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Andringsforslag 231
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 40

Radets standpunkt

Ett unionsgodkidnnande som utfirdats av
kommissionen i enlighet med detta avsnitt
ska vara giltigt 1 hela unionen om inte
annat anges. [ var och en av
medlemsstaterna ska unionsgodkénnandet
medfora samma rattigheter och
skyldigheter som ett nationellt
godkdnnande. For de kategorier av
biocidprodukter som avses i artikel 41.1
far sokanden ansoka om ett

unionsgodkinnande som ett alternativ till
att ansoka om ett nationellt godkinnande

och omsesidigt erkinnande.

Andringsforslag

Ett unionsgodkénnande som utfardats av
kommissionen i enlighet med detta avsnitt
ska vara giltigt 1 hela unionen om inte
annat anges. [ var och en av
medlemsstaterna ska unionsgodkdnnandet
medfora samma rattigheter och
skyldigheter som ett nationellt
godkédnnande.

Or. fr

Motivering

Ett unionsgodkdnnande dr ett forsta positivt steg pd vig mot en harmoniserad inre marknad
for biocidprodukter och med dess hjdlp kan man forvissa sig om giltigheten av
produktgodkdinnandena i de 27 medlemsstaterna. Det tillvigagdngssdtt som rddet foreslagit,
alltsa samtidigt bade per produkttyp och per steg, dr alltfor restriktivt. Produkter som
distribueras i stor omfattning runtom i Europa mdste kunna godkdnnas pd unionsnivd for att
de inte i onodan ska hindras att sldppas ut pa marknaden.

Andringsforslag 232
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 40

Radets standpunkt

Ett unionsgodkénnande som utfardats av
kommissionen i enlighet med detta avsnitt
ska vara giltigt 1 hela unionen om inte
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Andringsforslag

Ett unionsgodkénnande som utfardats av
kommissionen i enlighet med detta avsnitt
ska vara giltigt 1 hela unionen om inte
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annat anges. [ var och en av
medlemsstaterna ska unionsgodkénnandet
medfora samma rattigheter och
skyldigheter som ett nationellt
godkdnnande. For de kategorier av
biocidprodukter som avses i artikel 41.1
far sokanden ansoka om ett
unionsgodkinnande som ett alternativ till
att ansoka om ett nationellt godkinnande
och omsesidigt erkinnande.

annat anges. [ var och en av
medlemsstaterna ska unionsgodkénnandet
medfora samma réttigheter och
skyldigheter som ett nationellt
godkédnnande.

Or. en

Motivering

Ett unionsgodkdnnande dr ett forsta positivt steg pd vig mot en harmoniserad inre marknad
for biocidprodukter och gor sa att produktgodkdnnanden kan gdlla overallt i EU:s 27
medlemsstater. Produkttyper bor presenteras for godkinnande efter det att en riskbaserad

utvdirderingsprocess genomforts.

Andringsforslag 233
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 41

Radets standpunkt

1. Sokande far ansoka om
unionsgodkédnnande for biocidprodukter
som har liknande anvindningsvillkor i
hela unionen och som omfattas av
foljande kategorier av biocidprodukter,
néimligen

a) biocidprodukter i produkttyperna 6, 7,
9, 10, 12, 13 och 22, och

b) med verkan frdan och med den

1 januari 2020, alla ovriga
biocidprodukter med undantag av
produkttyperna 14, 15, 17, 20 och 21.

2. Kommissionen ska rapportera till
Europaparlamentet och radet om
tillimpningen av denna artikel senast den
31 december 2017. Rapporten ska vid
behov dtfoljas av relevanta forslag for

PE472.203v01-00

Andringsforslag

1. Unionsgodkénnande fdr ges for
samtliga kategorier av biocidprodukter,
med undantag for biocidprodukter som
innehdaller verksamma imnen som
omfattas av artikel 5.
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antagande i enlighet med det ordinarie
lagstiftningsforfarandet.

Or. en
Motivering

Ett unionsgodkdnnande dr ett forsta positivt steg pd vig mot en harmoniserad inre marknad
for biocidprodukter och gor sd att produktgodkdnnanden kan gdlla overallt i

EU:s 27 medlemsstater. Produkttyper bor presenteras for godkdnnande efter det att en
riskbaserad utvdrderingsprocess genomforts.

Andringsforslag 234
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt

Artikel 41

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Sokande far anséka om Ansékan om unionsgodkidnnande far goras
unionsgodkédnnande for biocidprodukter for samtliga kategorier av biocidprodukter,
som har liknande anvindningsvillkor i med undantag for biocidprodukter som
hela unionen och som omfattas av innehdaller verksamma imnen som
foljande kategorier av biocidprodukter, omfattas av artikel 5.
néimligen

a) biocidprodukter i produkttyperna 6, 7,
9, 10, 12, 13 och 22, och,

b) med verkan frdan och med den

1 januari 2020, alla ovriga
biocidprodukter med undantag av
produkttyperna 14, 15, 17, 20 och 21.

2. Kommissionen ska rapportera till
Europaparlamentet och radet om
tillimpningen av denna artikel senast den
31 december 2017. Rapporten ska vid
behov dtfoljas av relevanta forslag for
antagande i enlighet med det ordinarie
lagstiftningsforfarandet.

Or. fr

AM\877594SV.doc 5/81 PE472.203v01-00

SV



SV

Motivering

Ett unionsgodkdnnande dr ett forsta positivt steg pd vig mot en harmoniserad inre marknad
for biocidprodukter och med dess hjdlp kan man forvissa sig om giltigheten av
produktgodkdinnandena i de 27 medlemsstaterna. Det tillvigagdngssdtt som rddet foreslagit,
alltsa samtidigt bade per produkttyp och per steg, dr alltfor restriktivt. Produkter som
distribueras i stor omfattning runtom i Europa mdste kunna godkdnnas pd unionsnivd for att
de inte i onodan ska hindras att sldppas ut pa marknaden.

Andringsforslag 235

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 41 — punkt 1 — inledningen

Radets standpunkt

1. Sékande far ansdka om
unionsgodkédnnande for biocidprodukter
som har liknande anvéndningsvillkor i hela
unionen och som omfattas av foljande
kategorier av biocidprodukter, nimligen

Andringsforslag

1. Sékande far ansdka om
unionsgodkédnnande for biocidprodukter
som har liknande anvéndningsvillkor i hela
unionen och som omfattas av foljande
kategorier av biocidprodukter, med

undantag for produkter som innehdaller
verksamma dmnen som omfattas av
artikel 5 eller 10:

Or. en

‘Hdr aterinfors, i modifierad lydelse, delar av dndringsforslag 359 fran forsta behandlingen,
Y g g g
for att kompromiss med rdadet ska uppnads.)

Motivering

Europaparlamentet rostade for att unionsgodkdnnandets omfattning inledningsvis, frdn och
med 2013, skulle vara ytterst begrdnsad. Rddet breddade omfattningen genom att tala om
vissa produkttyper. Foredraganden foresldr att man ska ga langt utover vad som foreslagits
vid forsta behandlingen genom att ldgga till produkttyper och byta ut sma produkttyper mot
mycket stora sadana. Rddets forslag om bredare omfattning vore acceptabelt som verklig
kompromiss, forutsatt att unionsgodkdnnandena inte kommer att gdlla for dmnen som
omfattas av artikel 5 eller 10, for vilka man dndd inte kan komma fram till ndgon
overenskommelse pd unionsnivd.
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Andringsforslag 236
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 41 — punkt 1 — styckena 1a och 1b (nya)

Radets standpunkt Andringsforslag

En produkt ska betraktas som en
biocidprodukt med liknande
anviindningsforhdllanden om samtliga
foljande kriterier uppfylls:

i) Biocidprodukten har liknande
anvindningsforhallanden i hela EU
enligt bruksanvisningarna.

ii) Biocidprodukten krdver ingen
skyddsutrustning ndr den anvinds under
normala och realistiska, viirsta tinkbara
forhdllanden, i enlighet med bilaga V1.

iii) Biocidprodukten innehdller inga
dmnen som inger betinkligheter.

Unionsgodkiinnande far inte ges for
biocidprodukter som innehdaller
verksamma dmnen som omfattas av
artiklarna 5 eller 10.

Or. en
Motivering

[ dndringsforslaget understryks vad som avses med liknande anvindningsforhallanden. 1
samband med ansokningar om unionsgodkdnnande maste vi vara sdkra pa att
biocidprodukten har liknande anvindningsforhallanden overallt i unionen for att fd visshet
om att utvdrderingen tdcker alla omstindigheter och forhdllanden. Detta garanterar ett
harmoniserat tillvigagangssdtt och ett rdttvist slutférande.

Andringsforslag 237
Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Artikel 41 — punkt 1 —led a

Radets standpunkt Andringsforslag
a) biocidprodukter i produkttyperna 6, 7, a) biocidprodukter i produkttyperna 1, 2,
AM\877594SV.doc 7/81 PE472.203v01-00
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9,10, 12, 13 och 22, och, 3,4,56,8 13,18, 19 och,

Or. de
Motivering

Inforande av ett stegvis unionsgodkdnnande. For de produktgrupper som utvalts av rddet kan,
med undantag for produkttyperna 6 och 13, ansokningarna inldmnas tidigast fran och med
2017, eftersom besluten om upptagande av det verksamma dmnet i bilaga I till foljd av
omprovningsprogrammet fattas tidigast 2015. De foreslagna produkttyperna dr de som frdn
och med 2013 kan komma i fraga for unionsgodkdnnande.

Andringsforslag 238
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 41 — punkt 1 —led a

Radets standpunkt Andringsforslag
a) biocidprodukter i produkttyperna 6, 7, a) nya biocidprodukter som dnnu inte
9,10, 12, 13 och 22, och slippts ut pd marknaden och som iir till

storre nytta for miljon och méinniskors
hiilsa dn nuvarande produkter, och
biocidprodukter som innehdller ett eller
flera verksamma dmnen av
produkttyperna 1, 2, 3,4, 5,6, 8, 18, 19,
och

Or. en
Motivering

Tilltréde till marknaden bor gynnas for sadana produkter som uppkommit som ett resultat av
forskning och innovation och som dnnu inte sldppts ut pa marknaden och dr till storre nytta
for miljon och mdnniskors hdlsa dn nuvarande produkter. Férfarandet med
unionsgodkdnnande bor ddrfor finnas tillgdangligt redan 2017 for att alla EU-konsumenter
ska kunna dra lika stor nytta av forskning och innovation.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 41 — punkt 2a (ny)
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Radets standpunkt

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska senast den

13 december 2013 anta delegerade akter i
enlighet med artikel 82 a med en
definition av begreppet liknande
anviindningsforhdllanden overallt i
unionen”.

Or. en

Motivering

Radet inforde nyss begreppet “liknande anvindningsférhdllanden 6verallt i unionen”.
Eftersom detta dr en forutsdttning for att unionsgodkdnnande ska komma i frdga maste det
ges en klar definition innan ansékningar om unionsgodkdnnande kan inldmnas.

Andringsforslag 240
Rovana Plumb

Rédets stindpunkt
Artikel 42 — punkt 4 — stycke 3

Radets standpunkt

Den utvirderande behoriga myndigheten
ska avsld ansokan om sdkanden inte
ldmnar in den begérda informationen inom
tidsfristen och ska informera s6kanden om
detta. I sddana fall ska en del av den avgift
som betalats 1 enlighet med artikel 79
aterbetalas.

Andringsforslag

Den utvirderande behoriga myndigheten
ska avsld ansokan om sdkanden inte
ldmnar in den begérda informationen inom
tidsfristen och ska informera s6kanden om
detta. I sddana fall ska en del av den avgift
som betalats 1 enlighet med artikel 79.1
och 79.2 aterbetalas.

Or. ro

Motivering

Avsikten med detta dndringsforslag dr att forbdttra konsekvensen (bdde inom texten och med
annan lagstiftning) och att gora texten klarare.
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Andringsforslag 241

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Rédets stindpunkt
Artikel 42 — punkt 4a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag 242
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 42 — punkt 4a (ny)

Radets standpunkt

PE472.203v01-00

SV

10/81

Andringsforslag

4a. Om det av registret over
biocidprodukter framgar att en behérig
myndighet redan hdller pa att behandla
en ansokan avseende samma eller en
liknande biocidprodukt eller redan har
godkiint samma eller en liknande
biocidprodukt ska kemikaliemyndigheten
utse den behoriga myndighet som
ansvarar for den ursprungliga
utvirderingen att utvirdera ansokan.

Utvirderingsrapporter som héinfor sig till
redan godkinda produkter eller
produktfamiljer ska av den behériga
myndighet som ansvarar for den
ursprungliga utvirderingen, tillsammans
med myndighetens vid utvirderingen
dragna slutsatser, insdndas till
kemikaliemyndigheten inom 90 dagar
efter det att kemikaliemyndigheten
Sframstiillt begiran om detta.

Or. en

Andringsforslag

4a. Om det av registret éver
biocidprodukter framgar att en annan
behorig myndighet iin den mottagande
behériga myndigheten haller pad att
behandla en ansékan avseende samma
biocidprodukt eller redan har godkdiint
samma biocidprodukt ska den

AM\877594SV.doc



utviirderande behoriga myndigheten giilla
som behorig myndighet.

Or. en
Motivering

Eftersom detta stadgande minimerar dubbelarbetet kommer det att hjéilpa bdade nationella
behériga myndigheter och sokande att spara tid och resurser och pa sa sdtt undvika onodiga
administrativa bérdor eller dréjsmal med biocidprodukters utslippande pa marknaden.

Andringsforslag 243
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 43 — punkt 3 — stycke 1

Radets standpunkt Andringsforslag
3. Kemikaliemyndigheten ska utarbeta ett 3. Kemikaliemyndigheten ska utarbeta ett
yttrande om godkénnandet av yttrande om godkdnnandet av
biocidprodukten och ldmna detta till biocidprodukten och ldmna detta till
kommissionen inom 180 dagar efter det att kommissionen inom 90 dagar efter det att
slutsatserna av utvédrderingen har slutsatserna av utvérderingen har
inkommit. inkommit.

Or. en
Motivering

180 dagar dr for lang tid for kemikaliemyndigheten for att utarbeta och ldmna ett yttrande
som bygger pd en utvirdering som redan finns att tillga eftersom den gjorts av den
utvirderande behoriga myndigheten. 90 dagar vore en ldmpligare tidsfrist.

Andringsforslag 244
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Artikel 43 — punkt 3a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

3a. Inom 30 dagar efter det att
kemikaliemyndigheten limnat in sitt
yttrande till kommissionen ska

AM\877594SV.doc 11/81 PE472.203v01-00
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kemikaliemyndigheten i forekommande
fall, pa Europeiska unionens alla
officiella sprak, éversiinda utkastet till
sammanfattning av biocidproduktens
egenskaper enligt artikel 21.2.

Or. en

Motivering

Fér produkter som kommer att finnas tillgdngliga i alla EU-Ildnder bér sammanfattningen av
biocidproduktens egenskaper finnas att tillga pd alla EU-sprdk.

Andringsforslag 245

Dan Jorgensen, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 43 — punkt 4 — stycke 2

Radets standpunkt

Kommissionen fidr, pd begiiran av en
medlemsstat, besluta att anpassa vissa
villkor 1 ett unionsgodkdnnande sérskilt for
den medlemsstatens territorium eller
besluta att ett unionsgodkédnnande inte ska
gélla pa den medlemsstatens territorium
om begidiran kan motiveras av ett eller flera
av de skél som avses 1 artikel 36.1.

Andringsforslag

En medlemsstat ska underriditta
kommissionen om den beslutar att anpassa
vissa villkor 1 ett unionsgodkénnande
sarskilt for den medlemsstatens territorium
eller beslutar att ett unionsgodkdnnande
inte ska gélla pd den medlemsstatens
territorium, om beslutet kan motiveras av

ett eller flera av de skél som avses i
artikel 36.1.

