnenie

Meno/nazov dodavatela ucinnych latok a vyrobné miesta biocidnych vyrobkov su déverné
obchodné informacie, ktoré by sa nemali zverejitovat's cielom chranit’ obchodné zaujmy.
Adresa vyrobného miesta biocidneho vyrobku nepredstavuje pre verejnost uzitocnu
informaciu.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 282
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno cb (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

cb) umiestnenie vyrobného miesta
biocidneho vyrobku;

Or. en
Odovodnenie

Meno/nazov dodavatela ucinnych latok a vyrobné miesta biocidnych vyrobkov su déverné
obchodné informacie, ktoré by sa nemali zverejitovat’s cielom chranit obchodné zaujmy.
Adresa vyrobného miesta biocidneho vyrobku nepredstavuje pre verejnost uzitocnu
informaciu.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 283
Mario Pirillo

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno da (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
ca) nazvy a adresy vyrobcov ucinnych

latok vratane umiestnenia vyrobnych
miest;

Or. en
Odovodnenie

Tato informacia je doverna a nemala by sa zverejniovat’ s cielom chranit obchodné zaujmy.
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Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 284
Mario Pirillo

Pozicia Rady

Clanok 65 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno db (nové)

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujici navrh

db) umiestnenie vyrobného miesta
biocidneho vyrobku;

Or. en

Odovodnenie

Tato informacia je doverna a nemala by sa zverejniovat’s cielom chranit obchodné zaujmy.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 285
Mario Pirillo

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 2 — pododsek 3

Pozicia Rady

Ak je vSak nevyhnutne naliehavé opatrenie
na ochranu zdravia l'udi, bezpecnosti alebo
zivotného prostredia alebo z inych
dovodov prvoradého verejného zaujmu,
agentura alebo prislusné organy zverejnia
informéacie uvedené v tomto odseku.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 286
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 3 — pismeno a)

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Ak je vSak nevyhnutne nalichavé opatrenie
na ochranu zdravia l'udi, bezpecnosti alebo
zivotného prostredia alebo z inych
dovodov prvoradého verejného zaujmu,
agentura alebo prislusné organy zverejnia
informéacie uvedené v tomto odseku

s vynimkou bodu d).

Or. en
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Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

a) meno/nazov a adresa drzitel'a a) meno/nazov drzitel'a autorizacie;
autorizacie;

Or. en
Odovodnenie

Meno/nazov dodavatela ucinnych latok a vyrobné miesta biocidnych vyrobkov su tajné
obchodné informacie, ktoré by sa nemali zverejitovat’s cielom chranit obchodné zaujmy.
Adresa vyrobného miesta biocidneho vyrobku nepredstavuje pre verejnost uzitocnu
informaciu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 287
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 3 — pismeno b

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
b) meno/nazov a adresa vyrobcu vypust'a sa

biocidneho vyrobku;

Or. en
Odovodnenie

Meno/nazov dodavatela ucinnych latok a vyrobné miesta biocidnych vyrobkov su tajné
obchodné informacie, ktoré by sa nemali zverejiiovat’ s cielom chranit obchodné zaujmy.
Adresa vyrobného miesta biocidneho vyrobku nepredstavuje pre verejnost uzitocnu
informaciu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 288

Christa Klaf}
I:ozicia Rady
Clanok 65 — odsek 3 — pismeno ¢
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
b) meno/nazov a adresa vyrobcu ucinnej vypust'a sa
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latky;

Or. de
Odovodnenie
Na tuto informdciu sa vztahuje ochrana udajov.
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 289
Mario Pirillo
Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 4 — pododsek 1a (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

S informdciami, ktoré prislusny orgdn
alebo agentura prijali ako doverné, by
mali ostatné prislu$né orgadny, agentiura
a Komisia zaobchddzat’ doverne.

Or. en
Pozmeniujuci a dopliiujuci navrh 290
Dan Jorgensen
Pozicia Rady
Clanok 65 — odsek 4a (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

4a. PoZiadavku sprevadza zaplatenie
poplatku v sulade s ¢lankom 79 ods. 1. Ak
sa poplatok nezaplati, poZiadavka sa
nebude brat’ do uvahy.

Or. en
Odovodnenie
V pripade neexistencie poplatku je pravdepodobné, ze zZiadosti o dovernost' sa bezne
vykondavaju vyuzitim zdrojov vnutrostatnych organov a agentury.
AM\877594SK.doc 37/78 PE472.203v01-00
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 291
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 1 — pododsek 1 — uvodna cast’

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
Verejnosti sa bezplatne a jednoducho Verejnosti sa bezplatne spristupnia tieto
spristupnia tieto informécie o i€innych informéacie o U¢innych latkach, ktoré
latkach, ktoré uchovéva agentuira alebo uchovava agentura alebo, ak je to vhodné,
Komisia: Komisia, v jednotnej databdze,

v Strukturovanom formdte alebo
prinajmenSom na prislusnej webovej

lokalite Komisie:

Or. en
Pozmernujuci a dopliiujici navrh 292
Mario Pirillo
Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno d

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

d) fyzikalno-chemické #daje a Gdaje d) fyzikalno-chemické parametre a udaje
o cestach, environmentalnom osude o cestach, environmentalnom osude
a spravani; a spravani;

Or. en

Odovodnenie

Slovo ,,udaje * je prilis generické a znamenda studie, ktoré sa netykaju priamo parametrov. Je
nevyhnutné poukdzat na rozdiel medzi osobitnymi vysledkami studii (parametre) od
generického slova udaje. Cielom tohto pozmenujiuceho a dopliiujiiceho navrhu je zdoraznit
rozdiel medzi ,, konecnymi vysledkami* a ,, Studiami *“.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 293
Mario Pirillo

Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno e
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Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

e) vysledok kazdej toxikologicke;j e) parametre kazdej toxikologickej
a ekotoxikologickej Studie; a ekotoxikologickej Studie;
Or. en
Odoévodnenie
Aj v tomto pripade je slovo , parametre “ jasnejsie ako slovo ,,vysledok .
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 294
Corinne Lepage
Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 2a (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

2a. Verejny pristup sa udeli bezplatne
zoznamu obsahujiucemu podrobnosti

o0 biocidnych vyrobkoch autorizovanych
podla Elanku 25 a o prisluSnych
vyrobcoch.

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 211 z prvého citania.)
Odovodnenie

Je nevyhnutné vytvorit zoznam vyrobkov na informovanie spotrebitelov o biocidnych
vyrobkoch autorizovanych podla novej zjednodusenej autorizacie (ktora nahradza postup
autorizacie vyrobkov s nizkym rizikom).

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 295
Corinne Lepage

Pozicia Rady
Clanok 66 — odsek 2b (novy)
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Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

2b. Komisia zverejni na internete zoznam
vSetkych ucinnych latok dostupnych na
vrutornom trhu.

Osoby zodpovedné za uvadzanie na trh

s biocidnymi vyrobkami zverejnia na
internete zoznam takychto vyrobkov. Tdto
webova lokalita sluZi na zvySovanie
transparentnosti pre spotrebitel’ov a na
zjednodusSenie Pahkého a rychleho zberu
udajov o charakteristikdach

a podmienkach pouZivania tychto
vyrobkov.

Or. en

(Ciastocné obnovenie pozmenujiceho a doplitujiiceho navrhu 219 z prvého citania.)

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 296

Julie Girling
Pozicia Rady
Clanok 68 — odsek 2 — pododsek 1 — ivodna cast’
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

Drzitelia autorizacii okrem uplatiiovania Drzitelia autorizacii okrem uplatiiovania
odseku 1 zabezpecia, aby etikety neboli odseku 1 zabezpecia, aby etikety neboli
zavadzajuce, pokial’ ide o rizika zavadzajuce, pokial’ ide o rizika
vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi
alebo pre Zivotne prostredie, alebo pokial’ alebo pre Zivotne prostredie, alebo pokial’
ide o jeho ucinnost, a v ziadnom pripade ide o jeho uc¢innost, a v ziadnom pripade
na nich nesmie byt’ oznacenie ,,biocidny na nich nesmie byt’ oznacenie ,,biocidny
vyrobok s nizkym rizikom®, ,,netoxicky*, vyrobok s nizkym rizikom®, ,,netoxicky*,
,heskodny®, ,,prirodny*, ,Setrny k ,heskodny®, ,.Setrny k Zivotnému
zivotnému prostrediu®, ,,Setrny k prostrediu®, ,,Setrny k zvieratdm* alebo
zvieratam* alebo podobné oznacenia. podobné oznacenia. Okrem toho musia byt
Okrem toho musia byt na etikete jasne na etikete jasne a nezmazatel'ne vyznacené
a nezmazatel'ne vyznacené tieto tieto informacie:
informécie:

Or. en
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Odovodnenie

., Prirodny “ je lahko pochopitelny termin a spotrebitelia by mali byt schopni identifikovat
vyrobky, ktoré obsahuju prirodné a nie synteticke zlozky.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Pozicia Rady
Clanok 68 — odsek 2 — pododsek 1 — tivodna &ast’
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

Drzitelia autorizacii okrem uplatiiovania Drzitelia autorizacii okrem uplatiiovania
odseku 1 zabezpecia, aby etikety neboli odseku 1 zabezpecia, aby etikety neboli
zavadzajuce, pokial ide o rizika zavadzajuce, pokial ide o rizika
vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi
alebo pre Zivotne prostredie, alebo pokial’ alebo pre Zivotne prostredie, alebo pokial’
ide o jeho uc¢innost, a v ziadnom pripade ide o jeho uc¢innost, a v ziadnom pripade
na nich nesmie byt’ oznacenie ,,biocidny na nich nesmie byt’ oznacenie ,,biocidny
vyrobok s nizkym rizikom®, ,,netoxicky*, vyrobok s nizkym rizikom®, ,,netoxicky*,
,heskodny®, ,,prirodny*, ,Setrny k ,heskodny®, ,.Setrny k Zivotnému
zivotnému prostrediu®, ,,Setrny k prostrediu®, ,,Setrny k zvieratdm* alebo
zvieratam* alebo podobné oznacenia. podobné oznacenia. Okrem toho musia byt
Okrem toho musia byt na etikete jasne na etikete jasne a nezmazatel'ne vyznacené
a nezmazatel'ne vyznacené tieto tieto informacie:
informécie:

Or. fr

Odévodnenie

Spotrebitelia a niektoré trhové subjekty coraz viac vyZaduju mozZnost prijimat informované
rozhodnutia pri kupe vyrobkov obsahujucich prirodnejsie latky. Odvetvie by preto malo byt
autorizované poskytovat' informacie o zloZeni vyrobku za predpokladu, Ze sa tym nezavadzaju
zakaznici a nevydavaju sa Ziadne nepresné alebo nevedecké vyhlasenia, pokial ide

o0 bezpecnost, ochranu Zivotného prostredia alebo vykonnost.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 298
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Clanok 68 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno aa (nové)
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Pozicia Rady

Pozmenujuci a doplnujici navrh

aa) i vyrobok obsahuje nanomaterialy
alebo akékol’vek osobitné suvisiace rizika
a po kaidom odkaze na nanomaterialy
slovo ,nano“v zdatvorkdach;

Or. en

(Obnovenie pozmenujiuceho a dopliiujuiceho navrhu 213 z prvého citania.)