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 158 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 246

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Rédets stindpunkt
Artikel 44 — punkt 2 —led a

Radets standpunkt

a) en forteckning éver alla relevanta

PE472.203v01-00

Andringsforslag

a) utan att det paverkar tillimpningen av
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uppgifter som sékanden har tagit fram
sedan det ursprungliga godkédnnandet eller,
1 forekommande fall, den senaste
fornyelsen, och

Andringsforslag 247

artikel 20.1, alla relevanta uppgifter som
framtagits sedan det ursprungliga
godkdnnandet eller, 1 forekommande fall,
den senaste fornyelsen, eller ett tillstind
om tillgdng till dessa uppgifter,

Or. en

Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Rédets stindpunkt
Artikel 45 — punkt 1 — stycke 2

Radets standpunkt
Den utviirderande behoriga myndigheten
far niir som helst begiira att sokanden

limnar in uppgifterna frdn den
forteckning som avses i artikel 44.2 a.

Andringsforslag 248
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 47 — punkt 1 — led aa (nytt)

Radets standpunkt

AM\877594SV.doc

Andringsforslag

utgdr

Or. en

Andringsforslag

aa) godkiinnandet inte foljer kraven i
direktiv 2008/56/EG om uppriittande av
en ram for gemenskapens dtgdrder pa
havsmiljopolitikens omrdde,

direktiv 2006/118/EG om skydd for
grundvatten mot fororeningar och
forsimring, direktiv 2000/60/EG om
upprittande av en ram for gemenskapens
dtgdrder pd vattenpolitikens omrdde,
direktiv 98/83/EG om grundvatten och
direktiv 2008/1/EG om samordnade
dtgdrder for att forebygga och begriinsa
fororeningar,

13/81 PE472.203v01-00
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Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 163 fran forsta behandlingen.)

Motivering

Det maste goras klart att ett godkdnnande ska upphdvas om det inte fyller kraven i gdllande

vattenskyddslagstifining.

Andringsforslag 249
Richard Seeber

Rédets stindpunkt
Artikel 50 — stycke 1

Radets standpunkt

For att sdkerstdlla ett harmoniserat
tillvigagangssitt nér det géller upphdvande
och dndring av produktgodkidnnanden ska
kommissionen genom genomforandeakter
faststilla detaljerade regler for
tillimpningen av artiklarna 46—49. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 81.3.

Andringsforslag 250
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 53 — punkt 1

Radets standpunkt

1. Nér det dr nodvéndigt att gora en
bedémning av den tekniska ekvivalensen
for verksamma dmnen ska den person som
Onskar faststélla ekvivalensen (nedan
kallad sdkanden) ldmna in en ansokan till
kemikaliemyndigheten och betala den

PE472.203v01-00

Andringsforslag

For att sdkerstdlla ett harmoniserat
tillvigagangssitt nér det géller upphdvande
och dndring av produktgodkidnnanden ska
kommissionen genom genomforandeakter
faststilla detaljerade regler for
tillampningen av artiklarna 4649, vilka
ocksd ska omfatta en
tvistlosningsmekanism. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 81.3.

Or. en

Andringsforslag

1. Nir det ar nodvandigt att gora en
bedémning av den tekniska ekvivalensen
for verksamma dmnen ska den person som
onskar faststélla ekvivalensen (nedan
kallad sdkanden) ldmna in en ansokan till
kemikaliemyndigheten i rdtt format och

AM\877594SV.doc



tillimpliga avgiften. betala den tillimpliga avgifien i enlighet
med artikel 79.1.

Or. en
Motivering

Vid bedomningen av den tekniska ekvivalensen bor kemikaliemyndigheten kunna forvissa sig
om att ansokningarna inldmnas i rdtt format. Ansokningar som inte inldmnats i rdtt format
eller for vilka foreskriven avgift inte erlagts bor avslds.

Andringsforslag 251
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Artikel 53 — punkt 2a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2a. Om kemikaliemyndigheten beslutar att
ansokan inte inlimnats i rdtt format eller
att foreskriven avgift inte erlagts ska
ansokan avslds och sokanden upplysas
om detta.

Or. en
Motivering

Vid bedomningen av den tekniska ekvivalensen bor kemikaliemyndigheten kunna forvissa sig
om att ansokningarna inldmnas i rdtt format. Ansokningar som inte inldmnats i rdtt format
eller for vilka foreskriven avgift inte erlagts bor avslds.

Andringsforslag 252
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 54 — punkt 1 — stycke 1

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Med avvikelse frdn vad som sdgs i 1. Med avvikelse frdn vad som sdgs i
artiklarna 17 och 18 fir en behorig artiklarna 17 och 18 far en behdrig
myndighet for en period som inte myndighet for en period som inte
overstiger 270 dagar tillata overstiger fyra manader tillata
AM\877594SV.doc 15/81 PE472.203v01-00
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tillhandahéllande p& marknaden eller
anvindning av en biocidprodukt som inte
uppfyller de villkor for godkédnnande som
faststills 1 denna forordning, for begransad
och kontrollerad anvéndning, om detta &r
nddvindigt pa grund av fara for
allménheten eller miljon som inte kan
undvikas pa annat sitt.

tillhandahéllande p& marknaden eller
anvindning av en biocidprodukt som inte
uppfyller de villkor fo6r godkédnnande som
faststélls 1 denna forordning, for begransad
och kontrollerad anvdndning, om detta ér
nddvindigt pa grund av fara for
allménheten eller miljon som inte kan
undvikas pa annat sitt och om samtliga
foljande villkor dr uppfyllda:

a) De verksamma dmnena i frdaga har
godkdnts och far tas upp i bilaga I eller
har utviirderats i enlighet med artikel 4 i
denna forordning och fullstindig
dokumentation har limnats.

b) Om de verksamma dmnena i fraga
omfattas av artikel 5.1 eller 10.1 och en
obligatorisk substitutionsplan har
uppriittats och genomfors av den sokande
eller den behoriga myndigheten i syfte att
ersiitta imnena i fraga med ofarliga
kemiska eller icke-kemiska alternativ
inom tvd dr efter datumet for
godkiinnande.

¢) Produkten fir anviindas endast av
yrkesmdissiga anviindare som dr
certifierade i enlighet med kraven for
integrerad skadedjursbekimpning och
anvindningen mdste évervakas pad
limpligt sditt.

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 175 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 253
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 54 — punkt 2

Radets standpunkt

2. Med avvikelse fran vad som siigs i
artikel 18.1 a och fram till dess att ett
verksamt dmne har godkiints far de
behoriga myndigheterna och
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utgdr
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kommissionen for en period som inte
overstiger tre dr godkinna en
biocidprodukt som innehidller ett nytt
verksamt dmne.

Ett sadant tillfilligt produktgodkinnande
far ges endast om den utvirderande
behoriga myndigheten efter det att
dossierna har utvirderats i enlighet med
artikel 8 har limnat in en
rekommendation om godkinnande av det
nya verksamma dimnet och de behériga
myndigheter som tog emot ansékan om
det tillfilliga produktgodkiinnandet, eller
kemikaliemyndigheten om det giiller ett
tillfilligt unionsgodkinnande, anser att
biocidprodukten kan forvintas vara
forenlig med artikel 18.1 b, c och d, med
beaktande av de faktorer som anges i
artikel 18.2.

Den behoriga myndigheten eller
kommissionen ska fora in den
information som avses i artikel 29.4 i
registret over biocidprodukter.

Om kommissionen beslutar att inte
godkiinna det nya verksamma dmnet ska
de behoriga myndigheter som gav det
tillfilliga produktgodkiinnandet eller
kommissionen upphdiva
produktgodkiinnandet.

Om ett beslut om att godkiinna det nya
verksamma dmnet dnnu inte har antagits
av kommissionen nir tre dr har forflutit,
far de behériga myndigheter som gav det
tillfilliga produktgodkiinnandet eller
kommissionen forlinga det tillfiilliga
produktgodkinnandet med en period som
inte overstiger ett dr under forutsiittning
att det finns goda skdl att anta att det
verksamma dmnet kommer att uppfylla
kraven i artikel 4.1, eller i forekommande
fall artikel 5.2. Behoriga myndigheter som
Sforlinger det tillfilliga
produktgodkiinnandet ska informera
ovriga behoriga myndigheter och
kommissionen om detta.
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Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 176 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 254
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 55 — punkt 1 — stycke 1

Radets standpunkt

1. Med avvikelse fran artikel 17 far ett
experiment eller forsok i forsknings- eller
utvecklingssyfte som inbegriper en icke
godkénd biocidprodukt eller ett icke
godkéint verksamt dmne avsett uteslutande
for anvindning i en biocidprodukt (nedan
kallat experiment eller forsok) endast
utforas enligt bestimmelserna i denna
artikel.

Andringsforslag

1. Med avvikelse fran artikel 17 far ett
experiment eller forsok i forsknings- eller
utvecklingssyfte som inbegriper en ny
biocidprodukt som inte kan anses som en
mindre dndring av en redan godkind
biocidprodukt eller ett icke godkint
verksamt &mne avsett uteslutande for
anvindning i en biocidprodukt (nedan
kallat experiment eller forsok) endast
utforas enligt bestimmelserna i denna
artikel.

Or. fr

Motivering

Experiment eller tester med icke godkdnda biocidprodukter som ingdr i en befintlig familj av
biocidprodukter och som stdller krav pa mindre dndringar bor inte omfattas av villkoren i

denna artikel.

Andringsforslag 255
Francoise Grossetéte

Rédets stindpunkt
Artikel 55 — punkt 2 — stycke 1

Radets standpunkt

2. Den som avser att utfora experiment
eller forsok som kan innebira eller f3 till
f61jd att biocidprodukten sldpps ut i miljon
ska forst underrétta den relevanta behdriga
myndigheten 1 den medlemsstat dér
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Andringsforslag

2. Den som avser att utfora experiment
eller forsok som kan innebira eller f3 till
f61jd att biocidprodukten sldapps ut 1 miljon
ska forst underrétta den relevanta behdriga
myndigheten 1 den medlemsstat dér
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experimentet eller forsoket kommer att dga experimentet eller forsoket kommer att dga

rum. Underrittelsen ska innehdlla de rum. Underrittelsen ska innehalla
uppgifter som anges i punkt 1 andra biocidproduktens eller det verksamma
stycket. dmnets identitet, méirkningsdata och

levererade mdingder. Personen ska ocksd
sammanstilla dokumentation med alla
tillgingliga uppgifter om mdojliga effekter
pd mdnniskors och djurs hilsa eller pa
miljon. Dessa uppgifter ska pd begdran
tillstillas de behoriga myndigheterna.

Or. fr
Motivering

Visserligen dr det viktigt att konsumenternas namn och adresser uppbevaras men dessa
uppgifter behover inte tillstdillas pd forhand, framfor allt eftersom denna artikel handlar om
utsldpp i miljon och inte om mdnniskors hdlsa.

Andringsforslag 256
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 1

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Denna artikel ska uteslutande tillimpas 1. Denna artikel ska uteslutande tillimpas
pa behandlade varor i den mening som pa behandlade varor i den mening som
avses 1 artikel 3.1 1 som inte &r avses 1 artikel 3.1 1 som inte &r
biocidprodukter i den mening som avses 1 biocidprodukter i den mening som avses 1
artikel 3.1 a. Den ska inte tillimpas pé artikel 3.1 a. Den ska inte tillimpas pé
behandlade varor dir gasning eller behandlade varor dir gasning eller
desinfektion av lokaler eller behdllare som desinfektion dr den enda behandling som
anviinds for forvaring eller transport ar dgt rum och dédr inga resthalter véntas
den enda behandling som dgt rum och dir finnas kvar efter behandlingen.
inga resthalter véntas finnas kvar efter
behandlingen.
Or. en
Motivering

Behandlade varor av ovanndmnda slag maste visserligen undantas fran detta kapitel, men
detta undantag bor gidlla generellt for alla varor som behandlats uteslutande med rékning
eller desinfektion och ddr inga resthalter vdntas finnas kvar, oavsett syftet med behandlingen.
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Andringsforslag 257
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 2a (ny)

Radets standpunkt

Andringsforslag

2a. Medlemsstaterna eller, i
forekommande fall, kommissionen fir
forbjuda eller begrinsa utslippandet pd
marknaden eller anvindningen av en
behandlad vara om det i den
biocidprodukt som varan behandlats med
eller innehdller ingar ett verksamt imne
som dr ett kandidatimne for substitution
enligt artikel 10.1.

Or. en

Motivering

Medlemsstaterna eller kommissionen far forbjuda eller begrdnsa tillgdngliggorandet och
anvdndningen av biocidprodukter som innehdller ett verksamt dmne som dr ett kandidatimne
for substitution (artikel 22). Det behovs ocksd foreskrifter som mojliggor detta for behandlade

varors vidkommande.

Andringsforslag 258
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 3 — inledningen

Radets standpunkt

3. Om utsldpp av de verksamma dmnen
som ingdr 1 de biocidprodukter med vilka
en behandlad vara har behandlats, eller
som den innehaller, ar avsett eller forvantat
under normala och rimligen forutsebara
anvindningsforhallanden, ska den person
som ansvarar for att den behandlade varan
slépps ut pd marknaden se till att
mérkningen innehaller:

PE472.203v01-00

Andringsforslag

3. Om utsldpp av de verksamma dmnen
som ingdr 1 de biocidprodukter med vilka
en behandlad vara har behandlats, eller
som den innehéller, med undantag for
konserveringsmedel for burkforpackade
produkter, ér avsett eller forvéntat under
normala och rimligen forutsebara
anvindningsforhallanden for att
dstadkomma biocidverkan, ska den person
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som ansvarar for att den behandlade varan
slépps ut pd marknaden se till att
mérkningen innehaller:

Or. en

Motivering

Den nuvarande lydelsen dr fortsatt oklar, till exempel i fraga om produkter som inte dr
biocider men behandlats med konserveringsmedel for burkforpackade produkter. De hdr
konserveringsmedlen dr till for att i samband med lagring motverka forsimring av och
bakterietillvixt i produkter som inte dr biocider och de kan komma att betraktas som
“avsedda for utslipp”, i samband med att en produkt som inte sjdlv dr en biocid anvinds for
andra dndamadl dn som biocid. Definitionen av behandlade varor omfattar ocksa dmnen och
blandningar. Overlappningar med annan lagstifining bor undvikas.

Andringsforslag 259

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 3 — inledningen

Radets standpunkt

3. Om utsldpp av de verksamma dmnen
som ingdr 1 de biocidprodukter med vilka
en behandlad vara har behandlats, eller
som den innehaller, ar avsett eller
Sforvintat under normala och rimligen
forutsebara anviandningsforhallanden, ska
den person som ansvarar for att den
behandlade varan sldpps ut pd marknaden
se till att mérkningen innehaller:

Andringsforslag

3. Om utsldpp av de verksamma dmnen
som ingdr 1 de biocidprodukter med vilka
en behandlad vara har behandlats, eller
som den innehaller, dr avsett under
normala och rimligen forutsebara
anvindningsforhallanden, eller om det
verksamma dimne som ingdr i den
biocidprodukt med vilken en behandlad
vara har behandlats, eller som den
innehdller, ska den person som ansvarar
for att den behandlade varan sldpps ut pa
marknaden se till att médrkningen
innehéller:

Or. en

(Ett forsok att nd fram till en kompromiss mellan rddet och parlamentet.)

Motivering

Radet har infort tvd olika utgangspunkter for mdrkningen, nimligen om biocidprodukten dr
avsedd/forvintad att slippas ut eller inte. Nu dr det dock sd, att framfor allt begreppet om
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ndgot som “forvdntas” ske dr subjektivt och foljaktligen inte ndgon limplig utgangspunkt for
mdrkningen. Alla varor som innehdller ett verksamt dmne vilket riskklassificerats sasom PBT
(= langlivat, bioackumulerande och toxiskt), vPvB (= mycket langlivat, mycket
bioackumulerande) eller hormonstorande bor mdrkas. Da blir det ocksa klart att bara sdadana
varor som fortfarande innehaller en biocidprodukt behéver mdrkas.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 3 — led ca (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ca) Namnen pd alla nanomaterial, datfoljt
av ordet “nano” inom parentes.

Or. en
(Andringsforslag 62 frdn forsta behandlingen dterinfors delvis.)
Motivering

Eftersom vi inte vet vilka effekter nanomaterial i biocidprodukter kan ha bor alla varor som
behandlats med en biocidprodukt som innehdller nanomaterial och fortfarande innehdller
detta nanomaterial uttryckligen mdrkas, sd att konsumenterna kan géra vilgrundade val.

Andringsforslag 261
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 3 — stycke 1a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

Leden a—c i andra stycket ska inte gilla
ndr det i sektorsspecifik lagstiftning redan
finns mdrkningskrav for biocidprodukter
eller alternativa sitt att uppfylla
informationskraven for de verksamma
dmnena i frdga.

Or. en
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Motivering

Den nuvarande lydelsen dr fortsatt oklar, till exempel i fraga om produkter som inte dr
biocider men behandlats med konserveringsmedel for burkforpackade produkter. De hdr
konserveringsmedlen dr till for att i samband med lagring motverka foérsimring av och
bakterietillvixt i produkter som inte dr biocider och de kan komma att betraktas som
“avsedda for utsldipp”, i samband med att en produkt som inte sjdlv dr en biocid anvinds for
andra dndamadl dn som biocid. Definitionen av behandlade varor omfattar ocksa dmnen och
blandningar. Overlappningar med annan lagstifining bér undvikas.

Andringsforslag 262

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 4

Radets standpunkt

4. Om utslipp av de verksamma imnen
som ingar i de biocidprodukter som den
behandlade varan behandlats med eller
innehdaller inte iir avsett eller forviintat
under normala och rimligen forutsebara
anviindningsforhdllanden, ska den person
som ansvarar for att den behandlade
varan slipps ut pa marknaden se till att
mdrkningen innehdller

a) en uppgift om att den behandlade
varan har behandlats med en
biocidprodukt, och

b) adressen till en webbplats som
innehdaller namnet pa alla verksamma
dmnen som anvdints for behandlingen,
utan att detta paverkar tillimpningen av
artikel 24 i forordning (EG) nr 1272/2008.

Miirkningen av en sddan behandlad vara
far inte gora ansprdk pda nagon
biocidegenskap.

Andringsforslag

utgdr

Or. en

(Anknutet till samma ledamdters dndringsforslag till artikel 57.3.)
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Motivering

Denna punkt behdovs inte ldngre om dndringsforslaget till artikel 57.3 frdan samma ledamdéter
antas.

Andringsforslag 263
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 4 — stycke 2a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

Denna punkt ska inte gilla niir det i
sektorsspecifik lagstiftning redan finns
mdrkningskray for biocidprodukter eller
alternativa siitt att uppfylla
informationskraven for de verksamma
dmnena i frdga.

Or. en
Motivering

Overlappningar med annan lagstifining bor undvikas. I fsrordningen om tviitt- och
rengoringsmedel (forordning (EG) nr 648/2004) ingdr det i del A i bilaga VII krav pa att
ingredienser som anvinds i dessa medel, framfor allt konserveringsmedel, maste fortecknas,
oavsett i vilka halter de ingdr, i enlighet med INCI-nomenklaturen (International
Nomenclature Cosmetic Ingredients).

Andringsforslag 264
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 57 — punkt 7

Radets standpunkt Andringsforslag
7. Om det foreligger allvarliga indikationer 7. Om det foreligger starka indikationer pa
pa att ett verksamt &mne som ingér i en att ett verksamt &mne som ingar i en
biocidprodukt som den behandlade varan biocidprodukt som den behandlade varan
behandlats med eller innehéller inte behandlats med eller innehéller inte
uppfyller kraven i artikel 4.1, 5.2 eller 24, uppfyller kraven i artikel 4.1, 5.2 eller 24,
ska kommissionen ompréva godkidnnandet ska kommissionen omprdéva godkidnnandet
av detta verksamma dmne eller av detta verksamma dmne eller
PE472.203v01-00 24/81 AM\877594SV.doc



upptagandet av det 1 bilaga I i enlighet med upptagandet av det i bilaga I 1 enlighet med
artikel 15.1 eller 27.2. artikel 15.1 eller 27.2.

Or. en

(Ett dndringsforslag som stammer overens med en del av dndringsforslag 74 fran forsta
behandlingen i dndrad form.)

Motivering

Ny text fran rddet. Kommissionen bor omprova godkdnnandet av ett verksamt dmne sa fort
det finns starka indikationer pd att det inte uppfyller kraven och inte forst ndr det foreligger
allvarliga indikationer.

Andringsforslag 265
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 58 — punkt 1 — inledningen

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Utan att det paverkar tillimpningen av 1. Utan att det paverkar tillimpningen av
artiklarna 61 och 62 fir uppgifter som artiklarna 61 och 62 fir uppgifter som
ldmnats in vid tillimpningen av denna ldmnats in vid tillimpningen av
forordning inte anvéndas av behoriga direktiv 98/8/EG eller av denna forordning
myndigheter eller kemikaliemyndigheten inte anvéndas av behoriga myndigheter
till forman for senare sdkande utom nar eller kemikaliemyndigheten till formén for

senare sOkande utom nér

Or. en
Motivering

Eftersom artikel 59 utstrdicker uppgiftsskyddet till att omfatta uppgifter som ldmnats in enligt
direktiv 98/8/EG bor samma skyddsnivd i alla avseenden gdlla for dessa uppgifter.

Andringsforslag 266
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 58 — punkt 1 —led a
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Radets standpunkt

a) den senare sokanden har ett tillstind om
tillgdng, om det inte &dr vetenskapligt
pavisat att den lagre koncentrationen inte
overskrids under normala féltforhillanden.

Andringsforslag

a) den senare sokanden har ett tillstind om
tillgdng och limnar in detta, om det inte ar
vetenskapligt pavisat att den légre
koncentrationen inte overskrids under
normala faltférhallanden.

Or. en

Motivering

I led a bor det inga ett stadgande om att tillstandet om tillgang ska ldmnas in till
myndigheterna for att en senare sokande ska kunna ha nytta av det.

Andringsforslag 267
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 61 — punkt 2 — stycke 1

Radets standpunkt

2. Varje person som avser att utfora forsok
eller undersokningar pa ryggradsdjur eller
ryggradslosa djur (nedan kallad den
presumtive sokanden) ska firdga
kemikaliemyndigheten om sddana forsok
eller undersokningar redan har lamnats in i
samband med en tidigare ansdkan enligt
denna forordning eller direktiv 98/8/EG.
Den behoriga myndigheten eller
kemikaliemyndigheten ska kontrollera om
sadana forsok eller undersokningar redan
har ldmnats in.
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Andringsforslag

2. Varje person som avser att utfora forsok
eller undersokningar pa ryggradsdjur eller
ryggradslosa djur, nedan kallad den
presumtive sokanden, ska #ill
kemikaliemyndigheten limna in en
begiiran om utredning for avgorande av
om sddana forsok eller undersdkningar
redan har 1dmnats in #ll
kemikaliemyndigheten eller till en behorig
myndighet i samband med en tidigare
ansokan enligt denna forordning eller
direktiv 98/8/EG betriiffande en identisk
eller tekniskt ekvivalent produkt.
Kemikaliemyndigheten ska kontrollera om
sadana forsok eller undersokningar redan
har ldmnats in.

Or. en
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Motivering

For att det ska rdda insyn i forhandlingarna mellan presumtiva sokande och datadigare och
for att snalskjutsakande ska undvikas ska myndigheten avgéra om teknisk ekvivalens kan
faststdllas mellan uppgiftsldmnaren/uppgiftsldimnarnas produkt och den presumtive
sokandens produkt eller inte. Uppgiftsldmnaren/uppgiftslimnarna ska underrdttas om denna
ekvivalens innan den presumtive sokanden ges mojlighet att inbegdira de vetenskapliga och

tekniska uppgifterna fran datadgaren.

Andringsforslag 268
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 61 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

Om sadana forsok eller unders6kningar
redan har 1dmnats in i samband med en
tidigare ansdkan, enligt denna férordning
eller direktiv 98/8/EG, ska den behiriga
myndigheten eller kemikaliemyndigheten
utan drojsmal informera den presumtive
sokanden om datadigarens namn och
kontaktuppgifter.

Andringsforslag

Om sadana forsok eller undersokningar
redan har ldmnats in #ill
kemikaliemyndigheten eller till en behorig
myndighet i samband med en tidigare
ansokan, enligt denna forordning eller
direktiv 98/8/EG, ska
kemikaliemyndigheten utan drdjsmél
informera
uppgiftslimnaren/uppgiftslimnarna om
den presumtive sokandens namn och
kontaktuppgifter, tillsammans med
resultatet av faststillandet av teknisk
ekvivalens, samt informera den
presumtive sokanden om
uppgiftslimnarens/uppgiftslimnarnas
namn och kontaktuppgifter.

Or. en

Motivering

For att det ska rdda insyn i forhandlingarna mellan presumtiva sokande och datadigare och
for att snadlskjutsakande ska undvikas ska myndigheten avgéra om teknisk ekvivalens kan
faststdllas mellan uppgiftsldmnaren/uppgiftsldmnarnas produkt och den presumtive
sokandens produkt eller inte. Uppgifislimnaren/uppgifislimnarna ska underrdttas om denna
ekvivalens innan den presumtive sokanden ges mojlighet att inbegdra de vetenskapliga och

tekniska uppgifterna fran datadgaren.
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Andringsforslag 269
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt

Artikel 61 — punkt 2 — stycke 3 —leden a och b

Radets standpunkt

a) ska den presumtive sokanden, om
uppgifterna inbegriper forsok pa
ryggradsdjur, be dataiigaren att fa héinvisa
till dessa forsok eller undersékningar, och

b) far den presumtive sokanden, om
uppgifterna inte inbegriper forsok pa
ryggradsdjur, be datadgaren att {4 héinvisa
till dessa forsok eller undersokningar.

Andringsforslag

a) ska den presumtive sokanden, om
uppgifterna inbegriper forsok pa
ryggradsdjur, och

b) far den presumtive sokanden, om
uppgifterna inte inbegriper forsok pa
ryggradsdjur, be datadgaren eller
dataiigarna att fa

alla de vetenskapliga och tekniska
uppgifter som hdnfor sig till dessa forsok
eller undersokningar samt rdtten att
hénvisa till dem i samband med
inlimnande av ansokningar inom ramen
for denna forordning.

Or. en

Motivering

For att det ska rdda insyn i forhandlingarna mellan presumtiva sékande och uppgiftshavare
och for att sndlskjutsdkande ska undvikas ska myndigheten avgora om teknisk ekvivalens kan
faststdllas mellan uppgiftsldmnaren/uppgiftsldimnarnas produkt och den presumtive
sokandens produkt eller inte. Uppgifislimnaren/uppgifislimnarna ska underrdttas om denna
ekvivalens innan den presumtive sokanden ges mojlighet att inbegdra de vetenskapliga och

tekniska uppgifterna fran datadgaren.

Andringsforslag 270
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 62 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Om ingen sddan Sverenskommelse har
natts inom 60 dagar efter det att begiran
gjordes enligt artikel 61.2 avseende

PE472.203v01-00

Andringsforslag

3. Om ingen dverenskommelse har nétts
avseende uppgifter om forsok och
undersékningar med ryggradsdjur, ska den
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uppgifter om forsok pd ryggradsdjur, ska
den presumtive sokanden utan dréojsmadl
informera kemikaliemyndigheten, den
behoriga myndigheten och datadgaren om
detta. Inom 60 dagar efter att ha
informerats om att en éverenskommelse
inte har kunnat nds ska
kemikaliemyndigheten ge den presumtive
sOkanden rdtt att hinvisa till dessa forsok
eller undersokningar. Om den presumtive
s6kanden och dataigaren inte kan enas,
ska nationella domstolar faststiilla en
rimlig andel av kostnaden som den
presumtive sokanden ska betala till
datadigaren.

presumtive sokanden informera
kemikaliemyndigheten och datadgaren
eller datadigarna om detta tidigast en
mdnad efter det att namn och adress pd
uppgiftslimnaren eller uppgiftslimnarna
mottagits fran kemikaliemyndigheten.
Inom 120 dagar efter att ha informerats ska
kemikaliemyndigheten ge den presumtive
sokanden #illstdnd att hinvisa till de forsok
och undersokningar som efterfrdgats,
forutsatt att den presumtive sokanden
pavisar att den for dessa forsok och
undersokningar betalat till dataigaren
eller datadigarna en andel av de kostnader
som uppstdtt samt att allt gjorts for att nd
en overenskommelse om riitt att ta del av
dessa forsok och undersokningar.
Datadigaren eller datadigarna ska ha ritt
att av den presumtive sékanden kriiva en
rimlig andel av kostnaden som de haft och
detta krav ska kunna verkstillas av
nationella domstolar.

Or. en

Motivering

Foretag som bedriver forskning och utveckling gor stora investeringar (av bdde personella
och ekonomiska resurser) i forsok och undersékningar for att under en lang foljd av dar
utveckla nya och innovativa produkter. Av omsorg om innovationen bor dessa investeringar
fa skydd av den nya forordningen sad att snalskjutsdkande kan undvikas. Om den maximala
perioden innan den presumtive sékanden kan fd sina uppgifter forldngs fran fyra till sex
manader kommer foretagen som bedriver forskning och utveckling att sporras till fortsatta
investeringar, samtidigt som de presumtiva sékande fortfarande kommer att fd rimligt med

tid.

Andringsforslag 271
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 2 — stycke 2

Radets standpunkt

For att underlétta sddana
efterlevnadsatgarder ska tillverkare av

AM\877594SV.doc
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biocidprodukter som sldpps ut pa
marknaden i unionen tillimpa ett adekvat
system for kvalitetsstyrning av
tillverkningsprocessen utan att detta ger
upphov till en oproportionerlig
administrativ borda for ekonomiska
aktorer och medlemsstater.

biocidprodukter som sldpps ut pa
marknaden i1 unionen tilldmpa ett adekvat
system for kvalitetsstyrning av
tillverkningsprocessen. Medlemsstaterna
ska for detta dndamal uppriitta och
uppriitthdlla limplig dokumentation pa
papper eller i elektroniskt format med
uppgifter om foljande:

a) Vilka ingredienser som ska tilliiggas
biocidprodukten med specifikationer,
tillverkningsmetoder och
sikerhetsdatablad som dr relevanta for
overensstimmelse och siikerhet hos den
biocidprodukt som ska slippas ut pa
marknaden.

b) De olika tillverkningsmoment som dr
relevanta for overensstimmelse och
siikerhet hos den biocidprodukt som ska
slippas ut pa marknaden samt for att
mdjliggora spdrning av den.

¢) Uppgifter om resultaten av
kvalitetskontroll och identifiering av
partier.

En medlemsstat behover inte genomfora
ett system for officiella kontroller om ett
foretag innehar ett internationellt erkdint
kvalitetscertifikat (t.ex. ISO9001) diir det
dtminstone ingdr en granskning for att
faststiilla att alla ovannimnda inslag
uppritthallits.

Niir sd kriivs for enhetlig tillimpning av
punkt 2, far kommissionen anta
tillimpningsforeskrifter enligt det
forfarande som avses i artikel 81.3.

Or. en

Motivering

Det finns alltfor manga produkter av ddlig kvalitet pd marknaden. Detta dndringsforslag till
radets text ger 6kade mdjligheter till effektiv produktkvalitetsovervakning, sasom det
foreskrivs i annan lagstiftning. Dessutom kommer stadgandet att bidra till att stimulera
innovationen for att vi ska fa sdkrare produkter pa marknaden.
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Andringsforslag 272
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt

Artikel 64 — punkt 3 — stycke 1 — inledningen

Radets standpunkt

3. Medlemsstaterna ska vart tredje ar, med
borjan den ..., ldmna en rapport till
kommissionen om tillimpningen av denna
forordning inom deras territorier.
Rapporten ska innehélla

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska vart tredje &r, med
borjan den ..., ldmna en rapport till
kommissionen om tillimpningen av denna
forordning inom sina territorier. Dessa
rapporter ska drligen offentliggoras pa
kommissionens relevanta webbplats.
Rapporten ska innehélla

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 199 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 273
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 3 — stycke 1 —led b

Radets standpunkt

b) information om alla forgiftningsfall, och
1 forekommande fall, arbetssjukdomar
orsakade av biocidprodukter.