Odovodnenie

Vplyv nanomateridlov na zdravie a Zivotné prostredie nie je v sucasnosti vobec znamy, ale aj
tak mozu predstavovat Specifické problemy. Akykolvek pouzivatel biocidneho vyrobku by mal
byt preto informovany prostrednictvom prislusného oznacenia.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 299
Nessa Childers

Pozicia Rady

Clanok 68 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno na (nové)

Pozicia Rady

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 300
Julie Girling

Pozicia Rady
Clanok 71 — odsek 3

Pozicia Rady

3. V reklamach na biocidne vyrobky sa
vyrobok neprezentuje sposobom, ktory je
zavadzajuci, pokial ide o rizika
vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a dopliujici navrh

na) vyhlasenie ,, PouZivajte biocidy
bezpeénym sposobom. Pred pouZitim si
vZdy preclitajte etiketu a informdcie

o vyrobku*.

Or. en

Pozmenujuci a dopliujici navrh

3. V reklamach na biocidne vyrobky sa
vyrobok neprezentuje sposobom, ktory je
zavadzajuci, pokial’ ide o rizika
vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi
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alebo pre zivotne prostredie alebo pokial
ide o jeho ucinnost’. Za Ziadnych okolnosti
sa v reklame na biocidny vyrobok
neuvadza oznacenie ,,biocidny vyrobok s
nizkym rizikom®, ,,netoxicky*,
,heskodny®, ,,prirodny*, ,Setrny k
zivotnému prostrediu®, ,,Setrny k
zvieratdm* ani Ziadne iné podobne
oznacenie.

alebo pre zivotne prostredie alebo pokial
ide o jeho ucinnost’. Za Ziadnych okolnosti
sa v reklame na biocidny vyrobok
neuvadza oznacenie ,,biocidny vyrobok

s nizkym rizikom®, ,,netoxicky*,
,»neskodny*, Setrny k Zivotnému
prostrediu®, ,,Setrny k zvieratdm* ani
ziadne iné podobne oznacenie.

Or. en

Odovodnenie

., Privodny “ je lahko pochopitelny termin a spotrebitelia by mali byt schopni identifikovat
vyrobky, ktoré obsahuju prirodné a nie synteticke zlozky.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Pozicia Rady
Clanok 71 — odsek 3

Pozicia Rady

3. V reklamach na biocidne vyrobky sa
vyrobok neprezentuje sposobom, ktory je
zavadzajuci, pokial ide o rizika
vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi
alebo pre zivotne prostredie alebo pokial
ide o jeho ucinnost’. Za Ziadnych okolnosti
sa v reklame na biocidny vyrobok
neuvadza oznacenie ,,biocidny vyrobok s
nizkym rizikom®, ,,netoxicky*,
,heskodny®, ,, prirodny*, Setrny k
zivotnému prostrediu®, ,,Setrny k
zvieratdm* ani Ziadne iné podobne
oznacenie.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

3. V reklamach na biocidne vyrobky sa
vyrobok neprezentuje sposobom, ktory je
zavadzajuci, pokial ide o rizika
vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie 'udi
alebo pre Zivotne prostredie alebo pokial
ide o jeho ucinnost’. Za Ziadnych okolnosti
sa v reklame na biocidny vyrobok
neuvadza oznacenie ,,biocidny vyrobok s
nizkym rizikom®, ,,netoxicky*,
,neskodny*, Setrny k zivotnému
prostrediu®, ,,Setrny k zvieratdm* ani
ziadne iné podobne oznacenie.

Or. fr

Odovodnenie

Spotrebitelia a niektoré trhové subjekty coraz viac vyZaduju mozZnost prijimat informované
rozhodnutia pri kupe vyrobkov obsahujucich prirodnejsie latky. Odvetvie by preto malo byt
autorizované poskytovat' informacie o zloZeni vyrobku za predpokladu, Ze sa tym nezavadzaju
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zakaznici a nevydavaju sa zZiadne nepresné alebo nevedecké vyhldsenia, pokial ide
o0 bezpecnost, ochranu Zivotného prostredia alebo vykonnost.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 302
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Pozicia Rady
Clanok 75 — odsek 1 — pismeno ja (nové)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

Jja) poskytuje pomoc a koordindciu medzi
Clenskymi Statmi s cielom predchaddzat’
subeinému hodnoteniu Ziadosti tykajucich
sa tych istych alebo podobnych biocidnych
vyrobkov uvedenych v élanku 28 ods. 4

a v ¢lanku 42 ods. 5.

Or. en
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 303
Dan Jorgensen
Pozicia Rady
Clanok 79 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agentire a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agentire
vratane rocného poplatku; vratane rocného poplatku a poplatku za
predloZenie;
Or. en
Odoévodnenie

Malo by sa objasnit, Ze sa pozaduje aj poplatok za predlozenie na uhradenie pridruzenych
sluzieb agentury.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 304
Richard Seeber
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Pozicia Rady
Clanok 79 — odsek 1 — pododsek 4

Pozicia Rady

Poplatky, ktoré sa maju platit’ agenture, sa
stanovuju na takej Urovni, aby sa
zabezpecilo, Ze prijmy z poplatkov spojené
s ostatnymi zdrojmi prijmov agentury
podla tohto nariadenia postacujil na
pokrytie nakladov na poskytované sluzby.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 305
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady

Clanok 79 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno a

Pozicia Rady

a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agentire
vrdtane roc¢ného poplatku;

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Poplatky, ktoré sa maju platit’, sa stanovuju
na takej Urovni, aby sa zabezpecilo, ze
prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi
zdrojmi prijmov agentlry a prisluSnych
orgdnov podl'a tohto nariadenia postacuju
na pokrytie nakladov na poskytované
sluzby. Poplatky, ktoré sa maju platit’,
Zverejni agentira.

Or. en

Pozmenujuci a doplnujici navrh

a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agenture.

Or. en

Odovodnenie

KedZe chyba akékolvek odovodnenie, rocny poplatok by sa nemal uplatiiovat.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 306
Miroslav Ouzky

Pozicia Rady
Clanok 79 — odsek 3 — uvodna ¢ast’

Pozicia Rady
3. Vykondvacie nariadenie uvedené

v odseku 1 a viastné pravidla ¢lenskych
Statov tykajice sa poplatkov dodriiavaju

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

3. Vykondvacie nariadenie uvedené
v odseku 1 tykajuce sa poplatkov
dodrZiava tieto zasady:
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tieto zasady:

Or. en

Odovodnenie

Vypustenie niektorych casti vyvoldva zriadenie predpisov tykajucich sa poplatkov, ktoré
zahrnaju poplatky, ktoré ma platit agentura a clensky stat, ako bolo navrhované
v pozmenujucich a dopliujucich navrhoch 155 a 156.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 307
Miroslav Ouzky

Pozicia Rady
Clanok 79 — odsek 3 — pismeno a)

Pozicia Rady

a) poplatky sa stanovuji na takej Grovni,
aby sa zabezpecilo, ze prijmy z poplatkov
v zasade postacuju na pokrytie nakladov na
poskytované sluzby, a neprekrocia
nevyhnutnii mieru na pokrytie tychto
nakladov;

Pozmenujuci a dopliujici navrh

a) poplatky sa stanovuji na takej Grovni,
aby sa zabezpecilo, Ze prijmy z poplatkov
v zasade postacuju na pokrytie ndkladov na
poskytované sluzby, a neprekrocia
nevyhnutnii mieru na pokrytie tychto
nakladov, tdto uroveri by mala takisto
odraZat’ skutocnost’, Ze postup
(financovanie postupu) hodnotenia

a autorizdcie by nemal byt financovany

v plnej vySke z tychto poplatkov;

Or. en

Odovodnenie

KedZe je zjavné, Ze Ziadatel musi zaplatit' za sluzby poskytované prislusnymi organmi
a agenturou, je neprimerané postupit vsetky naklady tomuto priemyslu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 308
Miroslav Ouzky

Pozicia Rady
Clanok 79 — odsek 3 — pismeno ¢

Pozicia Rady
¢) v pripade potreby sa zohl'adiuju

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh
¢) v pripade potreby sa zohl'adiuju
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osobitné potreby MSP; osobitné potreby malych a stredne
vel’kych podnikov, s ohl’adom na systém
platenia poplatkov; prislusné orgdany by
preto nemali niest’ zodpovednost’ za
vykondvanie dokladného vyhodnotenia
v suilade s ustanoveniami tohto
nariadenia;

Or. en
Odovodnenie

MSP by mohli vyuzivat vvhodu osobitného systému platenia poplatkov, napr. tym, ze by si
poplatok mohli rozvrhnut do viacerych mesiacov ¢i rokov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 309

Miroslav Ouzky
Pozicia Rady
Clanok 79 — odsek 3 — pismeno f

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
f) len v pripade, Ze ide o pravidla f) pri stanovovani terminov na zaplatenie
¢lenskych Statov, sa pri stanovovani poplatkov sa zohl'adnia terminy pre
terminov na zaplatenie poplatkov postupy ustanovené v tomto nariadeni.

prislusnym orgdanom zohl'adnia terminy
pre postupy ustanovené v tomto nariadeni.

Or. en
Odovodnenie

Zverejnenie Struktury poplatkov, o ktorej rozhodne agentura a clenské Staty, umozni
spolocnostiam zaplatit poplatok uz pri podani Ziadosti, ¢im sa skrati lehota na preskumanie
a minimalizuje sa riziko, Ze sa nedodrZia terminy splatnosti.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 310
Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Pozicia Rady
Clanok 88 — odsek 3 — pododsek 2
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Pozicia Rady

Na tento ucel ziadatelia, ktori chcu
poziadat’ o autorizaciu alebo paralelné
vz4jomné uznanie biocidnych vyrobkov
daného typu vyrobku, ktoré okrem
existujucich ucinnych latok neobsahuji iné
ucinné latky, predkladaja prisluSnym
organom ¢lenskych Statov Ziadosti o
autorizaciu alebo paralelne vzajomné
uznanie najneskor do dna schvélenia
ucinnych latok. V pripade biocidnych
vyrobkov, ktoré obsahuju viac ako jednu
ucinnu latku, sa Ziadosti o autorizaciu
predkladaji najneskor v dent schvalenia
poslednej G€innej latky pre dany typ
vyrobkov.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 311

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Na tento ucel ziadatelia, ktori chcu
poziadat’ o autorizaciu alebo paralelné
vz4jomné uznanie biocidnych vyrobkov
daného typu vyrobku, ktoré okrem
schvalenych existujacich u¢innych latok
neobsahuju iné G¢inné latky, predkladaju
prislusnym organom c¢lenskych Statov
ziadosti o autorizaciu alebo paralelne
vzdjomné uznanie najneskor do dna
schvalenia uc¢innych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju viac
ako jednu uc¢innu latku, sa Ziadosti

o autorizaciu predkladaji najneskor v den
schvalenia poslednej u¢innej latky pre dany
typ vyrobkov.

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Pozicia Rady

Clanok 88 — odsek 3 — pododsek 3 — pismeno a

Pozicia Rady

a) biocidny vyrobok sa uz nebude
spristupfiovat’ na trhu s i¢innostou 180 dni
od datumu schvalenia G¢innych latok a

Pozmenujuci a doplnujici navrh
a) biocidny vyrobok sa uz nebude

spristupiovat’ na trhu s u¢innostou od
datumu schvalenia G¢innych latok a

Or. en

Odovodnenie

V pripade nepozZiadania o autorizdciu alebo neexistencie paralelného vzajomného uznania by
nemali byt Ziadne prechodné obdobia pre biocidne vyrobky s vynimkou existujucich zdsob.

Pozmeinujuci a dopliiujici navrh 312

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michele Rivasi, Sabine Wils
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Pozicia Rady
Clanok 89 — odsek 2 — pododsek 1

Pozicia Rady

V pripade dokumentacie, ktord bola
predloZend na ucely smernice 98/8/ES

a ktorej hodnotenie sa neukoncdilo do ...*,
pokracuju prislusné organy v jej
hodnoteni v sulade s ustanoveniami
smernice 98/8/ES a v pripade potreby v
sulade s ustanoveniami nariadenia (ES) C.
1451/2007.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

vypust'a sa

(Pozmenujuci a dopliujuci navrh na
dosiahnutie suladu so znenim v ¢lanku 88
ods. 1 pododseku 3.)

Or. en

Odovodnenie

Z ¢lanku 88 ods. 1 je jasné, ze by sa mali pre buduce rozhodnutia o schvdleni pouzivat nové
rozlisovacie kritérid. Kym sa vsak tento pododsek nevypusti, ustanovenia tohto nového
nariadenia, najmd rozlisovacie kritérida a ustanovenia o kandiddtoch na nahradu, sa nebudu
uplatitovat’ na hodnotenie vsetkych existujucich latok este najmenej jedno desatrocie, kedze
hodnotenie existujucich ucinnych latok bude stale trvat' vela rokov. To je vysmech celého

nariadenia.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 313
Cristian Silviu Busoi

Pozicia Rady
Clanok 95 — odsek 1 — pododsek 3

Pozicia Rady

Na tcely tohto odseku a v stvislosti

s existujicimi u¢innymi latkami
uvedenymi v prilohe II nariadenia (ES) €.
1451/2007 sa ustanovenia o povinnom
spolo¢nom vyuzivani udajov stanovené

v ¢lankoch 61 a 62 tohto nariadenia
uplatiuji na vSetky toxikologické

a ekotoxikologické stidie zahrnuté

v dokumentacii. Od prislusnej osoby sa
vyZzaduje, aby poziadala o spolo¢né

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Na ucely tohto odseku a v suvislosti

s existujicimi u¢innymi latkami
uvedenymi v prilohe Il k nariadeniu (ES)
¢. 1451/2007 sa ustanovenia o spolocnom
vyuzivani udajov stanovené v ¢lankoch 61,
62 a 63 uplatiluju na vsetky Studie zahrnuté
v dokumentacii. Od prislusnej osoby sa
vyZzaduje, aby poziadala o spolo¢né
vyuzivanie udajov len pre tie udaje, ktoré
eSte nema, a to zahriia len testy na
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vyuzivanie udajov len pre tie udaje, ktoré stavovcoch.
eSte nema.

Or. en
Odovodnenie

Povinnd vymena udajov o bezstavovcoch by sa nemala povolit, ked’Ze by to nebolo
konzistentné s inymi pravaymi predpismi (nariadenie 1107/2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh, REACH) a diskriminovali by sa tym investicie do vyskumu a vyvoja.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozicia Rady
Priloha I — kategoria 4 — riadok 2a (novy)
Pozicia Rady
Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie Poznamka

Pozmenujuci a dopliujici navrh
Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie Poznamka

Prirodny olej Olej 7 Cajovnika Maximadlna 68647-73-4
koncentracia vo
vyrobku by sa mala
obmedzit’ na 1 %

Or. en
Odovodnenie

Navrhujeme zahrnut olej z cajovnika do prilohy 1. Uz bol zahrnuty do prilohy I k nariadeniu
Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007. Navrhovana koncentracia ma vedecké
zdovodnenia antibakterialnej a fungicidnej cinnosti. Olej z cajovnika je ucinny vo velmi nizkej
koncentrdcii, v ktorej latka nie je Skodliva pre ludi ani Zivotné prostredie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozicia Rady

PE472.203v01-00 50/78 AM\877594SK.doc



Priloha I — kategoria 4 — riadok 2b (novy)

Pozicia Rady

Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie
232-371-1 Vytaiok
z cesnaku
Odoévodnenie

Poznamka

Poznamka

Or. en

Navrhujeme zahrnut vytazok z cesnaku do prilohy 1. Uz bol zahrnuty do prilohy I a prilohy 11
(vwrobok typu 3, 4, 5, 18, 19) k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007.
Vytazok z cesnaku sa moze pouzit ako repelent dokonca v 99,9 percentdch, antibakterialna

a fungicidna cinnost sa vsak zistila pri koncentracii do 10 percent. Podla smernice
2008/127/ES sa tato ucinna latka zahrnula do smernice 91/414/EHS a dlhodoba expozicia
cloveka bola nastavend na 3g/kg telesnej hmotnosti/den, co znamend, Ze tato latka nie je pre

ludi skodliva.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozicia Rady
Priloha I — kategoria 4 — riadok 2¢ (novy)
Pozicia Rady
Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie
AM\877594SK.doc 51/78

Poznamka
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Pozmenujuci a dopliujici navrh
Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie Poznamka

Prirodny olej Citronelovy olej Maximdlna 8000-29-1
koncentracia vo
vyrobku by sa mala

obmedzit’ na
0,15 %

Or. en
Odovodnenie

Navrhujeme zahrnut citronelovy olej do prilohy I. Uz bol zahrnuty do prilohy I k nariadeniu
Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007. V navrhovanej koncentracii su vedecké
zdovodnenia antibakteridlnej a fungicidnej cinnosti pri postipani. Citronelovy olej je ucinny
vo velmi nizkej koncentracii, v ktorej latka nie je Skodliva pre ludi ani Zivotné prostredie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Pozicia Rady
Priloha I — kategoria 7 — riadok 4a (novy)

Pozicia Rady

Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie

Pozmenujuci a dopliujici navrh

Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie

223-095-2 Denatoniumbenzodt Maximalna koncentrdcia
vo vyrobku by sa mala
obmedzit’ na 500 ppm

(0,050 %)
Or. en

PE472.203v01-00 52/78 AM\877594SK.doc
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Odovodnenie

Navrhujeme zahrnut denatoniumbenzoat (Bitrex) do prilohy I. Uz bol zahrnuty do prilohy I

k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007. Na zdklade diskusie medzi
Clenskymi statmi EU sa Bitrex schvalil ako icinnd latka v biocidnych vyrobkoch pouZitim ako
repelent proti domdacim zvieratam (napr. psy, macky). Bezne sa takisto pouziva ako averzivne
c¢inidlo v rodenticidoch a je dolezity pre ich bezpecné pouzivanie. Denatoniumbenzoat sa
pouziva vo velmi nizkej koncentracii, v ktorej nie je skodlivy pre ludi ani Zivotné prostredie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 318
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Priloha IT — bod 5

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
5. Testy predlozene na tcely povol'ovania
sa vykonavajli podl'a metdd opisanych
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30.

méja 2008, ktorym sa ustanovuju
testovacie metody podl'a nariadenia

5. Testy predlozene na tcely povol'ovania
sa vykonavaji podl'a metdd opisanych

v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30.
méja 2008, ktorym sa ustanovuju
testovacie metddy podl'a nariadenia

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych
latok (REACH)®®. Ak viak metdda nie je
vhodna alebo opisand, pouziju sa iné,
podla moZnosti medzindrodné uznané

Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych
latok (REACH)®®. Metédy uvedené

v prilohe I nezah¥iiaju nanomateridly,
okrem pripadu, kde je to osobitne

metody, ktoré sa musia odovodnit’ v
ziadosti.

uvedené. Ak vSak metdda nie je vhodna
alebo opisana, pouziju sa iné vedecky
prijatel’né metddy, ktorych platnost’ sa
musi odovodnit’ v Ziadosti.