Andringsforslag

b) information om alla forgiftningsfall
orsakade av biocidprodukter, och i
forekommande fall, arbetssjukdomar
orsakade av biocidprodukter, sédrskilt vad
giiller kiinsliga befolkningsgrupper, och
om de dtgiirder som vidtagits for att
minska risken for nya fall.

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 200 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 274
Michéle Rivasi

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 3 — stycke 1 —led b
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Radets standpunkt

b) information om alla forgiftningsfall, och
1 forekommande fall, arbetssjukdomar
orsakade av biocidprodukter.

Andringsforslag

b) information om alla forgiftningsfall,
séirskilt vad giiller kinsliga
befolkningsgrupper, och om de dtgiirder
som vidtagits for att minska risken for nya
fall, och i forekommande fall,
arbetssjukdomar orsakade av

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 200 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 275
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt

Artikel 64 — punkt 3 — stycke 1 —led ba (nytt)

Radets standpunkt

biocidprodukter.
Or. en
Andringsforslag
ba) information om miljépaverkan.
Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 201 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 276
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 4

Radets standpunkt

4. Kommissionen ska senast den

1 januari 2020 uppritta en rapport om
genomforandet av denna forordning, 1
synnerhet artikel 57. Kommissionen ska
overldmna rapporten till
Europaparlamentet och radet.

PE472.203v01-00
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Andringsforslag

4. Kommissionen ska senast den

1 januari 2020 och diirefter vart tredje dr
uppritta en rapport om tillimpningen av
denna forordning, i synnerhet artikel 57.
Kommissionen ska dverldmna rapporten
till Europaparlamentet och radet.

Or. en

AM\877594SV.doc



(Andringsforslag 350 fidn forsta behandlingen dterinfors delvis.)

Andringsforslag 277
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 4a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

4a. Kommissionen ska inom tvd dr efter
det att denna forordning har triitt i kraft
omprova om nanomaterial for biocider
definierats limpligt i artikel 3 aa och
avligga rapport infor Europaparlamentet
och radet.

Or. en
Motivering

Eftersom rddets hdnvisning till en 6vergripande definition av nanomaterial togs med helt
nyligen hann Europaparlamentet inte ta upp den frdagan vid forsta behandlingen.

Andringsforslag 278
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 4a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

4a. Senast fem dr efter det att denna
forordning har triitt i kraft ska
kommissionen utarbeta en rapport om hur
miljon paverkas av biocidernas spridning
i miljon. Kommissionen ska overlimna
rapporten till Europaparlamentet och
rddet.

Or. en

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 204 fran forsta behandlingen.)
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Andringsforslag 279
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Artikel 64 — punkt 4a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

4a. Senast tvd dr efter det att denna
forordning har triitt i kraft ska
kommissionen for Europaparlamentet och
rddet dverlimna en rapport med en
utvirdering av vilka risker anvindningen
av nanomaterial i biocidprodukter utgor
Jor miinniskors hiilsa och miljon och vilka
séiirskilda atgirder som bor vidtas
avseende dessa material.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 203 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Nanomaterial omfattas av forordningens tillimpningsomrade. Det kan dock mycket vdl
tdnkas att det saknas metoder for att bedoma dem i vederbérlig ordning. Det mdste rada full
insyn i hur denna férordning behandlar nanomaterial. Ddrfor bér det finnas en
kommissionsrapport enkom om detta.

Andringsforslag 280
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2 —led ba (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ba) Ett iimnes eller en blandnings exakta
anvindning, funktion eller tillimpning.

Or. en
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Motivering

Ett dmnes eller en blandnings exakta anvindning, funktion eller tilldmpning dr konfidentiella
uppgifter och av omsorg av skyddet av kommersiella intressen bér de inte avslojas.

Andringsforslag 281
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2 —led ca (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag
ca) Namn pd och adpress till de verksamma

dmnenas tillverkare, inbegripet
tillverkningsorter.

Or. en
Motivering

Namn pa tillverkare av verksamma dmnen och pa tillverkningsorterna for biocidprodukter dr
affdrshemligheter som inte bor avslojas, av omsorg om skyddet av kommersiella intressen.
Allmdnheten har ingen nytta av att veta adressen till tillverkningsorten for en biocidprodukt.

Andringsforslag 282
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2 —led cb (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

cb) En biocidprodukts tillverkningsort.

Or. en
Motivering

Namn pa tillverkare av verksamma dmnen och pa tillverkningsorterna for biocidprodukter dr
affdrshemligheter som inte bor avslojas, av omsorg om skyddet av kommersiella intressen.
Allmdnheten har ingen nytta av att veta adressen till tillverkningsorten for en biocidprodukt.
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Andringsforslag 283
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2 —led da (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag
da) Namn pd och adress till de

verksamma dmnenas tillverkare,
inbegripet tillverkningsorter.

Or. en
Motivering

De hdr uppgifterna dr konfidentiella och bor, av omsorg om skyddet av kommersiella
intressen, inte avslojas.

Andringsforslag 284
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2 —led db (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

db) En biocidprodukts tillverkningsort.

Or. en

Motivering

De hdr uppgifterna dr konfidentiella och bor, av omsorg om skyddet av kommersiella
intressen, inte avslojas.

Andringsforslag 285
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 3
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Radets standpunkt

Om bradskande atgérder dr vésentliga for
att skydda ménniskors hélsa och sdkerhet,
miljon eller ndgot annat visentligt
allménintresse ska dock
kemikaliemyndigheten eller de behoriga
myndigheterna ldmna ut den information
som avses 1 denna punkt.

Andringsforslag 286
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 3 —led a

Radets standpunkt

a) Namn pa och adress till innehavaren av
produktgodkédnnandet.

Andringsforslag

Om bradskande atgérder dr ndodvindiga for
att skydda ménniskors hélsa och sdkerhet,
miljon eller ndgot annat visentligt
allménintresse ska dock
kemikaliemyndigheten eller de behoriga
myndigheterna ldmna ut den information
som avses i denna punkt, med undantag
for de uppgifter som avses i led d.

Or. en

Andringsforslag

a) Namn pa innehavaren av
produktgodkédnnandet.

Or. en

Motivering

Namn pa tillverkare av verksamma dmnen och pa tillverkningsorterna for biocidprodukter dr
affdrshemligheter som inte bor avslojas, av omsorg om skyddet av kommersiella intressen.
Allmdnheten har ingen nytta av att veta adressen till tillverkningsorten for en biocidprodukt.

Andringsforslag 287
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 3 —led b

Radets standpunkt

b) Biocidprodukttillverkarens namn och
adress.
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Motivering

Or. en

Namn pa tillverkare av verksamma dmnen och pa tillverkningsorterna for biocidprodukter dr
affdrshemligheter som inte bor avslojas, av omsorg om skyddet av kommersiella intressen.
Allmdnheten har ingen nytta av att veta adressen till tillverkningsorten for en biocidprodukt..

Andringsforslag 288
Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 3 —led ¢

Radets standpunkt

¢) Namn pd och adress till tillverkaren av utgdr
det verksamma dmnet.

Motivering

Denna information omfattas av uppgiftsskyddet.

Andringsforslag 289
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 4 — stycke 1a (nytt)

Radets standpunkt

Andringsforslag

Or. de

Andringsforslag

Uppgifter som av en behorig myndighet
eller av kemikaliemyndigheten godkints
som konfidentiella ska ocksa av andra
behoriga myndigheter samt av
kemikaliemyndigheten och kommissionen
behandlas som konfidentiella.
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Andringsforslag 290
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Artikel 65 — punkt 4a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag
4a. Begiiran ska dtfoljas av en avgift i
enlighet med artikel 79.1. Om avgiften

inte betalas ska begdran inte tas upp till
behandling.

Or. en
Motivering

Om begdran dr avgiftsfri kommer det sannolikt rent rutinmdissigt att ldmnas in begdranden
om konfidentiell behandling, sd att resurserna hos de nationella myndigheterna och
kemikaliemyndigheten gdr dat for detta dndamdl.

Andringsforslag 291
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Rédets stindpunkt
Artikel 66 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Radets standpunkt Andringsforslag
1. Foljande information som 1. Foljande information som
kemikaliemyndigheten eller kommissionen kemikaliemyndigheten eller, i
har om verksamma @mnen ska kostnadsfritt forekommande fall, kommissionen har om
goras offentligt och litt tillgingligt. verksamma d@mnen ska kostnadsfritt goras

offentligt tillgiinglig i en enda databas, i
ett strukturerat format och dtminstone pd
kommissionens relevanta webbplats:

Or. en
Andringsforslag 292
Mario Pirillo
Rédets stindpunkt
Artikel 66 — punkt 1 — stycke 1 —led d
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Radets standpunkt Andringsforslag

d) Fysikalisk-kemiska data och data om d) Fysikalisk-kemiska resultatmdtt och
dmnets spridning, omvandling och data om dmnets spridning, omvandling och
fordelning 1 miljon. fordelning 1 miljon.
Or. en
Motivering

Ordet “data” dr alltfor allmdnt hdllet och innebdr att undersékningarna inte hdnvisar direkt
till nagra resultatmatt. Det mdste skapas klarhet mellan a ena sidan de specifika resultaten av
undersokningar (resultatmatt) och d andra sidan allmdnspraksordet “data’. Syftet med
dndringsforslaget dr att understryka skillnaden mellan “slutresultat” och “undersokningar”.

Andringsforslag 293
Mario Pirillo

Rédets stindpunkt
Artikel 66 — punkt 1 — stycke 1 —led e

Radets standpunkt Andringsforslag
e) Resultaten av alla toxikologiska och e) Resultatmadtten av alla toxikologiska
ekotoxikologiska undersdkningar. och ekotoxikologiska undersékningar.
Or. en
Motivering

Ocksa i det hdr fallet dr “resultatmdtt” tydligare dn ordet "resultat”.

Andringsforslag 294
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 66 — punkt 2a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2a. Allmdnheten ska beredas kostnadsfritt
tilltride till en forteckning med detaljer
om biocidprodukter som godkdints med
tillimpning av artikel 25 samt om deras
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tillverkare.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 211 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Det maste upprdttas en forteckning sd att konsumenterna informeras om biocidprodukter som
godkdints enligt det nya forenklade godkdnnandet (som ersdtter lagriskforfarandet).

Andringsforslag 295
Corinne Lepage

Rédets stindpunkt
Artikel 66 — punkt 2b (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

2b. Kommissionen ska tillgingliggora en
forteckning pa internet éver alla
verksamma dimnen som finns pd den inre
marknaden.

De personer som ansvarar for att
biocidprodukter slipps ut pa marknaden
ska liigga ut pd internet en forteckning
over sadana produkter. Denna webbplats
ska oka konsumenternas insyn och gora
det littare att snabbt och enkelt samla in
uppgifter om produkternas egenskaper
och anvindningsforhallanden.

Or. en
(Andringsforslag 219 firdn forsta behandlingen dterinfors delvis.)
Andringsforslag 296
Julie Girling
Rédets stindpunkt
Artikel 68 — punkt 2 — stycke 1 — inledningen
Radets standpunkt Andringsforslag
2. Utdver dverensstimmelse med 2. Utdver dverensstimmelse med
AM\877594SV.doc 41/81 PE472.203v01-00
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bestimmelserna i punkt 1 ska innehavare
av godkdnnanden se till att etiketterna inte
ar vilseledande med hénsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet och fér inte i ndgot
fall innehélla uppgifter av typen
"lagriskbiocidprodukt”, "inte giftig”,
"oskadlig”, "naturlig", "miljovanlig”,
"djurvénlig” eller liknande. Dessutom ska
f6ljande information anges tydligt och
outplanligt pé etiketten:

bestimmelserna i punkt 1 ska innehavare
av godkdnnanden se till att etiketterna inte
ar vilseledande med héinsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet och fér inte i ndgot
fall innehélla uppgifter av typen
“oskadlig”, "miljovéanlig”, “djurvénlig”
eller liknande. Dessutom ska foljande
information anges tydligt och outplanligt
pa etiketten:

Or. en

Motivering

"Naturlig” dr ett ord som dr ldtt att forstd och konsumenterna bor kunna kdnna igen vilka
produkter som innehdller naturliga snarare dn syntetiska ingredienser.

Andringsforslag 297
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Rédets stindpunkt

Artikel 68 — punkt 2 — stycke 1 — inledningen

Radets standpunkt

2. Utdver overensstimmelse med
bestimmelserna i punkt 1 ska innehavare
av godkdnnanden se till att etiketterna inte
ar vilseledande med héinsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet och fér inte i ndgot
fall innehélla uppgifter av typen
"lagriskbiocidprodukt”, "inte giftig”,
"oskadlig”, "naturlig", "miljovanlig”,
"djurvénlig” eller liknande. Dessutom ska
foljande information anges tydligt och
outplanligt pé etiketten:

Andringsforslag

2. Utdver overensstimmelse med
bestimmelserna i punkt 1 ska innehavare
av godkdnnanden se till att etiketterna inte
ar vilseledande med héinsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet och far inte i ndgot
fall innehélla uppgifter av typen
“oskadlig”, "miljovéanlig”, “djurvénlig”
eller liknande. Dessutom ska foljande
information anges tydligt och outplanligt
pa etiketten:

Or. fr

Motivering

Allt fler konsumenter, liksom ocksd vissa marknadsaktorer, vill kunna fatta vilgrundade
beslut till forman for inkop av produkter som innehdller mera av naturliga dmnen. Pd
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industrihdll maste man saledes ha rdtt att tala om for konsumenterna vad som ingdr i en
produkt, sd linge som konsumenten inte vilseleds och sd ldinge pdstdendena som gors inte dr
felaktiga eller saknar vetenskaplig grund vad gdller sikerhet, miljoskydd eller effektivitet.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 68 — punkt 2 — stycke 1 —led aa (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

aa) Huruvida produkten innehdller
nanomaterial och eventuella specifika
diirmed forknippade risker och, efter varje
hdnvisning till nanomaterial, ordet
”nano” inom parentes.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 213 fran forsta behandlingen.)
Motivering

I dag vet man ganska lite om nanomaterialens inverkan pa hélsa och miljo och likvdl kan de
innebdra sdrskilda problem. Alla som anvdnder biocidprodukter bor ddrfor upplysas med
hjdlp av en adekvat mdrkning.

Andringsforslag 299
Nessa Childers

Rédets stindpunkt
Artikel 68 — punkt 2 — stycke 1 —led na (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

na) Pdstdendet ”Anvind biocider pa ett
siikert sdtt. Lds alltid etiketten och
produktinformationen fore anvindning”.

Or. en
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Andringsforslag 300
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Artikel 71 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Reklam for biocidprodukter far inte
hénvisa till produkten pé ett sitt som &r
vilseledande med hénsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet. Reklam for en
biocidprodukt far inte i ndgot fall innehélla
uppgifter av typen "lgriskbiocidprodukt”,

"o n"norn

"inte giftig”, "oskadlig”, "naturlig",

"o

"miljévinlig”, "djurvanlig” eller liknande.

Andringsforslag

3. Reklam for biocidprodukter far inte
hénvisa till produkten pé ett sitt som &r
vilseledande med héinsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet. Reklam for en
biocidprodukt far inte i ndgot fall innehalla
uppgifter av typen “lagriskbiocidprodukt ”,
“inte giftig”, “oskadlig”, “miljovénlig”,
“djurvénlig ” eller liknande.

Or. en

Motivering

"Naturlig” dr ett ord som dr ldtt att forstd och konsumenterna bér kunna kdnna igen vilka
produkter som innehdller naturliga snarare dn syntetiska ingredienser.

Andringsforslag 301
Francoise Grossetéte, Gaston Franco

Rédets stindpunkt
Artikel 71 — punkt 3

Radets standpunkt

3. Reklam for biocidprodukter far inte
hénvisa till produkten pé ett sitt som &r
vilseledande med héinsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet. Reklam for en
biocidprodukt far inte i ndgot fall innehélla
uppgifter av typen "lgriskbiocidprodukt”,

"o, n"norn

"inte giftig”, "oskadlig”, "naturlig",

"o

"miljévinlig”, "djurvanlig” eller liknande.

PE472.203v01-00
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3. Reklam for biocidprodukter far inte
hénvisa till produkten pé ett sitt som &r
vilseledande med hinsyn till produktens
risker for ménniskors hélsa eller for miljon
eller dess effektivitet. Reklam for en
biocidprodukt far inte i ndgot fall innehélla
uppgifter av typen “lagriskbiocidprodukt ”,
“inte giftig”, “oskadlig”, “miljovénlig”,
“djurvéanlig ” eller liknande.

Or. fr
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Motivering

Allt fler konsumenter, liksom ocksd vissa marknadsaktorer, vill kunna fatta vélgrundade
beslut till forman for inkép av produkter som innehaller mera av naturliga dmnen. Pd
industrihdll maste man sdledes ha rdtt att tala om for konsumenterna vad som ingadr i en
produkt, sd linge som konsumenten inte vilseleds och sd ldinge pdstdendena som gors inte dr
felaktiga eller saknar vetenskaplig grund vad gdller séikerhet, miljoskydd eller effektivitet.

Andringsforslag 302
Elisabetta Gardini, Sergio Berlato, Oreste Rossi

Rédets stindpunkt
Artikel 75 — punkt 1 — led ja (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag

ja) Hjilpa medlemsstaterna och
samordna mellan dem for att inte
ansokningar som hdnfor sig till samma
eller liknande biocidprodukter, av det slag
som avses i artiklarna 28.4 och 42.5, ska
bedomas parallellt med varandra.

Or. en
Andringsforslag 303
Dan Jorgensen
Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Radets standpunkt Andringsforslag
a) vilka avgifter som ska betalas till a) vilka avgifter som ska betalas till
kemikaliemyndigheten, inklusive en arlig kemikaliemyndigheten, inklusive en arlig
avgift, avgift och en inlimningsavgift,
Or. en
Motivering

Det bor goras klart att det ocksd krdivs en inldmningsavgift for att ticka hithérande tjinster
fran kemikaliemyndighetens sida.
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Andringsforslag 304
Richard Seeber

Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 1 — stycke 4

Radets standpunkt Andringsforslag
De avgifter som ska betalas #ill De avgifter som ska betalas ska faststéllas
kemikaliemyndigheten ska faststillas pa pa en niva som garanterar att
en niva som sakerstiller att avgiftsinkomsterna i kombination med
avgiftsinkomsterna i kombination med andra inkomstkéllor som
andra inkomstkéllor som kemikaliemyndigheten och de behériga
kemikaliemyndigheten har enligt denna myndigheterna har enligt denna forordning
forordning ar tillrdckliga for att tacka ar tillrackliga for att tacka kostnaden for de
kostnaden for de tjdnster som tjanster som tillhandahalls. Avgifterna ska
tillhandahalls. offentliggoras av kemikaliemyndigheten.
Or. en
Andringsforslag 305
Cristian Silviu Busoi
Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 1 — stycke 1 —led a
Radets standpunkt A.ndringsfé'rslag
a) vilka avgifter som ska betalas till a) vilka avgifter som ska betalas till
kemikaliemyndigheten, inklusive en drlig kemikaliemyndigheten,
avgift,
Or. en
Motivering
Eftersom det inte finns nagon motivering till en arlig avgift bor en sadan inte tillimpas.
Andringsforslag 306
Miroslav Ouzky
Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 3 — inledningen
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Radets standpunkt

3. Sdvil den genomforandeforordning som
avses 1 punkt 1 som medlemsstaternas
egna regler om avgifter ska respektera
f6ljande principer:

Andringsforslag

3. Den genomforandeforordning som avses
i punkt 1 ska respektera foljande principer:

Or. en

Motivering

Strykningen av vissa delar beror pa att det infors avgifisbestdmmelser som omfattar avgifter
badde till kemikaliemyndigheten och till medlemsstaterna, enligt vad som foreslas i

dndringsforslagen 155 och 156.

Andringsforslag 307
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 3 —led a

Radets standpunkt

a) Avgifter ska faststillas pa en nivd som
sakerstdller att avgiftsinkomsterna 1 princip
ar tillrdckliga for att ticka kostnaden for de
tjanster som tillhandahélls, och far inte
vara hogre dn vad som dr nddvéndigt for
att tacka dessa kostnader.

Andringsforslag

a) Avgifter ska faststillas pa en nivd som
garanterar att avgiftsinkomsterna 1 princip
ar tillrdckliga for att ticka kostnaden for de
tjanster som tillhandahélls, och far inte
vara hogre dn vad som dr nddvéndigt for
att ticka dessa kostnader. Av avgiftsnivin
bor det ocksd framga att det inte iir
meningen att kostnaderna for utvirdering
och godkiinnande helt och hallet ska
tickas med hjilp av dessa avgifter.

Or. en

Motivering

Det dr ju for all del uppenbart att en sokande bor betala for de tidnster som tillhandahalls av
de behoriga myndigheterna och av kemikaliemyndigheten, men likvdl dr det orimligt att

overviltra alla kostnaderna pa ndéringslivet.

Andringsforslag 308
Miroslav Ouzky
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Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 3 —led ¢

Radets standpunkt

c¢) De sirskilda behoven hos smé och
medelstora foretag ska beaktas pd lampligt
sétt.

Andringsforslag

c¢) De sirskilda behoven hos smé och
medelstora foretag ska beaktas pa lampligt
sétt inom avgiftssystemet. Detta paverkar
inte den relevanta behoriga myndighetens
ansvar att genomfora en grundlig
utvirdering i enlighet med denna

forordning.

Or. en

Motivering

Smd och medelstora foretag skulle kunna ha nytta av ett sdrskilt avgifissystem, till exempel
genom att de fick fordela betalningen over flera mdnader eller dr.

Andringsforslag 309
Miroslav Ouzky

Rédets stindpunkt
Artikel 79 — punkt 3 —led f

Radets standpunkt

f) Ndr det giiller medlemsstaternas regler
enbart ska tidsfristerna for betalning av
avgifterna #ill behéoriga myndigheter
faststéllas med vederborlig hinsyn tagen
till tidsfristerna inom ramen for de
forfaranden som faststills i denna
forordning.

Andringsforslag

f) Tidsfristerna for betalning av avgifterna
ska faststdllas med vederborlig hinsyn
tagen till tidsfristerna inom ramen for de
forfaranden som faststélls i denna
forordning.

Or. en

Motivering

Om den avgiftsstruktur som kemikaliemyndigheten och medlemsstaterna beslutat om
offentliggors kommer foretagen att kunna betala avgiften pd samma gang som de ldmnar in
sina ansékningar och da kommer bdde behandlingstiderna att forkortas och risken for

betalningsforseningar att minimeras.
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Andringsforslag 310

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Rédets stindpunkt
Artikel 88 — punkt 3 — stycke 2

Radets standpunkt

For detta andamal ska de som onskar
ansoka om produktgodkénnande eller om
parallellt dmsesidigt erkdnnande av
biocidprodukter av denna produkttyp som
inte innehaller nigra andra verksamma
dmnen dn existerande verksamma dmnen
ldmna in ans6kan om produktgodkédnnande
eller parallellt 6msesidigt erkdnnande till
medlemsstaternas behoriga myndigheter
senast dagen for godkédnnandet av det eller
de verksamma dmnena. For
biocidprodukter som innehaller fler 4n ett
verksamt dmne ska ansokningar om
produktgodkdnnande ldmnas in senast
dagen for godkidnnandet av det sista
verksamma dmnet for denna produkttyp.

Andringsforslag 311

Andringsforslag

For detta &ndamaél ska de som Onskar
ansoka om produktgodkédnnande eller om
parallellt dmsesidigt erkdnnande av
biocidprodukter av denna produkttyp som
inte innehaller nigra andra verksamma
dmnen dn godkinda existerande
verksamma dmnen l&dmna in ansdkan om
produktgodkédnnande eller parallellt
Oomsesidigt erkdnnande till
medlemsstaternas behoriga myndigheter
senast dagen for godkdnnandet av det eller
de verksamma dmnena. For
biocidprodukter som innehaller fler 4n ett
verksamt dmne ska ans6kningar om
produktgodkdnnande ldmnas in senast
dagen for godkdnnandet av det sista
verksamma d@mnet for denna produkttyp.

Or. en

Andres Perello Rodriguez, Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

Rédets stindpunkt
Artikel 88 — punkt 3 — stycke 3 —led a

Radets standpunkt
a) far biocidprodukten inte ldngre
tillhandahallas pa marknaden frdn och med

180 dagar efter dagen for godkidnnande av
det eller de verksamma d@mnena, och

AM\877594SV.doc

Andringsforslag

a) far biocidprodukten inte ldngre
tillhandahéllas pa marknaden fran och med
dagen for godkidnnande av det eller de
verksamma dmnena, och

Or. en
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Motivering

Om ingen ansékan ldmnats in om produktgodkdnnande eller parallellt 6msesidigt erkdnnande
bor det inte finnas nagon overgdngsperiod for biocidprodukter, med undantag for befintliga
lager.

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

Rédets stindpunkt
Artikel 89 — punkt 2 — stycke 1

Radets standpunkt Andringsforslag

2. Dossierer som framlagts enligt utgdr
direktiv 98/8/EG och for vilka

utvirderingen inte har avslutats den ...,

ska utvirderas vidare av de behoriga

myndigheterna i enlighet med

bestimmelserna i direktiv 98/8/EG och, i

relevanta fall, forordning (EG)

nr 1451/2007.

(Andringsforslag for att fa till stand
konsekvens med lydelsen i artikel 88.1
tredje stycket.)

Or. en
Motivering

Av artikel 88.1 kan utldsas att de nya utfasningskriterierna i denna forordning bor gdlla for
beslut om godkdinnande i framtiden. Om emellertid detta stycke inte far utgd, da kommer
foreskrifterna i denna forordning, framfor allt utfasningskriterierna och foreskrifterna om
kandidatdmnen for ersdttning, att under minst tio dr inte gdlla for utvirderingen av alla
befintliga dmnen, i och med att det fortfarande kommer att ta manga ar innan alla befintliga
verksamma dmnen hinner utvdrderas. Och da blir det rena gyckelverket av hela forordningen.

Andringsforslag 313
Cristian Silviu Busoi

Rédets stindpunkt
Artikel 95 — punkt 1 — stycke 3
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Radets standpunkt

Vid tillampning av denna punkt och nér det
giller existerande verksamma dmnen i
forteckningen 1 bilaga II till forordning
(EG) nr 1451/2007, ska reglerna om
obligatorisk datadelning enligt

artiklarna 61 och 62 i den hir
forordningen gélla for alla toxikologiska
och ekotoxikologiska undersdkningar som
ingar 1 dossiern. Den relevanta personen
ska vara skyldig att ansdka om datadelning
endast fOr data som personen inte redan
innehar.

Andringsforslag

Vid tillampning av denna punkt och nér det
giller befintliga verksamma dmnen 1
forteckningen 1 bilaga II till forordning
(EG) nr 1451/2007, ska reglerna om
uppgiftsdelning enligt artiklarna 61, 62
och 63 gilla for alla undersdkningar som
ingar 1 dokumentationen. Den relevanta
personen ska vara skyldig att ansoka om
uppgiftsdelning endast for uppgifter som
personen inte redan innehar och som
inbegriper endast forsok pd ryggradsdjur.

Or. en

Motivering

Obligatorisk uppgiftsdelning av uppgifter om andra djur dn ryggradsdjur bor inte tilldtas,
eftersom detta inte vore konsekvent med annan lagstifining (forordning (EG) nr 1107/2009
om vixtskyddsmedel, Reach-férordningen) och innebure en diskriminering av investeringar i

forskning och utveckling.

Andringsforslag 314
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Bilaga I — kategori 4 — rad 2a (ny)

Radets standpunkt
EG-nummer Namn/Grupp Begréansning Anmérkning
Parlamentets dndringsforslag
EG-nummer Namn/Grupp Begrédnsning Anmérkning
Naturlig olja Tetriolja Maximala 68647-73-4
koncentrationen i
produkter bor
begriinsas till 1 %.
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Or. en
Motivering

Vi foresldr att tetrdolja tas med i bilaga I. Den togs redan med i bilaga I till kommissionens

forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007. Det finns vetenskapliga beliigg for

att denna olja motverkar bakterier och svampar i den koncentration som foreslagits. Den dr
effektiv i mycket laga koncentrationer, ddr den inte dr skadlig for mdnniskan eller miljon.

Andringsforslag 315
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Bilaga I — kategori 4 — rad 2b (ny)

Radets standpunkt

EG-nummer Namn/Grupp Begrédnsning Anmérkning

Parlamentets dndringsforslag

EG-nummer Namn/Grupp Begrédnsning Anmérkning
232-371-1 Vitloksextrakt

Or. en
Motivering

Vi foresldr att vitloksextrakt tas med i bilaga I. Det togs redan med i bilagorna I och 11
(produkttyp 3, 4, 5, 18, 19) till kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4
december 2007. Vitloksextrakt kan anvindas som avstotande medel till och med i
koncentrationer pa 99,9 procent, men verkan mot bakterier och svampar har konstaterats i
koncentrationer pd 10 procent. Med stod av direktiv 2008/127/EG togs detta verksamma
dmne med i direktiv 91/414/EEG och langtidsexponeringen for dmnet faststdlldes hos
mdnniskan till 3 g per kilo kroppsvikt och dygn, vilket innebdr att dmnet inte dr skadligt for
mdnniskor.
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Andringsforslag 316
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Bilaga I — kategori 4 — rad 2c (ny)

Radets standpunkt

EG-nummer Namn/Grupp Begréansning Anmérkning

Parlamentets dndringsforslag

EG-nummer Namn/Grupp Begrédnsning Anmérkning

Naturlig olja Citronellaolja Maximala 8000-29-1
koncentrationen i
produkter bor

begriinsas till
0,15 %.

Or. en
Motivering

Vi foresldr att citronellaolja tas med i bilaga I. Den togs redan med i bilaga I till
kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007. Det finns
vetenskapliga beldgg for att denna olja motverkar svampar och jagar bort fdstingar i den
koncentration som foreslagits. Den dr effektiv i mycket laga koncentrationer, ddr den inte dr
skadlig for mdnniskan eller miljon.

Andringsforslag 317
Jolanta Emilia Hibner, Bogustaw Sonik

Rédets stindpunkt
Bilaga I — kategori 7 — rad 4a (ny)

Radets standpunkt
EG-nummer Namn/Grupp Begrinsning
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Parlamentets dndringsforslag

EG-nummer Namn/Grupp Begrinsning
223-095-2 Denatoniumbensoat Maximala koncentrationen
i produkter bor begrinsas
till 500 ppm (0,050 %).
Or. en
Motivering

Vi foresldar att denatoniumbensoat (Bitrex) tas med i bilaga I. Det togs redan med i bilaga |
till kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den 4 december 2007. Utgdende fran en
diskussion mellan EU:s medlemsstater har Bitrex godkdints som ett verksamt dmne i
biocidprodukter, ddr det anvinds som avstétande medel mot husdjur (sasom hundar och
katter). Det brukar ofta ocksd anvindas som avstétande bittermedel i rodenticider (gift mot
rattor och andra gnagare) och dr viktigt for att rodenticiderna ska kunna anvdndas pd
betryggande sdtt. Det anvdnds i produkter i mycket ldga koncentrationer, ddr det inte dr

skadligt for mdnniskan eller miljon.

Andringsforslag 318

Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Bilaga IT — punkt 5

Radets standpunkt

5. Test som ldmnats in for godkdnnande
ska utforas enligt de metoder som beskrivs
1 kommissionens forordning (EG)

nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om
testmetoder enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach). Om en
metod dr oldmplig eller inte finns
beskriven ska man dock anvinda andra
metoder som om mdajligt ér internationellt
erkdiinda, vilket maste styrkas i ansokan.