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 346 z prvého citania.)

Odovodnenie
Prislusny vedecky vybor Komisie dospel k zaveru, zZe je nutné dalej vyvijat' a overovat
poznatky o metodike odhadov expozicie a identifikdacie nebezpecenstva. Neda sa
predpokladat, Ze existujiice metody pre chemikalie ako hromadny tovar poskytuju relevantné
udaje. Kym sa nezhodnoti platnost standardnych testovacich metod pre nanomaterialy, musi
sa poskytnut osobitné odovodnenie na pouzitie tychto testov pre hodnotenie nanomaterialov.
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Pozmeiujuci a dopliiujici navrh 319
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 7.5. — stlpec 1

Pozicia Rady

7.5. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
ro¢ne uviest’ na trh, v tonach

Pozmenujuci a dopliujici navrh

7.5. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
ro¢ne uviest na trh, v tondch a v pripade
potreby pre predpokladané kategorie
hlavného pouiitia.

Or. en

Odovodnenie

Dodatocné informacie su dolezité na urovni ucinnej latky (priloha Il) a pre biocidny vyrobok
(priloha I1l), aby sa v pripade potreby vzalo do uvahy viastné hodnotenie kumulativneho

rizika biocidnych vyrobkov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 320
Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha II — hlava 1 — 8.7. Akutna toxicita — stipec 1

Pozicia Rady

8.7. Akutna toxicita
Popri ordlnom vstupe podavania (8.7.1) sa

pri inych latkach ako plynoch poskytuji
udaje uvedené v bodoch 8.7.2 a7 8.7.3

aspori o jednom d’alSom vstupe podavania.

— Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre l'udi.

— Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali
podavat’ inhalaénym vstupom

— Ak je jedinym expozi€nym vstupom
oralny vstup, je potrebné poskytnut’ tdaje
iba o lom. Ak je jedinym expozi¢nym
vstupom pre ¢loveka bud’ dermalny alebo
inhala¢ny vstup, mozno zvazit’ Ustny test.

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a dopliujici navrh
8.7. Akutna toxicita

Popri ordlnom vstupe podavania (8.7.1) sa
pri inych latkach ako plynoch méZu
poskytovat’ udaje uvedené v bodoch 8.7.2
az 8.7.3 o d’al§ich vstupoch podévania.

— Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre l'udi.

— Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali
podavat’ inhalaénym vstupom

— Ak je jedinym expozi¢nym vstupom
oralny vstup, je potrebné poskytnut’ tdaje
iba o lom. Ak je jedinym expozi¢nym
vstupom pre ¢loveka bud’ dermalny alebo
inhala¢ny vstup, mozno zvazit’ stny test.
Skor nez sa vykond nova Studia o akutnej
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— Za urcitych okolnosti mozu byt potrebné
vSetky vstupy podédvania.

dermalnej toxicite, mala by sa vykonat’ in
vitro dermdlna penetracna Studia (OECD
428) na zhodnotenie pravdepodobného
rozsahu a miery dermdlnej
biodostupnosti.

— Za mimoriadnych okolnosti mozu byt
potrebné vSetky vstupy podéavania.

Or. en

Odovodnenie

Stiidie akiitnej toxicity moézu niekedy viest' k chorobnosti alebo uimrtnosti zvieracich vzoriek.

VyzZadovat, aby takéto Studie mali viac ako jeden vstup podavania (napr. ordlny + cez
pokozku + inhalacia), by malo byt skor vynimkou ako pravidlom. To sa tyka osobitne
dermdalneho testovania (cez pokozku), ¢o sa dokazalo v niekolkych nezavislych analyzach,
kedZe vo viac ako 98 % biocidoch a inych skumanych latkach neprinieslo na ucely

klasifikacie ni¢ hodnotné.

Pozmeiniujuci a dopliiujici navrh 321
Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha II — hlava 1 — 8.7.3 Akutna toxicita - dermalny vstup — stipec

Pozicia Rady

8.7.3. Dermalny vstup

Testovanie dermalnym vstupom je
vhodné, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné
alebo

— je pravdepodobny kontakt s pokozkou
pri vyrobe a/alebo pouziti, alebo

— fyzikalno-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuju potencial pre znacni
mieru absorpcie cez pokozku.

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a dopliujici navrh
8.7.3. Dermalny vstup

Testovanie dermdlnym vstupom mdéze byt’
oznacené, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné;

— je pravdepodobny kontakt s pokoZzkou pri
vyrobe a/alebo pouziti;

— fyzikalno-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuju potencial pre znacnti
mieru absorpcie cez pokozku; a

— ordlna hodnota LD50 je 300 mg/kg
alebo menej;

— vysledky in vitro dermadlnej penetracnej
Studie (OECD 428) preukaZu vysoku
biodostupnost’.
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Or. en
Odovodnenie

Rovnakeé vedecké odovodnenie ako v pripade pozmenujuceho a doplnujiiceho navrhu 328.
Tymto pozmenujucim a dopliujiicim ndavrhom sa zlepsuje spustenie akutneho testovania
(smrtelna davka) cez dermalny vstup a zavadza stratégia inteligentného testovania, aby sa
predchaddzalo zbytocnému vyuzivaniu zvierat.

Pozmeiujuci a dopliiujici navrh 322

Sabine Wils
Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.9. Toxicita po opakovanej davke — stlpec 1 — bod iii)

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
8.9 Toxicita po opakovanej davke 8.9 Toxicita po opakovanej davke
ii1) dermalna toxicita je potvrdend pri ii1) dermalna toxicita je potvrdend pri
Strukturalne pribuznych latkach a napriklad Strukturalne pribuznych latkach a napriklad
sa pozoruje pri nizSich davkach ako pri sa pozoruje pri nizSich davkach ako pri
teste oralnej toxicity, alebo dermalna teste oralnej toxicity @ dermalna absorpcia
absorpcia je porovnatel'na alebo vyssia ako je porovnatel'né alebo vyssia ako oralna
oralna absorpcia absorpcia

Or. en
Odoévodnenie

Stiidia toxicity po opakovanej davke cez dermalny vstup by sa nemala uskutocnit, ak vysledky
in vitro dermalnej penetracnej studie 1) nie su k dispozicii a 2) nepreukazuju vyssiu absorpciu
cez pokozku ako pri oralnom vstupe podavania.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 323
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha IT — hlava 1 — 8.9.3 Dlhodoba Studia toxicita po opakovanej davke ((= 12
mesiacov) — stlpec 3

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
8.9.3. Dlhodoba4 studia toxicity (> 12 8.9.3. Dlhodoba4 studia toxicity (> 12
mesiacov) sa nemusi uskutocnit’, ak: mesiacov) sa nemusi uskutocnit’, ak:
PE472.203v01-00 56/78 AM\877594SK.doc



— mozno vylucit’ dlhodobu expoziciu a
pocas 90-dnovej Studie sa pri hrani¢nej
davke nepozorovali ziadne ucinky, alebo

— sa uskuto¢ni kombinovand dlhodoba
Studia po opakovanej davke a Studia
karcinogénnosti (8.11.1).

— mozno vylucit’ dlhodobu expoziciu

a pocas 90-diiovej Studie sa pri hrani¢ne;j
davke nepozorovali ziadne uc€inky, alebo
— ak by bolo pouditie faktora neistoty aZ
desat’nasobne dostatoénou ochranou na
ucely hodnotenia rizika, alebo

— sa uskuto¢ni kombinovand dlhodoba
Studia po opakovanej davke a stadia
karcinogénnosti (8.11.1).

Or. en

Odovodnenie

Dlhodobé vseobecné studie toxicity su nakladné, pokial ide o hospodarsky blahobyt a dobré
Zivotné podmienky zvierat, a casto sa im moze predchddzat extrapolaciou vysledkov z udajov
90-dnovej studie pouzitim konzervativnych statistickych technik (t. j. vydelenim hladiny, pri
ktorej nedochadza k Ziadnym ucinkom, z 90-dnovej Studie desiatimi, ¢o predpoklada, Ze ludia
by mohli byt desatnasobne citlivejsi na dlhodobu expoziciu oproti krdtkodobej expozicii).

V praxi tento pristup zvycajne vedie ku konzervativnejsim hodnoteniam rizika chraniacim
zdravie, ako by bolo mozné dosiahnut’ pri testovani na zvieratach.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 324
Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha II — hlava 1 — 8.9.4. DalSie §tidie po opakovanej davke — stipec 1 — odsek 1 —

uvodna cast’ a zarazka 1
Pozicia Rady

8.9.4. Dalsie $tudie po opakovanej davke

Dalsie tadie po opakovanej davke vratane
testovania na inom druhu (inom ako
hlodavce), stadie dlhSieho trvania alebo
prostrednictvom iného vstupu podévania sa
uskutoCriuju, ak:

— nie su k dispozicii Ziadne iné informdcie
o toxicite v suvislosti s inym druhom,
ktory nie je hlodavcom, alebo

Pozmenujuci a dopliujici navrh
8.9.4. Dalsie $tudie po opakovanej davke

Dalsie tudie po opakovanej davke vratane
testovania na inom druhu (inom ako
hlodavce), stadie dlhSieho trvania alebo
prostrednictvom iného vstupu podéavania sa
moZu uskutoénit’, ak:

Or. en

Odovodnenie

Testovanie na inom druhu (t. j. psoch) by malo byt skor vynimkou ako pravidlom. Prvy
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z navrhovanych predpokladov na dalsie studie nie je vhodny a mal by sa vypustit.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 325
Sirpa Pietikdinen

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.10.2 — stlpec 1

Pozicia Rady

8.10.2. Dvojgenerac¢na $tudia reprodukénej
toxicity na potkanoch, uprednostiiovanym
vstupom podavania je oralny vstup.

Pouzitie in¢ho testu reprodukcnej toxicity
je potrebné zdovodnit’.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 326
Julie Girling

Pozicia Rady

Pozmenujuci a dopliujici navrh

8.10.2. Dvojgenerac¢na $tudia reprodukénej
toxicity na potkanoch, uprednostiiovanym
vstupom podavania je oralny vstup.

Pouzitie in¢ho testu reprodukénej toxicity
je potrebné zdovodnit'. Teraz, ked’ sa na
urovni OECD prijala rozSirend
jednogeneracna Studia reprodukcnej
toxicity, mala by sa povaZovat’ za
alternativu viacgeneracnej Studie.

Or. en

Priloha IT — hlava 1 — 8.11.2. Testovanie karcinogénnosti na d’alSom druhu — stipec 1

Pozicia Rady

8.11.2. Testovanie karcinogénnosti na
d’alSom druhu

— Druha Studia karcinogénnosti by sa
mala zvycCajne vykondvat’ na mySiach.

— Pri hodnoteni bezpecCnosti spotrebitel’ oy
v suvislosti s ucinnymi latkami, ktoré sa
moZu dostat’ do potravin alebo krmiv, je
potrebné uskutocnit’ Studie toxicity
ordlnym vstupom..

PE472.203v01-00
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vypust'a sa

Or. en
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 327
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.13. — stlpec 1 — odsek 1a (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

Iné dostupné udaje: Dostupné udaje z0
vznikajucich metod a modelov vrdatane
hodnotenia rizika toxicity na zdklade cesty
in vitro a ,,-omickych“ (genomickych,
proteomickych, metabolomickych atd’.)
Studii, systémovej biologie, vypoctovej
toxikologie, bioinformatiky

a vysokovykonnej kontroly by sa mali
predkladat’ subeZne.

Or. en
Odovodnenie

Obrovsky rast pocitacovych schopnosti a vypoctovej biologie spristupnil Siroky rozsah novych
nastrojov na skumanie vplyvu chemikalii na bunky, tkaniva a organizmy rychlo a nakladovo
efektivne. Ked”e spolocnosti zacinaju zaclentovat' tieto ndstroje a testy do svojich viastnych
programov starostliveho dohladu, mali by sa tieto udaje predkladat subezne s cielom
maximalizovat dostupnost mechanickych udajov na podporu reguldcie, a vybudovat' déveru

v pouzivanie tychto novych metod s cielom nahradit’ alebo zniZit vyuZivanie zvierat.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 328

Sabine Wils
Pozicia Rady ,
Priloha II — hlava 1 — 8.13 — stlpec 1 — pododsek 1a (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
Iné dostupné udaje:

Dostupné udaje zo vinikajucich metod

a modelov vrdatane hodnotenia rizika
toxicity na zdklade cesty in vitro a ,,-
omickych* (genomickych, proteomickych,
metabolomickych atd’.) Studii, systémovej
bioldgie, vypoctovej toxikologie,
bioinformatiky a vysokovykonnej kontroly
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by sa mali predkladat’ subeZne.

Or. en
Odovodnenie

Obrovsky rast pocitacovych schopnosti a vypoctovej biologie spristupnil Siroky rozsah novych
nastrojov na skumanie vplyvu chemikalii na bunky, tkaniva a organizmy rychlo a ndkladovo
efektivne. Ked”e spolocnosti zacinaju zaclentovat tieto ndstroje a testy do svojich viastnych
programov starostliveho dohladu, mali by sa tieto udaje predkladat subezne s cielom
maximalizovat dostupnost mechanickych udajov na podporu reguldcie, a vybudovat’ déveru

v pouzivanie tychto novych metod s cielom nahradit alebo zniZit vyuzZivanie zvierat.

SK

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 329
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 1 — 8.13.3 — stlpec 1

Pozicia Rady

8.13.3. Endokrinné disruptory

Ak zo studii in vitro, toxicity po
opakovanej davke alebo reprodukénej
toxicity vyplyva, Ze G€innd latka moze
mat’ vlastnosti endokrinného disruptora,
vyZaduju sa doplilujuce udaje alebo
osobitné Studie:

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 330
Julie Girling

Pozicia Rady )
Priloha II — hlava 1 — 8.13.4 — stlpec 1

Pozicia Rady

8.13.4. Imunotoxicita vrdtane vyvojovej
imunotoxicity

Ak zo $tadii in vitro, senzibilizacie
pokozky, toxicity po opakovanej davke

PE472.203v01-00
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

8.13.3. Endokrinne sprostredkovand
toxicita

Ak zo studii in vitro, toxicity po
opakovanej davke alebo reprodukénej
toxicity vyplyva, Ze G€innd latka moze
prejavit’ endokrinne sprostredkované
toxické vlastnosti, moézZu sa vyZadovat’
dopliiujiice tidaje alebo osobitné Studie:

Or. en

Pozmenujuci a doplnujici navrh
8.13.4. Imunotoxicita

Ak zo stadii in vitro, senzibilizacie
pokozky, toxicity po opakovanej davke

AM\877594SK.doc



alebo reprodukéne;j toxicity vyplyva, ze
ucinna latka méze mat’ imunotoxické
vlastnosti, vyZaduju sa dopliujice udaje
alebo osobitné studie:

— na objasnenie sposobu/mechanizmu
posobenia

— poskytnutie dostato¢nych dokazov o
relevantnych nepriaznivych uc¢inkoch na
¢loveka

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 331
Sirpa Pietikdinen

Pozicia Rady )
Priloha IT — hlava 1 —9.1.11. — stlpce 1 a 2

Pozicia Rady

9.1.11. SkuSka metamorfozy
obojZivelnikov — ADS

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 332
Julie Girling

Pozicia Rady

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

Pozicia Rady

AM\877594SK.doc
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alebo reprodukéne;j toxicity vyplyva, ze
ucinnd latka méze mat’ imunotoxické
vlastnosti, méZu sa vyZadovat’ dopliujice
udaje alebo osobitné Studie:

— na objasnenie sposobu/mechanizmu
posobenia

— poskytnutie dostato¢nych dokazov
o relevantnych nepriaznivych t¢inkoch na
¢loveka

Or. en

Pozmenujuci a doplnujici navrh

vypust'a sa

Or. en

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Udaje sii ziskané 7 toxikologického
hodnotenia na cicavcoch. Udaje sii
ziskané 7 toxikologického hodnotenia na
cicavcoch. Uvedie sa prislusny
najcitlivejsi koncovy bod dlhodobého
toxikologického hodnotenia na cicavcoch
(NOAEL) vyjadreny v mg testovanej latky
na kg brutto hmotnosti za deri.

Or. en
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Odovodnenie

KedZe je standardné pouzivat udaje o hlodavcoch a inych cicavcoch, ktoré boli vyvinuté na
hodnotenie ludského zdravia, v hodnoteniach environmentalnej toxikologie zameranych na
ochranu divo Zijucich cicavcov, malo by sa to vyslovne uvadzat, aby sa predchadzalo
zbytocnému dodatocnému testovaniu na zvieratdach. Jazyk navrhovaného pozmenujiceho

a dopliujiiceho navrhu je odvodeny z novych navrhovanych poziadaviek EU na vidaje pre
pripravky na ochranu rastlin.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 333
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 2 — 7. U¢inky na zdravie 'udi a zvierat — stlpec 3 (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
Informacné poZiadavky v tomto oddiele
moZu byt prisposobené podl’a potreby

v sulade so Specifikdaciami hlavy 1 tejto
prilohy.

Or. en

Odovodnenie

Prisposobenie niektorych standardnych informacnych poziadaviek pre mikrobialne biocidy
prostrednictvom pridania spresiujucej vety do uvodného textu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 334

Julie Girling
Pozicia Rady ]
Priloha II — hlava 2 — 7.2.2.2. Akuatna inhala¢na toxicita — stlpec 2 (novy)
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
ADS
Or. en
Odoévodnenie

Stiidie akiitnej toxicity moézu niekedy viest' k chorobnosti alebo uimrtnosti zvieracich vzoriek.

PE472.203v01-00 62/78 AM\877594SK.doc
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Vyzadovat, aby takéto studie mali viac ako jeden vstup podavania (napr. ordlny + inhalacny
+ intraperitonedalny/subkutdanny), by malo byt skor vynimkou ako pravidlom. Nasledne by
akutna pulmondrna toxicita mala byt najviac poziadavkou na udaje druhého stupna.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 335
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 2 — 7.2.2.3. Jednorazova intraperitonealna/subkutanna davka — stlpec
2 (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh

ADS

Or. en
Odovodnenie

Akutne studie toxicity zahrnaju doslova otravenie zvierat az na smrt, a preto sa radia medzi
najkrutejsie a eticky najspornejsie typy testov toxicity. VyZadovat, aby takéto Studie mali viac
ako jeden vstup podavania (napr. oralny + pulmondrny + intraperitonedlny/subkutanny), by
malo byt skor vynimkou ako pravidlom. Nasledne by akutna pulmondrna toxicita mala byt
najviac poziadavkou na udaje druhého stupna. Nasledne by akutna pulmondarna toxicita mala
byt najviac poziadavkou na udaje druhého stupna.