PE472.203v01-00

Andringsforslag

5. Test som ldmnats in for godkdnnande
ska utforas enligt de metoder som beskrivs
1 kommissionens forordning (EG)

nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om
testmetoder enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach).
Metoder som fortecknats i bilaga 1
omfattar inte nanomaterial, sivida de inte
anges specifikt. Om en metod &r oldmplig
eller inte finns beskriven ska man dock
anvinda andra metoder som ar
vetenskapligt tillfredsstillande och vars
giltighet maste styrkas i ansokan.
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Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 346 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Kommissionens berorda vetenskapliga kommitté har i fraga om nanomaterial slutit sig till att
kunskaperna om metoderna for savdl berdkningar av exponeringen for dem som faststdillande
av faror med dem maste vidareutvecklas och fa sin giltighet styrkt. De befintliga metoderna dr
tilldmpliga pd kemikalier i bulkform och kan inte antas ge relevanta uppgifter. Sd linge det
inte bedomts om standardmetoderna for testning dr giltiga ocksa for nanomaterial mdste det
sdrskilt motiveras varfor sadana tester anvinds for bedomning av nanomaterial.

Andringsforslag 319
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Bilaga IT — avdelning 1 — 7.5 — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag
7.5 Den méngd som troligen kommer att 7.5 Den méngd som troligen kommer att
slappas ut pad marknaden per ar slappas ut pd marknaden per ar och, i
forekommande fall, per avsedd stiorre
anviindningskategori
Or. en
Motivering

Det dr viktigt med ytterligare information, bdde om verksamma dmnen (bilaga II) och om
biocidprodukter (bilaga III) for att den kumulativa risken med biocidprodukter i
forekommande fall ska kunna bedémas i vederborlig ordning.

Andringsforslag 320
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga IT — avdelning 1 — 8.7 Akut toxicitet — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag
8.7 Akut toxicitet 8.7 Akut toxicitet
Utover informationen avseende oral Utover informationen avseende oralt intag
aministration (8.7.1) ska, for andra &mnen (8.7.1) far, tor andra &mnen 4n gaser, den
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an gaser, den information som anges under
8.7.2-8.7.3 lamnas for dtminstone
ytterligare en adminstrationsvig.

Valet av den andra administreringsvigen
beror pa dmnets karaktir och sannolik
exponeringsvig for ménniskor.

Gaser och flyktiga vitskor ska tillforas
genom inandning.

Om oralt intag dr den enda
exponeringsvigen for minniskor behdver
information endast tillhandahallas om
denna exponeringsvdg. Om antingen
exponering via huden eller inandning &r
enda tillingliga exponeringsvag for
ménniskor kan ett test med oralt intag
overvagas.

— Det kan forekomma specifika
forhdllanden under vilka alla
administreringsvdgar for intag beddms
vara nodvindiga.

information som anges under 8.7.2—8.7.3
lamnas for ytterligare
administreringsvigar.

Valet av den andra administreringsvigen
beror pa dmnets karaktir och sannolik
exponeringsvig for ménniskor.

Gaser och flyktiga vitskor ska tillforas
genom inandning.

Om oralt intag dr den enda
exponeringsvigen for minniskor behdver
information endast tillhandahéllas om
denna exponeringsvdg. Om antingen
exponering via huden eller inandning &r
enda tillgdngliga exponeringsvig for
ménniskor kan ett test med oralt intag
overvigas. Innan det gérs nagon ny
undersokning av akut dermal toxicitet bor
det goras en undersokning in vitro av
hudpenetrationen (OECD 428) for att
bedoma den sannolika omfattningen av
och procentsatsen for biotillgingligheten
vid upptagning via huden.

— Det kan forekomma
undantagsforhdllanden under vilka alla
exponeringsvdgar beddms vara
nddvéndiga.

Or. en

Motivering

Undersékningar av akut toxicitet kan ibland medféra sjukdom eller déd bland forsoksdjur.
Krav pad att de hdr undersokningarna ska innefatta fler dn en exponeringsvdig (till exempel
oralt intag + intag genom huden + inandning) bor vara undantag snarare dn regel. Det hir
gdller sdrskilt for hudtester. Ett flertal oberoende analyser har visat att for mer dn 98 procent
av de biocider och andra dmnen som undersokts har hudtesterna inte fort med sig ndgot

mervdrde for klassificeringsdndamdl.

Andringsforslag 321
Julie Girling

Rédets stindpunkt
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Bilaga II — avdelning 1 — 8.7.3 Akut toxicitet: Vid administrering via huden — kolumn 1

Radets standpunkt

8.7.3. Vid administrering via huden

Testning vid administrering via huden dr
limpligt om

— inandning av dmnet dr osannolikt, eller

— det dr sannolikt att dmnet kommer i
kontakt med huden vid produktion
och/eller anvéindning, eller

— dmnets fysikalisk-kemiska och
toxikologiska egenskaper tyder pa en
potential for att &mnet 1 betydande
utstrdckning absorberas via huden.

Andringsforslag

8.7.3. Vid administrering via huden

Testning vid administrering via huden
kan vara indikerad om

— inandning av dmnet dr osannolikt,

— det dr sannolikt att dmnet kommer i
kontakt med huden vid produktion
och/eller anvéndning,

dmnets fysikalisk-kemiska och
toxikologiska egenskaper tyder pa en
potential for att &mnet i betydande
utstrdckning absorberas via huden och

— LDsy-viirdet (genomsnittlig dodlig dos)
uppgar till 300 mg/kg eller mindre,

— resultaten av en undersokning in vitro
av hudpenetrationen (OECD 428) utvisar
en stor biotillginglighet vid upptagning
via huden.

Or. en

Motivering

Samma vetenskapliga motivering som till dndringsforslag 328. I detta dndringsforslag
vidareutvecklas de utslagsgivande faktorerna for undersékning av akut toxicitet (av dodlig
dos) vid administrering via huden och hdr infors ocksd en smart strategi for att onodiga

djurforsok ska kunna undvikas.

Andringsforslag 322
Sabine Wils

Rédets stindpunkt

Bilaga II — avdelning 1 — 8.9 Toxicitet vid upprepad dosering — kolumn 1 — led iii

Radets standpunkt

8.9 Toxicitet vid upprepad dosering

ii1) Dermal toxicitet noteras for strukturlika
dmnen och till exempel iakttas 1 l4gre doser
an vid test av oral toxicitet eller att
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Andringsforslag

8.9 Toxicitet vid upprepad dosering

ii1) Dermal toxicitet noteras for strukturlika
dmnen och till exempel iakttas 1 l4gre doser
an vid test av oral toxicitet och att
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hudabsorptionen ér jaimforbar med eller
hogre dn absorptionen vid oralt intag.

hudabsorptionen ér jaimforbar med eller
hogre dn absorptionen vid oralt intag.

Or. en

Motivering

Toxiciteten vid upprepad dosering via administrering via huden bor inte undersékas om
resultaten av en undersékning in vitro av hudabsorptionen 1) inte finns att tillgd och 2) inte
pavisar att absorptionen dr storre via huden dn via oralt intag.

Andringsforslag 323
Julie Girling

Rédets stindpunkt

Bilaga II — avdelning 1 — 8.9.3 Lingtidsstudie av toxicitet vid upprepad dosering

(= 12 manader) — kolumn 3
Radets standpunkt

8.9.3. Langtidsstudie av toxicitet
(= 12 méanader) behdver inte genomforas
om

— l&ngvarig exponering kan uteslutas och
inga effekter har kunnat konstateras vid
gransdosen i1 90-dagarsstudien, eller

— det genomfors en kombinerad
langtidsstudie av toxicitet vid upprepad

dosering/carcinogenicitetsstudie (8.11.1).

Andringsforslag

8.9.3. Langtidsstudie av toxicitet
(= 12 manader) behdver inte genomforas
om

— l&ngvarig exponering kan uteslutas och
inga effekter har kunnat konstateras vid
gransdosen i1 90-dagarsstudien, eller

— om tillimpning av en upp till tiodubbel
osdkerhetsfaktor skulle ge tillrickligt
skydd for riskbedomningséindamdl, eller

— det genomfors en kombinerad
langtidsstudie av toxicitet vid upprepad
dosering/carcinogenicitetsstudie (8.11.1).

Or. en

Motivering

Allmdnna ldangtidsstudier av toxicitet dr kostsamma, bade ekonomiskt och med tanke pa
djurens vilbefinnande, och gar ofta att undvika genom att man extrapolerar resultaten frdn
en undersokning ddr tidsrymden dr 90 dygn och gar forsiktigt till viiga med statistiken (alltsa
dividerar med 10 den nivd ddr inga effekter pavisats vid en undersokning som omfattat

90 dygn, varvid man utgar fran att mdanniskor skulle kunna vara dnda upp till tio ganger
kdnsligare for langvarig exponering dn for kortvarig exponering). Det hdr brukar i praktiken
leda till att man far riskbedomningar som dr forsiktigare och bdttre slar vakt om hdlsan dn
vad som skulle kunna dastadkommas med djurférsok.
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Andringsforslag 324
Julie Girling

Rédets stindpunkt

Bilaga II — avdelning 1 — 8.9.4 Ytterligare studier av toxicitet vid upprepad dosering —

kolumn 1 — inledningen och strecksats 1

Radets standpunkt

8.9.4. Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering

Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering

Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering som inbegriper forsok
pa en andra art (icke-gnagare), studier av
langre varaktighet eller med en annan
administreringsvag ska genomforas om

— det inte foreligger ndgon annan
information om toxicitet for en andra art
som inte dir en gnagare, eller om

Andringsforslag

8.9.4. Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering

Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering

Ytterligare studier av toxicitet vid
upprepad dosering som inbegriper forsok
pa en andra art (icke-gnagare), studier av
langre varaktighet eller med en annan
administreringsvig far genomforas om

Or. en

Motivering

Forsok pa en andra art (det vill sdga hundar) bér vara undantag snarare dn regel. Den forsta
av de faktorer som foreslagits bli utslagsgivande for ytterligare undersékningar dr oldimplig

och bor utga.

Andringsforslag 325
Sirpa Pietikdinen

Rédets stindpunkt

Bilaga II — avdelning 1 — 8.10.2 — kolumn 1

Radets standpunkt

8.10.2. Vid undersokning av
reproduktionstoxicitet pd tvd generationer
av ritta rekommenderas administrering via
oralt intag.

Om en annan test av reproduktionstoxicitet

AM\877594SV.doc

Andringsforslag

8.10.2. Vid undersokning av
reproduktionstoxicitet pd tvd generationer
av ritta rekommenderas administrering via
oralt intag.

Om en annan test av reproduktionstoxicitet
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anvinds ska en motivering ges. anvinds ska en motivering ges. Nu ndir en
utvidgad undersokning av
reproduktionstoxicitet pd en enda
generation antagits pd OECD-nivd bor
detta anses som ett alternativ till
undersékning pd flera generationer.

Or. en

Andringsforslag 326
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 1 — 8.11.2. Carcinogenicitetstest pi en andra art — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag

8.11.2. Carcinogenicitetstest pd en andra utgdr
art

En andra carcinogenicitetsstudie bor
normalt genomforas pd mus som
forsoksart.

For att bedoma konsument-siikerheten i
samband med verksamma dimnen som
slutligen kan hamna i livsmedel eller
djurfoder dr det nodvindigt att genomfora
toxicitetsstudier via oralt intag.

Or. en

Andringsforslag 327
Dan Jergensen

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 1 — 8.13 — kolumn 1 — stycke 1a (nytt)

Radets standpunkt Andringsforslag
Ytterligare tillgingliga uppgifter:
Tillgingliga uppgifter fran metoder och
modeller under utveckling, bland dem

riskbedémningar av toxiciteten utgdende
frdan olika administreringsvigar,
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undersékningar in vitro och ”-omiska”
undersokningar (genomiska, proteomiska,
metabolomiska osv.) ska inlimnas
parallellt, tillsammans med uppgifter fran
systembiologi, datatoxikologi,
bioinformatik och hogeffektiv screening
(HTS).

Or. en

Motivering

Tack vare att datorerna fdtt oerhort storre kapacitet och databiologin gatt fram med
stormsteg har vi fatt en bred uppsdttning nya verktyg for att snabbt och kostnadseffektivt
underséka hur kemikalier paverkar celler, vivnader och organismer. I takt med att féretagen
borjar ta med dessa verktyg och tester i sina interna program for produktomsorg bor dessa
uppgifter inldmnas parallellt for att vi ska fa sa mycket mekaniska data som mojligt till stéd
for lagstifiningsarbetet och for att skapa fortroende for att nya metoder kan anvdndas for att

ersdtta eller minska djurforsoken.

Andringsforslag 328
Sabine Wils

Rédets stindpunkt

Bilaga II — avdelning 1 — 8.13 — kolumn 1 — stycke 1a (nytt)

Radets standpunkt

AM\877594SV.doc
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Andringsforslag

Ytterligare tillgingliga uppgifter:

Tillgingliga uppgifter fran metoder och
modeller under utveckling, bland dem
riskbedémningar av toxiciteten utgdende
frdan olika administreringsvigar,
undersékningar in vitro och ”-omiska”
undersokningar (genomiska, proteomiska,
metabolomiska osv.) ska inliimnas
parallellt, tillsammans med uppgifter fran
systembiologi, datatoxikologi,
bioinformatik och hogeffektiv screening
(HTS).

Or. en
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Motivering

Tack vare att datorerna fdtt oerhort storre kapacitet och databiologin gatt fram med
stormsteg har vi fatt en bred uppsdttning nya verktyg for att snabbt och kostnadseffektivt
underséka hur kemikalier paverkar celler, vivnader och organismer. I takt med att féretagen
borjar ta med dessa verktyg och tester i sina interna program for produktomsorg bor dessa
uppgifter inldmnas parallellt for att vi ska fd sa mycket mekaniska data som mojligt till stéd
for lagstifiningsarbetet och for att skapa fortroende for att nya metoder kan anvdndas for att

ersdtta eller minska djurforsoken.

Andringsforslag 329
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 1 — 8.13.3 — kolumn 1

Radets standpunkt

8.13.3. Endokrin stérning

Om det finns beldgg frin studier in vitro,
av upprepad dosering eller av
reproduktionstoxicitet pa att det
verksamma dmnet kan ha hormonstorande
egenskaper ska det kridvas kompletterande
information eller specifika studier for att

Andringsforslag 330
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 1 — 8.13.4 — kolumn 1

Radets standpunkt

8.13.4. Immunotoxicitet inbegripet
utvecklingsimmunotoxicitet

Om det finns beldgg frén studier av
hudsensibilisering, upprepad dosering eller
reproduktionstoxicitet pé att det
verksamma dmnet kan ha immunotoxiska
egenskaper ska det kridvas kompletterande
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Andringsforslag

&.13.3. Endokrin toxicitet

Om det finns beldgg frin studier in vitro,
av upprepad dosering eller av
reproduktionstoxicitet pa att det
verksamma dmnet kan uppvisa egenskaper
i form av endokrin toxicitet far det krivas
kompletterande information eller specifika
studier for att

Or. en

Andringsforslag
8.13.4. Immunotoxicitet

Om det finns beldgg fran studier av
hudsensibilisering, upprepad dosering eller
reproduktionstoxicitet pa att det
verksamma dmnet kan ha
immunotoxikologiska egenskaper fir det
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information eller specifika studier for att

belysa verkningssatt/verknings-mekanism,

ge tillrdckliga fakta om relevanta skadliga
effekter pad méinniskor.

Andringsforslag 331
Sirpa Pietikdinen

Rédets stindpunkt

krévas kompletterande information eller
specifika studier for att

belysa verkningssatt/verknings-mekanism,

ge tillrdckliga fakta om relevanta skadliga
effekter p& méinniskor.

Or. en

Bilaga II — avdelning 1 — 9.1.11 — kolumnerna 1 och 2

Radets standpunkt

9.1.11. Forsok avseende metamorfos hos
groddjur

Andringsforslag 332
Julie Girling

Rédets stindpunkt

Bilaga IT — avdelning 1 — 9.9 — kolumn 3 (ny)

Radets standpunkt
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Andringsforslag

utgdr

Or. en

Andringsforslag

Uppgifterna kommer frdn toxikologisk
bedomning av verkningarna pad diggdjur.
Det mest kiinsliga relevanta langsiktiga
toxikologiska resultatmadttet pa diggdjur
(NOAEL-viirdet, alltsd den dosniva under
vilken inga skadliga effekter observerats),
uttryckt i form av mg undersokt kemisk
forening per kilogram kroppsvikt per dygn
ska rapporteras.