Pozmeiujuci a dopliiujici navrh 336
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha II — hlava 2 — 8. U¢inky na neciel’ové organizmy — stlpec 3 (novy)

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
Informacné poZiadavky v tomto oddiele
moZu byt prisposobené podl’a potreby

v sulade so Specifikdaciami hlavy 1 tejto
prilohy.

Or. en
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Odovodnenie

Komisia v zasade vyjadrila podporu prisposobeniu niektorych Standardnych informacnych
poziadaviek pre mikrobidlne biocidy prostrednictvom pridania upresnujucej vety do tivodného
textu.

Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 337
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Pozicia Rady
Priloha III — bod 5

Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
5. Testy predlozene na tcely udel'ovania 5. Testy predlozene na tcely udel'ovania
povoleni sa vykonavaju podl'a metod povoleni sa vykondvaju podl'a metod
opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008. opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.
Ak vSak metdda nie je vhodna alebo nie je Metody uvedené v prilohe I sa netykaju
popisana, pouZziju sa iné, podl’a moZnosti nanomateridlov, okrem pripadu, kde je to
medzindrodne uznane a 7 vedeckého osobitne uvedené. Ak vSak metdda nie je
hladiska vhodne metody, ktoré sa musia vhodna alebo opisand, pouziji sa iné
oddvodnit’ v Ziadosti. vedecky prijatel’né metddy, ktorych

platnost’ sa musi odovodnit’ v Ziadosti.

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 293 z prvého citania.)
Odovodnenie

Prislusny vedecky vybor Komisie dospel k zaveru, zZe je nutné dalej vyvijat' a overovat
poznatky o metodike odhadov expozicie a identifikacie nebezpecenstva. Neda sa
predpokladat, Ze existujiice metody pre chemikalie ako hromadny tovar poskytuju relevantné
udaje. Kym sa nezhodnoti platnost standardnych testovacich metod pre nanomaterialy, musi
sa poskytnut osobitné odovodnenie na pouzitie tychto testov pre hodnotenie nanomaterialov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Pozicia Rady )
Priloha IIT — hlava 1 — bod 2.3 — stlpec 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
2.3. Kompletné kvantitativne zloZenie 2.3. Detailné kvantitativne a kvalitativne
PE472.203v01-00 64/78 AM\877594SK.doc



biocidneho vyrobku (g/kg, g/l alebo
hmotnostne ¢i objemové percentudlne
podiely), t. j. nahldasenie vietkych
ucinnych latok a koformulantov (latka
alebo zmes podl’a ¢lanku 3 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006), ktoré sa do
biocidneho vyrobku zamerne pridavaju
(zloZenie), ako aj podrobne kvantitativne a
kvalitativne udaje o zloZeni ucinnych
latok, ktoré vyrobok obsahuje. V suvislosti
s koformulantmi je potrebne poskytnut’
kartu bezpecnostnych udajov v sulade s
Clankom 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Okrem toho je potrebne poskytnut’ vietky
relevantne udaje o jednotlivych zloZkdch,
ich funkcii a v pripade reakcénej zmesi o
konecnom zloZeni biocidneho vyrobku.

informdcie o zloZeni biocidneho vyrobku,
napr. ucinné latky, necistoty, adjutanty,
inertné zloZky, zohladriujuc koncentrdcie
uvedené v ¢lanku 18 ods. 2 pism. ba).

Or. en

(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 296 z prvého citania.)

Odovodnenie

Tymto pozmenujucim a dopliujicim navrhom by sa zabezpecilo zladenie s ustanoveniami pre
prah spravy o chemickej bezpecnosti v ramci nariadenia REACH.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 339
Dan Jorgensen

Pozicia Rady ,
Priloha IIT — hlava 1 — 7.5. — stlpec 1

Pozicia Rady

7.5 Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
ro¢ne uviest’ na trh, v tonach

Pozmenujuci a doplnujici navrh

7.5 Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
ro¢ne uviest na trh, v tondch a v pripade
potreby pre rozlicné kategorie pouZitia

Or. en

Odovodnenie

Dodatocné informacie su dolezité na urovni ucinnej latky (priloha Il) a pre biocidny vyrobok
(priloha I1l), aby sa v pripade potreby vzalo do uvahy viastné hodnotenie kumulativneho

rizika biocidnych vyrobkov.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 340

Julie Girling
Pozicia Rady ]
Priloha II — hlava 1 — 8.5.3 Akitna toxicita — dermalny vstup — stlpec 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a dopliujici navrh
8.5.3. Dermalny vstup vypust'a sa
Or. en
Odovodnenie

Stiidie akiitnej toxicity moézu niekedy viest' k chorobnosti alebo uimrtnosti zvieracich vzoriek.
To sa tyka osobitne dermdlneho testovania (cez pokozku), o sa potvrdilo v niekolkych
nezavislych analyzach, kedZe vo viac ako 98 % biocidoch a inych skumanych latkach
neprinieslo na ucely klasifikdcie ni¢ hodnotné. Klasifikacia biocidnych vyrobkov na akutnu
dermalnu toxicitu by preto mala byt zaloZena na priamej analogii z ordlnej klasifikacie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 341

Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha III — hlava 1 — 9.1. Testovanie biocidnych formulacii — stlpec 1 — zarazka 2
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

— Ak platné #daje o zlozkéach k dispozicii — Ak platné informdcie o zlozkéach

nie su alebo ak mozno oc¢akavat’ synergické k dispozicii nie st alebo ak mozno

ucinky, méze byt’ potrebne testovanie ocakavat’ synergické ucinky, méze byt

zloziek a/alebo samotného biocidneho potrebné testovanie zloziek a/alebo

vyrobku. samotného biocidneho vyrobku.

Testovanie na stavcoch by malo byt
vyhradené akutnym Studiam.

Or. en
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Odovodnenie

Testovanie hotovych vyrobkov/formulacii by za beznych okolnosti nemalo byt potrebné
z dovodu rozsiahlych pozZiadaviek na udaje pre jednotlivé formulacné prisady a prijaté
pristupy klasifikacie podla kalkulacie. Ak a v pripade potreby moze byt za normalnych
okolnosti takéto testovanie limitované na akutny expozicny scenar.

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 342
Sabine Wils

Pozicia Rady
Priloha III — hlava 1 — 9.2 — stlpec 1

Pozicia Rady

9.2. Daldie ekotoxikologické §tudie

Ak udaje o tcinnej latke neposkytnu
dostatok informacii a ak z ddvodu
$pecifickych vlastnosti biocidneho vyrobku
nie su k dispozicii tdaje o riziku, mézu byt’
potrebné d’alSie Studie vybrané spomedzi
parametrov uvedenych v ¢asti 9 prilohy II
zamerané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok

Pozmenujuci a dopliujici navrh

9.2. Daldie ekotoxikologické §tudie

Ak udaje o tcinnej latke neposkytnu
dostatok informacii a ak z ddvodu
$pecifickych vlastnosti biocidneho vyrobku
nie su k dispozicii tdaje o riziku, mézu byt’
potrebné dalSie Studie vybraté spomedzi
parametrov uvedenych v ¢asti 9 prilohy II
zamerané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok.
Testovanie na stavcoch by malo byt
vyhradené akutnym Studiam.

Or. en

Odovodnenie

Testovanie hotovych vyrobkov/formulacii by za normalnych okolnosti nemalo byt potrebné
z dovodu rozsiahlych pozZiadaviek na udaje pre jednotlivé formulacné prisady a prijaté
pristupy klasifikacie podla kalkulacie. Ak a v pripade potreby moze byt za normalnych
okolnosti takéto testovanie limitované na akutny expozicny scenar.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 343
Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha III — hlava 2 — 8.5.3 Akutna toxicita — dermalny vstup — stipec 1

Pozicia Rady
Dermadlne

AM\877594SK.doc
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Or. en

Odovodnenie

Stiidie akiitnej toxicity moézu niekedy viest' k chorobnosti alebo uimrtnosti zvieracich vzoriek.
To sa tyka osobitne dermdlneho testovania (cez pokozku), ¢o sa dokdzalo v niekolkych
nezavislych analyzach, kedZe vo viac ako 98 % biocidoch a inych skumanych latkach
neprinieslo na ucely klasifikdcie ni¢ hodnotné. Klasifikacia biocidnych vyrobkov na akutnu
dermdalnu toxicitu by preto mala byt zaloZena na priamej analogii z ordlnej klasifikacie.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 344
Christa Klaf}

Pozicia Rady
Priloha IIT — hlava 2 — 8.7. — stlpec 1

Pozicia Rady

8.7. Dostupné toxikologické tidaje o:

— koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

— zmesi, ktort relevantné latky tvoria

Ak nie su k dispozicii Ziadne udaje,
uskutocnia sa na koformulantoch (t. j.
relevantnych latkach) alebo na zmesi, ktort
relevantné latky tvoria, prislu§né testy
opisané v prilohe 11

Pozmenujuci a doplnujici navrh
8.7. Dostupné toxikologické tdaje o:

— koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

— zmesi, ktort relevantné latky tvoria

Ak pre koformulant nie st k dispozicii
postacujuce Udaje a nedaju sa odvodit’ na
zaklade analégie alebo inymi zavedenymi
pristupmi, ktoré nevyZaduju testovanie,
cielené akutne testy opisané v prilohe 11
sa uskutocnia na relevantnych latkach
alebo na zmesi, ktort relevantné latky
tvoria.

Or. de

Odovodnenie

V prilohe Il sa ustanovuju poZiadavky na biocidne vyrobky vratane chemickych vyrobkov
(hlava 1) a mikroorganizmov (hlava 2). PoZiadavka na udaje 8.7 sa nachddza v oboch
hlavach. Ak sa zmeni a doplni poZiadavka na udaje 8.7 v hlave 1 (pozmenujuci a doplnujuci
navrh 96), rovnaky pozmenujuci a doplnujici navrh sa musi na zabezpecenie suladu uplatnit
aj v zodpovedajucej poziadavke na udaje 8.7 v hlave 2.