Or. en
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Motivering

Eftersom det vid miljotoxikologiska bedéomningar med syfte att skydda viltlevande ddggdjur dr
gdngse praxis att man anvdnder uppgifter om verkningar pda gnagare och andra ddggdjur,
vilka framtagits for bedomningar som inriktar sig pa mdnniskors hélsa, bor detta uttryckligen
framhdllas for att onédiga ytterligare djurforsok ska kunna undvikas. Andringsforslagets
lydelse dr hamtad ur forslaget till EU:s nya uppgifiskrav pad vixtskyddsprodukter.

Andringsforslag 333
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 2 — 7. Effekter pa ménniskors och djurs hiilsa — kolumn 3 (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag
Informationskraven i detta avsnitt far

anpassas pd lampligt siitt i enlighet med
specifikationerna i avdelning 1 i denna

bilaga.
Or. en
Motivering
En anpassning av vissa standardinformationskrav for mikrobiella biocider genom att
inledningen byggs ut med en mening som innehdaller en liten reservation.
Andringsforslag 334
Julie Girling
Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 2 — 7.2.2.2 Akut inhalatorisk toxicitet— kolumn 2 (ny)
Radets standpunkt Andringsforslag
ADS
Or. en
Motivering

Undersékningar av akut toxicitet kan ibland medfora sjukdom eller déd bland forséksdjur.
Krav pa att de hdr undersokningarna ska innefatta fler dn en exponeringsvdig (till exempel
oralt intag + inandning + intraperitonealt/subkutant intag) bor vara undantag snarare dn
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regel. Féljaktligen bor uppgifter om akut inhalatorisk toxicitet pa sin héjd vara ett
andrahandskrav.

Andringsforslag 335
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 2 — 7.2.2.3 Intraperitoneal/subkutan enkeldos — kolumn 2 (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

ADS

Or. en
Motivering

Undersékningar av akut toxicitet innebdr bokstavligen att djur forgiftas till dods, vilket gor
sddana undersokningar till nagra av de omildaste och etiskt mest betdinkliga slagen av
toxicitetstester. Krav pd att de hdr undersékningarna ska innefatta fler éin en exponeringsvig
(alltsd oralt intag + inandning + intraperitonealt/subkutant intag) bor vara undantag snarare
dn regel. Féljaktligen bor uppgifter om akut inhalatorisk toxicitet pa sin hojd vara ett
andrahandskrav. Féljaktligen bor en akut injektionsstudie pd sin hojd vara ett
andrahandskrav.

Andringsforslag 336
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga II — avdelning 2 — 8. Effekter pa icke-malorganismer — kolumn 3 (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

Informationskraven i detta avsnitt far
anpassas pd lampligt siitt i enlighet med
specifikationerna i avdelning 1 i denna
bilaga.

Or. en
Motivering

Kommissionen har i princip uttalat sitt stéd for en anpassning av vissa
standardinformationskrav fér mikrobiella biocider genom att inledningen byggs ut med en
mening som innehdller en liten reservation.
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Andringsforslag 337
Dan Jorgensen, Corinne Lepage, Michéle Rivasi, Sabine Wils

Rédets stindpunkt
Bilaga III — punkt 5

Radets standpunkt Andringsforslag

5. Test som ldmnats in for godkdnnande 5. Test som ldmnats in for godkdnnande
ska utforas enligt de metoder som beskrivs ska utforas enligt de metoder som beskrivs
1 forordning (EG) nr 440/2008. Om en 1 forordning (EG) nr 440/2008. Metoder
metod dr oldmplig eller inte finns som fortecknats i bilaga I omfattar inte
beskriven ska man dock anvidnda andra nanomaterial, savida de inte anges
metoder som om mdjligt ér internationellt specifikt. Om en metod &r oldmplig eller
erkinda och vetenskapligt adekvata, vilket inte finns beskriven ska man dock anvinda
méste styrkas 1 ansokan. andra metoder som dr vetenskapligt

tillfredsstiillande och vars giltighet maste
styrkas 1 ansokan.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 293 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Kommissionens berorda vetenskapliga kommitté har i fraga om nanomaterial slutit sig till att
kunskaperna om metoderna for savdl berdkningar av exponeringen for dem som faststdillande
av faror med dem mdste vidareutvecklas och fd sin giltighet styrkt. De befintliga metoderna dr
tilldmpliga pd kemikalier i bulkform och kan inte antas ge relevanta uppgifter. Sd linge det
inte bedomts om standardmetoderna for testning dr giltiga ocksa for nanomaterial mdste det
sarskilt motiveras varfor sadana tester anvinds for bedomning av nanomaterial.

Andringsforslag 338
Holger Krahmer, Christa Klaf}

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 1 — 2.3 — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag
2.3. Biocidproduktens fullstindiga 2.3. Detaljerade kvantitativa och
kvantitativa sammansittning (g/kg, g/l kvalitativa uppgifter om biocidproduktens
eller % w/w (v/v)), dvs. en deklaration av sammansdttning, #.ex. verksamma &mnen,
samtliga verksamma @mnen och fororeningar, tillsatser, icke verksamma
tillsatsimnen (imne eller blandning i bestindsdelar, med beaktande av de
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enlighet med artikel 3 i forordning (EG) koncentrationer som avses i
nr 1907/2006) som avsiktligt tillforts artikel 18.2 ba.
biocidprodukten (formulering) samt

detaljerade kvantitativa och kvalitativa

uppgifter om det/de verksamma imnets/-

enas sammansiittning. I fraga om

tillsatsimnen madste ett sikerhetsdatablad

i overensstimmelse med artikel 31

i forordning (EG) nr 1907/2006

tillhandahdallas. Dessutom ska all relevant

information limnas om enskilda

bestdndsdelar i biocidprodukten samt om

deras funktion och, nir det giiller en

reaktionsblandning, den slutliga

sammansiittningen.

Or. en
(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 296 fran forsta behandlingen.)
Motivering

Genom detta dndringsforslag skulle anpassning till bestimmelserna om
koncentrationsgrdnser i kemikaliesdkerhetsrapporten enligt Reach-forordningen garanteras.

Andringsforslag 339
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 1 — 7.5. — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag
7.5 Den méngd som troligen kommer att Den méngd som troligen kommer att
slappas ut pad marknaden per ar slappas ut pd marknaden per ar och, i
forekommande fall, per avsedd
anviindningskategori
Or. en
Motivering

Det dr viktigt med ytterligare information, bade om verksamma dmnen (bilaga II) och om
biocidprodukter (bilaga II), for att den kumulativa risken med biocidprodukter i
forekommande fall ska kunna bedomas i vederborlig ordning.
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Andringsforslag 340
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 1 — 8.5.3. Akut toxicitet: Vid administrering via huden — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag

8.5.3 Vid administrering via huden utgdr

Or. en

Motivering

Undersékningar av akut toxicitet kan ibland medféra sjukdom eller déd bland forséksdjur.
Det hdr gdller sdrskilt for hudtester. Ett flertal oberoende analyser har visat att for mer dn
98 procent av de biocider och andra dmnen som undersékts har hudtesterna inte fort med sig
ndgot mervirde for klassificeringsdndamdl. Klassificeringen av biocidprodukter utgdende
frdn dermal toxicitet bor ddrfor grundas pad en direkt overforing av uppgifter om oral
toxicitet.

Andringsforslag 341
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 1 — 9.1. Ekotoxikologiska undersokningar — kolumn 1 — strecksats
2

Radets standpunkt Andringsforslag
—om det inte finns tillgdngliga giltiga Om det inte finns tillgéngliga valida
uppgifter eller om synergistiska effekter uppgifter eller om synergistiska effekter
kan forvintas kan det bli nddvindigt att kan forvintas kan det bli nddvindigt att
testa komponenterna och/eller sjdlva testa komponenterna och/eller sjdlva
biocidprodukten. biocidprodukten. Férsék pa ryggradsdjur
bor utforas endast vid undersokningar av
akut toxicitet.
Or. en
Motivering

Ndgra test av den fardiga produkten/sammansdttningen borde i vanliga fall inte behovas pd
grund av de omfattande kraven pd uppgifter om de enskilda dmnen som ingadr i den samt pd
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grund av att tillvigagangssdttet med “kalkylbaserad klassificering” accepterats. Om och ndr
sddana test behovs brukar de kunna begrdinsas till att omfatta endast scenarier med akut

exponering.

Andringsforslag 342
Sabine Wils

Rédets stindpunkt

Bilaga III — avdelning 1 — 9.2 — kolumn 1

Radets standpunkt

9.2. Ytterligare ekotoxikologiska
undersokningar

Det kan krévas ytterligare undersokningar
med avseende pd de effekter som anges 1
bilaga II, avsnitt 9 nér det géller relevanta
bestandsdelar i biocidprodukten eller for
sjdlva biocidprodukten om uppgifterna om
det verksamma dmnet inte ger tillricklig
information och om det finns
riskindikationer beroende pa sirskilda
egenskaper hos biocidprodukten.

Andringsforslag

9.2. Ytterligare ekotoxikologiska
undersokningar

Det kan krévas ytterligare undersdokningar
med avseende pd de effekter som anges 1
bilaga II, avsnitt 9 nir det géller relevanta
bestandsdelar i biocidprodukten eller for
sjdlva biocidprodukten om uppgifterna om
det verksamma dmnet inte ger tillricklig
information och om det finns
riskindikationer beroende pa sirskilda
egenskaper hos biocidprodukten. Forsok
pd ryggradsdjur bor utforas endast vid
undersokningar av akut toxicitet.

Or. en

Motivering

Ndgra test av den firdiga produkten/sammansdttningen borde i vanliga fall inte behovas pd
grund av de omfattande kraven pd uppgifter om de enskilda dmnen som ingadr i den samt pd
grund av att tillvigagangssdttet med “kalkylbaserad klassificering” accepterats. Om och ndr
sdadana test behévs brukar de kunna begrdnsas till att omfatta endast scenarier med akut

exponering.

Andringsforslag 343
Julie Girling

Rédets stindpunkt
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Bilaga III — avdelning 2 — 8.5.3. Akut toxicitet: Genom administrering via huden —
kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag

Genom administrering via huden utgdr

Or. en

Motivering

Undersékningar av akut toxicitet kan ibland medféra sjukdom eller déd bland forséksdjur.
Det hdr gdller sdrskilt for hudtester. Ett flertal oberoende analyser har visat att for mer dn
98 procent av de biocider och andra dmnen som undersékts har hudtesterna inte fort med sig
ndgot mervdrde for klassificeringsdndamdl. Klassificeringen av biocidprodukter utgdende
frdn dermal toxicitet bor dirfor grundas pad en direkt overforing av uppgifter om oral
toxicitet.

Andringsforslag 344
Christa Klaf3

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 2 — 8.7 — kolumn 1

Radets standpunkt Andringsforslag
8.7. Tillgingliga toxikologiska uppgifter 8.7. Tillgingliga toxikologiska uppgifter
om om
— tillsatsdmnen (sdrskilt &mne(n) som inger — tillsatsdmnen (sdrskilt &mne(n) som inger
betidnkligheter), eller betidnkligheter), eller
— en blandning som innehaller ett &mne — en blandning som innehaller ett &mne
som inger betdnkligheter. som inger betdnkligheter.
— Om inga uppgifter finns tillgdngliga, ska Om de uppgifter som finns tillgéngliga om
tillimpliga test 1 bilaga II utforas pa ett eller flera tillsatsimnen inte dr
tillsatsimnena (sdrskilt imnen som inger tillriickliga och inte kan hdirledas ur
beténkligheter) eller en blandning som Jjamforelser med strukturlika dmnen eller
innehéller ett imne som inger med andra vedertagna tillviigagdangssiitt
betidnkligheter. av annat slag dn testning ska mdlinriktade

akuta test 1 bilaga Il utforas pa ett dmne
eller imnen som inger betdnkligheter eller
en blandning som innehéller ett amne eller
dmnen som inger betdnkligheter.

Or. de
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Motivering

1 bilaga Il faststdlls kraven pd biocidprodukter, bland annat kemiska produkter (avdelning 1)
och mikroorganismer (avdelning 2). Informationskrav 8.7 forekommer i bigge
avdelningarna. Om informationskravet 8.7 dndras i avdelning 1 (se dndringsforslag 96)
mdste samma dndring av konsekvensskdl ocksa goras i motsvarande informationskrav 8.7 i

avdelning 2.

Andringsforslag 345
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 2 — 8.7 — kolumn 1

Radets standpunkt

8.7. Tillgingliga toxikologiska uppgifter
om

— tillsatsdmnen (sdrskilt &mne(n) som inger
betinkligheter), eller

— en blandning som innehaller ett &mne
som inger betdnkligheter.

— Om inga uppgifter finns tillgdngliga ska
tillimpliga test 1 bilaga II utforas pa
tillsatsimnena (sdrskilt amnen som inger
beténkligheter) eller en blandning som
innehéller ett imne som inger
beténkligheter.

Andringsforslag

8.7. Tillgingliga toxikologiska uppgifter
om

— tillsatsdmnen (sdrskilt &mne(n) som inger
beténkligheter), eller

— en blandning som innehaller ett &mne
som inger betdnkligheter.

Om de uppgifter som finns tillgéngliga om
ett eller flera tillsatsimnen inte dr
tillrickliga och inte kan hdirledas ur
Jjamforelser med strukturlika dmnen eller
med andra vedertagna tillviigagdngssiitt
av annat slag dn testning ska mdlinriktade
test 1 bilaga II utforas pd dmnen som inger
beténkligheter eller en blandning som
innehéller ett imne som inger
betinkligheter. Forsok pa ryggradsdjur
bor utforas endast vid undersokningar av
akut toxicitet.

Or. en

Motivering

Identiskt med dndringsforslag 96 fran foredraganden, vilket handlade om en identisk punkt i
avdelning 1 i bilaga Il (kemiska produkter kontra mikroorganismer). Av konsekvensskdl bor

samma lydelse anvindas i avdelning 2.
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Andringsforslag 346
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga III — avdelning 2 — 9.2 — kolumn 1

Radets standpunkt

9.2. Ytterligare ekotoxikologiska
undersokningar

Det kan krévas ytterligare undersokningar
med avseende pd de effekter som anges 1
avsnitt 8 i bilaga II, "Mikroorganismer nér
det géller relevanta bestdndsdelar i
biocidprodukten eller for sjdlva
biocidprodukten" om uppgifterna om det
verksamma dmnet inte ger tillrdcklig
information och om det finns
riskindikationer beroende pa sérskilda
egenskaper hos biocidprodukten.

Andringsforslag

9.2. Ytterligare ekotoxikologiska
undersokningar

Det kan krévas ytterligare undersokningar
med avseende pd de effekter som anges 1
avsnitt 8 i bilaga II, "Mikroorganismer nir
det géller relevanta bestdndsdelar i
biocidprodukten eller for sjdlva
biocidprodukten” om uppgifterna om det
verksamma dmnet inte ger tillricklig
information och om det finns
riskindikationer beroende pa sirskilda
egenskaper hos biocidprodukten. Forsok
pd ryggradsdjur bor utforas endast vid
undersokningar av akut toxicitet.

Or. en

Motivering

Ndgra test av den firdiga produkten/sammansdttningen borde i vanliga fall inte behovas pd
grund av de omfattande kraven pd uppgifter om de enskilda dmnen som ingadr i den samt pd
grund av att tillvigagangssdttet med “kalkylbaserad klassificering” accepterats. Om och ndr
sddana test behovs brukar de kunna begrdnsas till att omfatta endast scenarier med akut

exponering.

Andringsforslag 347
Nessa Childers

Rédets stindpunkt

Bilaga V — Huvudgrupp 2: Konserveringsmedel — produkttyp 6 — stycke 2

Radets standpunkt

Produkter som anvédnds som
konserveringsmedel vid lagring eller
anvindning av lockbeten med rodenticider
eller insekticider.

PE472.203v01-00

Andringsforslag

Produkter som anvédnds som
konserveringsmedel vid lagring eller
anvindning av lockbeten med rodenticider
eller insekticider eller andra lockbeten.
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Andringsforslag 348
Nessa Childers

Rédets stindpunkt

Or. en

Bilaga V — Huvudgrupp 2: Konserveringsmedel — produkttyp 9 — stycke 1

Radets standpunkt

Produkter som anvénds for att skydda
fibermaterial och polymeriserade material
som ldder, gummi eller pappers- eller
textilprodukter genom bekdmpning av
mikrobangrepp.