PE472.203v01-00
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 345
Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha III — hlava 2 — 8.7. Udaje o koformulantoch — stipec 1

Pozicia Rady

8.7. Dostupné toxikologické udaje o:

— koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

— zmesi, ktort relevantné latky tvoria

Ak nie st k dispozicii Ziadne tidaje,
uskutocnia sa na keformulantoch (t. j.
relevantnych latkach) alebo na zmesi, ktorti
relevantné latky tvoria, prislusné testy
opisané v prilohe I1I.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

8.7. Dostupné toxikologické tidaje o:

— koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

— zmesi, ktort relevantné latky tvoria

Ak pre koformulant nie st k dispozicii
postacujuce Udaje a nedaji sa odvodit’ na
zaklade analégie alebo inymi zavedenymi
pristupmi, ktoré nevyZaduju testovanie,
cielené testy opisané v prilohe 11 sa
uskuto€nia na relevantnych latkach alebo
na zmesi, ktort relevantné latky tvoria.
Testovanie na stavcoch by malo byt
vyhradené akutnym Studiam.

Or. en

Odovodnenie

Totozny s pozmenujucim a dopliujucim navrhom 96 spravodajcu, v ktorom sa riesi rovnaky
bod v prilohe III hlava 1 (chemikdlie kontra mikroorganizmy). Pre sulad by sa malo rovnaké

znenie pouzit' v hlave 2.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 346
Julie Girling

Pozicia Rady

Priloha III — hlava 2 — 9.2. Testovanie biocidnych formulacii — stipec 1

Pozicia Rady

9.2. Daldie ekotoxikologické §tudie

Ak udaje o tcinnej latke neposkytna
dostatok informacii a ak z dévodu
$pecifickych vlastnosti biocidneho vyrobku
nie su k dispozicii tdaje o riziku, mézu byt’
potrebné d’alSie Studie vybrané spomedzi
parametrov uvedenych v Casti 8 prilohy II
zamerané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok.

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a dopliujici navrh

9.2. Daldie ekotoxikologické §tudie

Ak udaje o tcinnej latke neposkytna
dostatok informacii a ak z ddvodu
$pecifickych vlastnosti biocidneho vyrobku
nie su k dispozicii udaje o riziku, mézu byt’
potrebné dalSie Studie vybraté spomedzi
parametrov uvedenych v Casti 8 prilohy II
zamerané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok.
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Testovanie na stavcoch by malo byt
vyhradené akutnym Studiam.

Or. en
Odovodnenie

Testovanie hotovych vyrobkov/formulacii by za normalnych okolnosti nemalo byt potrebné
z dovodu rozsiahlych pozZiadaviek na udaje pre jednotlivé formulacné prisady a prijaté
pristupy klasifikacie podla kalkulacie. Ak a v pripade potreby moze byt takéto testovanie za
normalnych okolnosti limitované na akutny expozicny scenar.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 347

Nessa Childers
Pozicia Rady
Priloha V — Hlavna skupina 1: Dezinfekéné prostriedky — vyrobky typu 6 — odsek 2

Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh
Vyrobky, ktoré sa pouzivaji ako ochranné Vyrobky, ktoré sa pouzivaji ako ochranné
prostriedky na skladovanie alebo prostriedky na skladovanie alebo
pouzivanie rodenticidnych alebo pouzivanie rodenticidnych, insekticidnych
insekticidnych navnad. alebo inych navnad.

Or. en

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 348

Nessa Childers

Pozicia Rady

Priloha V — Hlavna skupina 2: Ochranné prostriedky — vyrobky typu 9 — odsek 1
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu

vlaknitych alebo polymerizovanych vlaknitych alebo polymerizovanych

materidlov, akymi st koZa, guma alebo materidlov, akymi st koZa, guma alebo

papier, alebo textilnych vyrobkov, papier, alebo textilnych vyrobkov,

potlaCanim mikrobidlneho znehodnotenia. potlaCanim organizmov, ktoré nicia alebo

deformuju viaknité/polymerizované
materidly vratane hmyzu.

Or. en
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 349
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha VI — Uvod — bod 2

Pozicia Rady

2. Zasady stanovené v tejto prilohe sa
moZu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov
zlozenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
mikroorganizmy, by sa tieto zasady mali
d’alej rozvinut’ v ramci technickych
usmerneni, priCom sa zohl'adnia ziskané
praktické skusenosti, a mali by sa
uplatiiovat’ s prihliadnutim na charakter
vyrobku a najnovsie vedecké informécie.
Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujucich nanomateridly je potrebné
zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’
a vypracovat’ v ramci technickych
usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie
vedecké informacie.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

2. Zésady stanovené v tejto prilohe sa
moZu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov
zlozenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
mikroorganizmy, by sa tieto zasady mali
d’alej rozvinut’ v ramci technickych
usmerneni, priCom sa zohl'adnia ziskané
praktické skusenosti, a mali by sa
uplatiiovat’ s prihliadnutim na charakter
vyrobku a najnovsie vedecké informécie.
Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujucich nanomateridly je potrebné
zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’
a vypracovat’ v ramci technickych
usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie
vedecké informacie. Usmernenia pre latky
patriace do odporucania 20../.../ES 7 ...
sa neuplatiiuju, ak tieto latky obsahuju:

— menej ako 10 wt-% nanoobjektoy
ALEBO

— menej ako 50 wt-%
agregdtov/aglomerdtov pozostavajucich
Z nanoobjektov

ALEBO

— neboli zamerne vyrobené na nanoSkdle
s cielom vyuZit’ ich Specifické
nanovlastnosti

Or. en

Odovodnenie

Dodatocné a lahko dostupné metody schopné zistit hmotnost castic nanovelkosti by sa mali
pouczit, ak nie su k dispozicii vhodné overené metodiky na hodnotenie poctu malych castic

v niektorych typoch vyrobkov podla vymedzenia nanomateridlov podla odporucania
20../.../ES. Zmeny tykajuce sa vymedzenia nanomaterialov, ktoré sa ma zaviest' v odporucani
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parlamentom v prvom Citani.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 350
Holger Krahmer

Pozicia Rady
Priloha VI — Uvod — bod 2

Pozicia Rady

2. Zasady stanovené v tejto prilohe sa
moZu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov
zlozenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
mikroorganizmy, by sa tieto zasady mali
d’alej rozvinut’ v ramci technickych
usmerneni, priCom sa zohl'adnia ziskané
praktické skusenosti, a mali by sa
uplatiiovat’ s prihliadnutim na charakter
vyrobku a najnovsie vedecké informécie.
Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujtcich nanomateridly je potrebné
zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’
a vypracovat’ v ramci technickych
usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie
vedecké informacie.

PE472.203v01-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Zésady stanovené v tejto prilohe sa
moZu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov
zlozenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
mikroorganizmy, by sa tieto zasady mali
d’alej rozvinut’ v ramci technickych
usmerneni, priCom sa zohl'adnia ziskané
praktické skusenosti, a mali by sa
uplatiiovat’ s prihliadnutim na charakter
vyrobku a najnovsie vedecké informécie.
Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujucich nanomateridly je potrebné
zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’
a vypracovat’ v ramci technickych
usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie
vedecké informacie. Usmernenia pre latky
patriace do odporucania 20../.../ES 7 ...
s ohl’adom na osobitné poZiadavky podla
tohto nariadenia tykajuce sa ich povahy
ako nanomaterialov sa neuplatiiuju, ak
tieto latky obsahuju:

— menej ako 10 wt-% nanoobjektoy
alebo

— menej ako 50 wt-%
agregdtov/aglomerdtov pozostavajucich
Z nanoobjektov

alebo

— neboli zamerne vyrobené na nanoSkdle
s cielom vyuZit’ ich Specifické
nanovlastnosti

Or. en
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Odovodnenie

Upravuje a dopliia sa nim ustanovenie, ktoré zaviedla Rada. Tento pristup je v silade

s usmernujucim dokumentom ECHA pre identifikaciu a pomenovanie latok v ramci REACH
(jun 2007). Okrem toho v sulade s pristupom nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra
2009 o kozmetickych vyrobkoch (¢lanok 2 ods. 1 pism. k)) len tie vyrobky, ktoré su zamerne
vyrabané tak, aby vyuZili vliastnosti nanomaterialov, by mali patrit do poZiadaviek spojenych

s tymto vymedzenim.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Pozicia Rady
Priloha VI — Uvod — bod 2

Pozicia Rady

2. Zasady stanovené v tejto prilohe sa
moZu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov
zlozenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
mikroorganizmy, by sa tieto zasady mali
d’alej rozvinut’ v ramci technickych
usmerneni, priCom sa zohl'adnia ziskané
praktické skusenosti, a mali by sa
uplatiiovat’ s prihliadnutim na charakter
vyrobku a najnovsie vedecké informécie.
Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujucich nanomateridly je potrebné
zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’
a vypracovat’ v ramci technickych
usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie
vedecké informacie.
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Pozmenujuci a dopliujici navrh

2. Zasady stanovené v tejto prilohe sa
moZu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov
zloZenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
mikroorganizmy, by sa tieto zasady mali
d’alej rozvinut’ v ramci technickych
usmerneni, priCom sa zohl'adnia ziskané
praktické skusenosti, a mali by sa
uplatiiovat’ s prihliadnutim na charakter
vyrobku a najnovsie vedecké informécie.
Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujucich nanomateridly je potrebné
zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’
a vypracovat’ v ramci technickych
usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie
vedecké informacie. Usmernenia pre ldtky
patriace do odporucania 20../.../ES 7 ...
s ohl’adom na osobitné poZiadavky podla
tohto nariadenia tykajuce sa ich povahy
ako nanomateridlov sa neuplatiiuju, ak
tieto latky obsahuju:

— menej ako 10 wt-% nanoobjektov, ako je
vymedzené podl’a ISO

alebo

— neboli zamerne vyrobené na nanoSkdle
s cielom vyuZit’ ich Specifické
nanovlastnosti.
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Or. en

Odovodnenie

Dostupné metody schopné merania hmotnosti castic nanovelkosti, ako sa uvadza

v usmernujucom dokumente ECHA pre identifikaciu a pomenovanie latok, by sa mali pouzit
v pripade, ked’ nie su k dispozicii vhodne overené metodiky na hodnotenie poctu malych casti
vo vyrobkoch podla vymedzenia nanomaterialov. Ako v nariadeni ¢. 1223/2009, len tie
vyrobky, ktoré su zamerne vyrabané tak, aby boli nanomaterialmi, by mali patrit do

poziadaviek spojenych s tymto vymedzenim

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 352
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha VI — Uvod — bod 3

Pozicia Rady

3. Na zaistenie vysokej a harmonizovanej
urovne ochrany zdravia l'udi a zvierat

a zivotného prostredia sa identifikuju
vSetky rizikd vyplyvajlice z pouZitia
biocidneho vyrobku. Na tento ucel sa
vykona hodnotenie rizika, aby sa urcila
prijatelnost’ alebo neprijatel'nost’
akychkol'vek identifikovanych rizik.
Dosiahne sa to hodnotenim rizik spojenych
s jednotlivymi relevantnymi zlozkami
biocidneho vyrobku, pri€om sa zohl'adnia
kumulativne a synergické tc¢inky.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

3. Na zaistenie vysokej a harmonizovanej
urovne ochrany zdravia l'udi a zvierat

a zivotného prostredia sa identifikuju
vSetky rizikd vyplyvajlice z pouZitia
biocidneho vyrobku. Na tento ucel sa
vykond hodnotenie rizika, aby sa urcila
prijatelnost’ alebo neprijatel'nost’
akychkol'vek identifikovanych rizik.
Dosiahne sa to hodnotenim rizik spojenych
s jednotlivymi relevantnymi zlozkami
biocidneho vyrobku, priCom sa zohl'adnia
kumulativne a synergické uc¢inky.

Vedecké vymedzenia a metodiky
hodnotenia kumulativnych alebo
synergickych ucinkov budu zaloZené na
technickych usmerneniach Komisie, ako
sa ustanovuje v ¢lanku 23.

Or. en

Odovodnenie

V sucasnosti neexistuje jednotne dohodnuté vedecké vymedzenie koncepcii kumulativnych
a synergickych ucinkov a neexistuje ani spolocne dohodnuta metoda analyzy. Komisia by
mala prijat tieto vymedzenia a metodiky prostrednictvom technickych usmerneni este pred

tym, ako toto nariadenie nadobudne ucinnost.
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AM\877594SK.doc



Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 353
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha VI — Hodnotenie — bod 15

Pozicia Rady

15. Pri hodnoteni sa zohl'adni aj moZnost’
kumulativnych alebo synergickych
ucinkov.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

15. Pri hodnoteni sa zohl'adni aj moZnost’
kumulativnych alebo synergickych
ucinkov.

Vedecké vymedzenia a metodiky
hodnotenia kumulativnych alebo
synergickych ucinkov budu zaloZené na
poznamkach technickych usmerneni
Komisie, ako sa ustanovuje v ¢lanku 23.

Or. en

Odovodnenie

V sucasnosti neexistuje jednotne dohodnuté vedecké vymedzenie koncepcii kumulativnych
a synergickych ucinkov a neexistuje ani spolocne dohodnutda metoda analyzy. Komisia by
mala prijat tieto vymedzenia a metodiky prostrednictvom technickych usmerneni este pred

tym, ako toto nariadenie nadobudne ucinnost.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 354
Dan Jorgensen

Pozicia Rady
Priloha VI — Hodnotenie — bod 47a (novy)

Pozicia Rady

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

47a. Hodnotiaci organ dospeje k zdaveru,
%e biocidny vyrobok nespliia kritérium iv)
v ramci Clanku 18 ods. 1 bodu b), ak
obsahuje akukol’vek relevantnu latku
alebo relevantné metabolity alebo
produkty rozkladu reakéné produkty
spliiajiice kritérid PBT alebo vPvB

v sulade s prilohou XIII k nariadeniu
(ES) ¢ 1907/2006 alebo ma vlastnosti
endokrinnych disruptorov, pokial’ sa

PE472.203v01-00
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vedecky nedokdzalo, Ze v ramci
relevantnych podmienok nedochadza
k neprijatel’nému ucinku.

Or. en

Odovodnenie

S cielom zabezpecit viastné zvazenie potencialnych latok PBT a vPvB.

Vylucovacie kritéria v clanku 5 ciastocne zabezpecuju, zZe ucinné latky nemaju takéto
vilastnosti; to sa vSak vztahuje aj na koformulanty v biocidnych vyrobkoch, najmd z dévodu,
Ze koncentracie tychto latok za beznych okolnosti existujii v ovela vyssich koncentracidach

v porovnani s ucinnymi ldatkami.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 355
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha VI — Hodnotenie — bod 52

Pozicia Rady

52. Hodnotiaci organ v ramci kazde;j
oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko, zluci
vysledky pre kazdu u¢innu latku

s vysledkami pre kazda latku vzbudzujiucu
obavy s cielom vypracovat’ celkové
hodnotenie samotného biocidneho
vyrobku. Zohl'adnia sa pritom aj vSetky
kumulativne a synergické Gcinky.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

52. Hodnotiaci organ v ramci kazde;j
oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko, zluci
vysledky pre kazdu u¢innu latku

s vysledkami pre kazda latku vzbudzujicu
obavy s cielom vypracovat’ celkové
hodnotenie samotného biocidneho
vyrobku. Zohl'adnia sa pritom aj vSetky
kumulativne a synergické ucinky.

Vedecké vymedzenia a metodiky
hodnotenia kumulativnych alebo
synergickych ucinkov budu zaloZené na
poznamkach technickych usmerneni
Komisie, ako sa ustanovuje v ¢lanku 23.

Or. en

Odovodnenie

V sucasnosti neexistuje jednotne dohodnuté vedecké vymedzenie koncepcii kumulativnych
a synergickych ucinkov a neexistuje ani spolocne dohodnuta metoda analyzy. Komisia by
mala prijat tieto vymedzenia a metodiky prostrednictvom technickych usmerneni este pred
tym, ako toto nariadenie nadobudne ucinnost.
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Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 356
Julie Girling

Pozicia Rady
Priloha VI — Zavery — bod 62

Pozicia Rady

62. Ak je v pripade neprofesionalnych
pouzivatel'ov nosenie ochranného
vybavenia jedinym moZznym spdsobom
zniZenia expozicie na Uroven prijatel'na pre
tuto populaciu, vyrobok sa za beznych
okolnosti nepovazuje za spihajici
kritérium iii) podl'a clanku 18 ods. 1 pism.
b) pre tuto populéciu.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

62. Ak je v pripade neprofesionalnych
pouzivatel'ov nosenie ochranného
vybavenia jedinym moZznym sposobom
zniZenia expozicie na uroven prijatel'na pre
tuto populéaciu v désledku hodnotenia
rizika biocidneho vyrobku, vyrobok sa za
beznych okolnosti nepovazuje za spiiajuci
kritérium iii) podl'a clanku 18 ods. 1 pism.
b) pre tuto populéciu.

Or. en

Odovodnenie

Poziadavky na osobné ochranné prostriedky sa musia stanovit pri hodnoteni rizika
biocidneho vyrobku a nemaju byt zistené z preventivnych vyjadreni odvodenych z klasifikdcie
vyrobkov bud'v ramci smernice o nebezpecnych pripravkoch alebo nariadenia o klasifikacii,
baleni a oznacovani, kedZe ide o vyhradné hodnotenia zalozené rizikdch.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 357
Michele Rivasi

Pozicia Rady

Priloha VI — Zavery — bod 68 — iivodna ¢ast’

Pozicia Rady

68. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze
biocidny vyrobok nespiiia kritérium iv)
podl’a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak
predvidateI'na koncentracia ucinnej latky
alebo latky vzbudzujucej obavy, alebo
relevantnych metabolitov, alebo produktov
rozkladu alebo reakcie, ktort mozno
o¢akavat’ v povrchovych vodach alebo ich
sedimentoch po pouziti biocidneho
vyrobku za navrhovanych podmienok
pouzitia:

AM\877594SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

68. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, ze
biocidny vyrobok nespiiia kritérium iv)
podla ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak
predvidatel'na koncentracia ucinnej latky
alebo latky vzbudzujucej obavy, alebo
relevantnych metabolitov, alebo produktov
rozkladu alebo reakcie, ktort mozno
oCakavat’ v podzemnych alebo
povrchovych vodach alebo ich
sedimentoch po pouziti biocidneho
vyrobku za navrhovanych podmienok
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pouzitia:

Or. en
(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 328 z prvého citania.)
Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 358
Michele Rivasi
Pozicia Rady
Priloha VI — Zavery — odsek 68 — zarazka 1a (nova)
Pozicia Rady Pozmenujuci a doplnujici navrh

— riskuje nedodrianie ciel’ov alebo noriem
ustanovené v:

— smernici 98/83/ES alebo

— smernici 2000/60/ES alebo
— smernici 2006/118/ES alebo
— smernici 2008/56/ES alebo
— smernici 2008/105/ES alebo

— medzindrodné dohody obsahujuce
doleZité zavizky o ochrane morskych vod
pred znecist’ovanim alebo

Or. en

(Obnovenie pozmenujiiceho a dopliujuceho navrhu 329 z prvého citania.)
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