Andringsforslag 349
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Inledning — punkt 2

Radets standpunkt

2. De principer som anges i denna bilaga
kan tilldmpas 1 sin helhet vid beddmningen
av biocidprodukter som bestar av kemiska
dmnen. Nér det giller biocidprodukter som
innehaller mikroorganismer, bor dessa
principer vidareutvecklas med teknisk
vigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med
beaktande av produktens art och senast
tillgingliga vetenskapliga ron. I friga om
biocidprodukter som innehaller
nanomaterial kommer principerna i denna
bilaga ocksd att behdva anpassas och
utformas med teknisk vigledning for att ta
hénsyn till senast tillgéngliga vetenskapliga
ron.

AM\877594SV.doc

Andringsforslag

Produkter som anvénds for att skydda
fibermaterial och polymeriserade material
som ldder, gummi eller pappers- eller
textilprodukter genom bekdmpning av
organismer, inklusive insekter, som
forstor eller skadar sddana material.

Or. en

Andringsforslag

2. De principer som anges i denna bilaga
kan tilldmpas 1 sin helhet vid beddmningen
av biocidprodukter som bestar av kemiska
dmnen. Nér det giller biocidprodukter som
innehaller mikroorganismer, bor dessa
principer vidareutvecklas med teknisk
véigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med
beaktande av produktens art och senast
tillgéngliga vetenskapliga ron. I friga om
biocidprodukter som innehaller
nanomaterial kommer principerna i denna
bilaga ocksd att behdva anpassas och
utformas med teknisk végledning fOr att ta
hénsyn till senast tillgéngliga vetenskapliga
ron. Viigledningen for imnen som
omfattas av rekommendation 20../.../EU
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av den ... ska inte gilla ndr dessa imnen
innehdaller

— mindre dn 10 viktprocent nanoforemal,
eller

— ndr mindre dn 50 viktprocent av
agglomerat eller aggregat bestdr av
nanoforemdl,

eller

— ndr de inte avsiktligen tillverkats i
nanoskala for att deras sirskilda
nanoegenskaper ska fa komma till nytta.

Or. en

Motivering

Ytterligare metoder som dr ldtta att fa tillgang till och med vilkas hjdlp vikten av partiklar i
nanostorlek kan bedémas bor anvindas i de fall da det saknas ldmpliga validerade metoder
for att utviirdera antalet sma partiklar i vissa produkttyper, i enlighet med definitionen pd
nanomaterial i rekommendation 20../.../EU. De definitioner pa nanomaterial som ska tas med
i kommissionens rekommendation 20../.../EU av den ... har tillsammans med definitionens
krav utvecklats sa pass nyligen att Europaparlamentet inte hunnit ta upp dem vid

forsta behandlingen.

Andringsforslag 350
Holger Krahmer

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Inledning — punkt 2

Radets standpunkt

2. De principer som anges i denna bilaga
kan tilldmpas 1 sin helhet vid beddmningen
av biocidprodukter som bestar av kemiska
dmnen. Nér det giller biocidprodukter som
innehaller mikroorganismer, bor dessa
principer vidareutvecklas med teknisk
vigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med
beaktande av produktens art och senast
tillgéngliga vetenskapliga ron. I friga om
biocidprodukter som innehaller
nanomaterial kommer principerna i denna
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Andringsforslag

2. De principer som anges i denna bilaga
kan tilldmpas 1 sin helhet vid beddmningen
av biocidprodukter som bestar av kemiska
dmnen. Nar det géller biocidprodukter som
innehaller mikroorganismer, bor dessa
principer vidareutvecklas med teknisk
vigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med
beaktande av produktens art och senast
tillgéngliga vetenskapliga ron. I friga om
biocidprodukter som innehaller
nanomaterial kommer principerna i denna
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bilaga ocksé att behdva anpassas och
utformas med teknisk vigledning for att ta
hénsyn till senast tillgéngliga vetenskapliga
ron.

bilaga ocksd att behdva anpassas och
utformas med teknisk vigledning for att ta
hénsyn till senast tillgéngliga vetenskapliga
ron. Viigledningen for imnen som
omfattas av rekommendation 20../.../EU
av den ... ska, vad giiller de sirskilda kray
som denna forordning stiller pa
nanomaterial, inte giilla niir dessa imnen
innehdller

— mindre dn 10 viktprocent nanoforemal,
eller

— ndr mindre dn 50 viktprocent av
agglomerat eller aggregat bestdr av
nanoforemdl,

eller

— ndr de inte avsiktligen tillverkats i
nanoskala for att deras sdrskilda
nanoegenskaper ska fa komma till nytta.

Or. en

Motivering

Hdr dndras en ny foreskrift som inforts av rddet. Detta foljer kemikaliemyndighetens
vdgledande dokument fran juni 2007 om identifiering och namngivning av dmnen i enlighet
med Reach-forordningen. I enlighet med artikel 2.1 k i forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter bor dessutom endast sadana dmnen som dr
avsiktligt tillverkade for att dra nytta av nanoegenskaperna omfattas av de krav som

forknippas med definitionen.

Andringsforslag 351

Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines, Andres Perello Rodriguez

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Inledning — punkt 2

Radets standpunkt

2. De principer som anges i denna bilaga
kan tilldmpas i sin helhet vid beddmningen
av biocidprodukter som bestar av kemiska
dmnen. Nér det giller biocidprodukter som
innehaller mikroorganismer, bor dessa
principer vidareutvecklas med teknisk
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Andringsforslag

2. De principer som anges i denna bilaga
kan tilldmpas 1 sin helhet vid beddmningen
av biocidprodukter som bestar av kemiska
dmnen. Nér det giller biocidprodukter som
innehaller mikroorganismer, bor dessa
principer vidareutvecklas med teknisk
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vigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med
beaktande av produktens art och senast
tillgéngliga vetenskapliga ron. I friga om
biocidprodukter som innehaller
nanomaterial kommer principerna i denna
bilaga ocksd att behdva anpassas och
utformas med teknisk vigledning for att ta
hénsyn till senast tillgéngliga vetenskapliga
ron.

vigledning med beaktande av de praktiska
erfarenheterna och tillimpas med
beaktande av produktens art och senast
tillgéngliga vetenskapliga ron. I friga om
biocidprodukter som innehaller
nanomaterial kommer principerna i denna
bilaga ocksd att behdva anpassas och
utformas med teknisk vigledning for att ta
hénsyn till senast tillgéngliga vetenskapliga
ron. Vigledningen for imnen som
omfattas av forordning (EU) nr 20../... av
den ... ska, , vad giller de sdrskilda krav
som denna forordning stiller pa
nanomaterial, inte giilla niir dessa imnen
innehdller

— mindre dn 10 viktprocent nanoforemal,
enligt ISO:s definition,

eller

— ndr de inte avsiktligen tillverkats i
nanoskala for att deras sdrskilda
nanoegenskaper ska fa komma till nytta.

Or. en

Motivering

Man bér anvdnda tillgdngliga metoder med vars hjdlp man kan mdta vikten pd sddana
partiklar, som enligt vad som i kemikaliemyndighetens vdigledande dokument om identifiering
och namngivning av dmnen angetts vara nanopartiklar, om det inte finns ndgra limpliga
validerade metoder for utvdirdering av antalet smd partiklar i produkter i enlighet med
definitionen pd nanomaterial. Sasom fallet dr i forordning (EG) nr 1223/2009 bér endast
sdadana dmnen som avsiktligen tillverkats for att vara nanomaterial omfattas av de krav som

forknippas med definitionen.

Andringsforslag 352
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Inledning — punkt 3

Radets standpunkt
3. For att sékerstilla en hog och

harmoniserad skyddsnivé for manniskors
och djurs hdlsa samt for miljon ska alla
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76/81

Andringsforslag

3. For att sékerstilla en hog och
harmoniserad skyddsnivé for manniskors
och djurs hdlsa samt for miljon ska alla
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risker som uppstar till f6ljd av
anvindningen av en biocidprodukt
identifieras. For att dstadkomma detta ska
en riskbedomning genomforas for att
avgora om de risker som har identifierats &r
acceptabla eller inte. Detta gors genom en
beddmning av de risker som &r forknippade
med de relevanta enskilda bestandsdelarna
1 biocidprodukten med beaktande av
eventuella kumulativa effekter och
synergieffekter.

risker som uppstar till f6ljd av
anvindningen av en biocidprodukt
identifieras. For att dstadkomma detta ska
en riskbedomning genomforas for att
avgora om de risker som har identifierats &r
acceptabla eller inte. Detta gors genom en
bedomning av de risker som &r forknippade
med de relevanta enskilda bestandsdelarna
1 biocidprodukten med beaktande av
eventuella kumulativa effekter och
synergieffekter.

De vetenskapliga definitionerna av
kumulativa effekter eller synergieffekter
kommer, tillsammans med metoderna for
bedomning av dessa effekter, att grunda
sig pd de tekniska riktlinjer som
kommissionen ska ge enligt artikel 23.

Or. en

Motivering

I dagens ldige finns det inte ndgon enhetligt vedertagen vetenskaplig definition pd vad som
forstds med kumulativa effekter och synergieffekter och inte heller ndgon gemensam
vedertagen analysmetod. Kommissionen bor ddrfor anta dessa definitioner och metoder med
hjdlp av tekniska riktlinjer innan forordningen tréider i kraft.

Andringsforslag 353
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Bedomning — punkt 15

Radets standpunkt
15. Vid bedomningen ska hdnsyn ocksa tas

till mojligheten att kumulativa eller
synergistiska effekter kan uppsta.
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Andringsforslag

15. Vid bedomningen ska hdnsyn ocksé tas
till mojligheten att kumulativa eller
synergistiska effekter kan uppsta.

De vetenskapliga definitionerna av
kumulativa effekter eller synergieffekter
kommer, tillsammans med metoderna for
bedomning av dessa effekter, att grunda
sig pd de tekniska riktlinjer som
kommissionen ska ge enligt artikel 23.
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Or. en
Motivering

I dagens ldge finns det inte nagon enhetligt vedertagen vetenskaplig definition pd vad som
forstas med kumulativa effekter och synergieffekter och inte heller ndgon gemensam
vedertagen analysmetod. Kommissionen bor ddrfor anta dessa definitioner och metoder med
hjdlp av tekniska riktlinjer innan forordningen tréider i kraft.

Andringsforslag 354
Dan Jorgensen

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Bedomning — punkt 47a (ny)

Radets standpunkt Andringsforslag

47a. Bedomningsorganet ska konstatera
att biocidprodukten inte uppfyller
kriterium iv enligt artikel 18.1 b om den
innehdaller ett imne som inger
betinkligheter eller metaboliter eller
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter,
vilka uppfyller kriterierna for att vara
PBT eller vPyB i enlighet med bilaga XII1
till forordning (EG) nr 1907/2006 eller
har hormonstorande egenskaper, om det
inte dr vetenskapligt pavisat att det inte
forekommer ndgon oacceptabel effekt
under normala filtforhallanden.

Or. en
Motivering

For att garantera vederborligt hdnsynstagande till dmnen som kan vara PBT och vPvB.
Uteslutningskriteriet i artikel 5 ger viss sdkerhet for att de verksamma dmnena inte har
sdadana egenskaper, men detta gdller dock ocksa for tillsatsimnena i biocidprodukter, framfor
allt eftersom koncentrationerna av tillsatsimnen brukar vara mycket storre dn
koncentrationerna av verksamma dmnen.

Andringsforslag 355
Julie Girling
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Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Bedomning — punkt 52

Radets standpunkt

52. Pé vart och ett av de omraden dir
riskbedomningar har genomforts, ska
beddmningsorganet sammanstélla
resultaten for det verksamma dmnet och
resultaten for potentiellt skadliga &mnen
for att fa en samlad beddmning for hela
biocidprodukten. Denna bedémning ska
ocksa ta hdnsyn till de sannolika
kumulativa eller synergistiska effekterna.

Andringsforslag

52. Pé vart och ett av de omraden dir
riskbedomningar har genomforts, ska
beddmningsorganet sammanstélla
resultaten for det verksamma dmnet och
resultaten for potentiellt skadliga &mnen
for att fa en samlad beddmning for hela
biocidprodukten. Denna bedoémning ska
ocksa ta hdnsyn till de sannolika
kumulativa eller synergistiska effekterna.

De vetenskapliga definitionerna av
kumulativa effekter eller synergieffekter
kommer, tillsammans med metoderna for
bedomning av dessa effekter, att grunda
sig pd de tekniska riktlinjer som
kommissionen ska ge enligt artikel 23.

Or. en

Motivering

I dagens ldige finns det inte nagon enhetligt vedertagen vetenskaplig definition pd vad som
forstas med kumulativa effekter och synergieffekter och inte heller ndgon gemensam
vedertagen analysmetod. Kommissionen bor ddrfor anta dessa definitioner och metoder med
hjdlp av tekniska riktlinjer innan forordningen trdder i kraft.

Andringsforslag 356
Julie Girling

Rédets stindpunkt
Bilaga VI — Slutsatser — punkt 62

Radets standpunkt

62. Om anvindning av personlig
skyddsutrustning dr den enda mojliga
metoden att minska exponeringen for icke
yrkesmadssiga anvéndare till en godtagbar
niva for denna befolkningsgrupp ska
produkten normalt inte anses uppfylla
kriterium iii enligt artikel 18.1 b.
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Andringsforslag

62. Om anvindning av personlig
skyddsutrustning dr den enda mojliga
metoden att minska exponeringen for icke
yrkesmadssiga anvéndare till en godtagbar
niva for denna befolkningsgrupp, utgdende
firdan riskbedomningen av biocidprodukten
i fraga, ska produkten normalt inte anses
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uppfylla kriterium iii enligt artikel 18.1 b.

Or. en

Motivering

Kraven pa anvdindning av personlig skyddsutrustning mdste avgéras utgdende frdn
riskbedomningen av biocidprodukten och inte utgdende fran skyddsangivelser som hdrletts
frdan produktklassificeringen enligt direktivet om farliga preparat eller forordningen om
klassificering, forpackning och mdrkning av farliga preparat, eftersom dessa angivelse utgdr

endast fran farobedomningar.

Andringsforslag 357
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt

Bilaga VI — Slutsatser — punkt 68 — inledningen

Radets standpunkt

68. Bedomningsorganet ska konstatera att
biocidprodukten inte uppfyller kriterium iv
enligt artikel 18.1 b om den koncentration
av det verksamma dmnet eller av ett
potentiellt skadligt &mne eller av relevanta
metaboliter, nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter som kan forvéntas i
ytvatten eller dess sediment efter
anvindning av biocidprodukten under de
foreslagna anvdindningsvillkoren

Andringsforslag

68. Bedomningsorganet ska konstatera att
biocidprodukten inte uppfyller kriterium iv
enligt artikel 18.1 b om den koncentration
av det verksamma dmnet eller av ett
potentiellt skadligt &mne eller av relevanta
metaboliter, nedbrytnings- eller
reaktionsprodukter som kan forvéntas i
grundvatten eller ytvatten eller dess
sediment efter anvéindning av
biocidprodukten under de foreslagna
anvdndningsforhallandena

(Hdr dterinsdtts dndringsforslag 328 fran forsta behandlingen.)

Andringsforslag 358
Michele Rivasi

Rédets stindpunkt

Bilaga VI — Slutsatser — punkt 68 — strecksats 1a (ny)

Radets standpunkt

PE472.203v01-00

Or. en
Andringsforslag
— medfor risk for att de mal eller
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standarder inte uppnds som faststdillts i
—direktiv 98/83/EG, eller

— direktiv 2000/60/EG, eller

— direktiv 2006/118/EG, eller

— direktiv 2008/56/EG, eller

—direktiv 2008/105/EG, eller

— internationella avtal som innehdller
viktiga skyldigheter ndr det giller att
skydda marina vatten mot fororeningar
eller

Or. en

(Hdr aterinsdtts dndringsforslag 329 frdan forsta behandlingen.)
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