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Oigusakti eelnéu muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes mérgistatakse digusakti
eelndusse tehtud muudatused paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas
margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele ja tdhistab neid digusakti
eelndu osi, mille kohta on tehtud parandusettepanek 15pliku teksti
vormistamiseks (nt ilmselged vead voi viljajatmised mones keeleversioonis).
Selliste parandusettepanckute puhul on vaja vastavate osakondade
ndusolekut.

Kui digusakti eelndus soovitakse muuta kehtivat digusakti, mérgitakse
muudatusettepaneku péises kolmandale reale viide kehtivale digusaktile ning
neljandale reale viide muudetavale séttele. Kui Euroopa Parlament soovib
muuta kehtivat sétet, mida digusakti eelndus ei muudeta, mérgistatakse
muutmata jadvad tekstiosad paksus Kirjas. Viljajietav tekstiosa téhistatakse
stimboliga [...].
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus, millega
muudetakse teatavate turulepiisu tingimustega seoses Euroopa Parlamendi ja noukogu
miéirust (EL) nr 528/2012, milles Kisitletakse biotsiidide turul kiittesaadavaks tegemist
ja kasutamist

(COM(2013)0288 — C7-0141/2013 — 2013/0150(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2013)0288),

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 1diget 2 ja artiklit 114, mille
alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C7-0141/2013),

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 18. septembri 2013. aasta arvamust!,
vottes arvesse kodukorra artiklit 55,

vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit (A7-
0354/2013),

votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta voi selle muu tekstiga asendada;

. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja

komisjonile.

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus -1 (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(-1) Mddruse (EL) nr 528/2012 artiklis 2
siitestatakse mddruse reguleerimisala,
millest jietakse muu hulgas viilja
abiainena kasutatavad biotsiidid. Tuleks

'"ELT 0, 0.0.0000, 1k 0.
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Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1

Komisjoni ettepanek

1. Mééruse (EL) nr 528/2012 artikli 19
16ige 4 punktis ¢ on keelatud loa andmise
selliste biotsiidide elanikkonnale
kittesaadavaks tegemiseks, mis vastavad
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.
detsembri 2006. aasta miiruse (EU)

nr 1907/2006, (mis késitleb kemikaalide
registreerimist, hindamist, autoriseerimist
ja piiramist (REACH) ning millega
asutatakse Euroopa Kemikaaliamet,
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus
(EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu
direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni
direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU,
93/105/EU ja 2000/21/EU) XIII lisas
sitestatud kriteeriumidele, mille kohaselt
aine on plisiv, bioakumuleeruv ja toksiline
(PBT) voi vdga piisiv ja viga

RR\1008056ET.doc
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muuta artikli 2 loiget 5, et teha tiiiesti
selgeks asjaolu, et tootlemisel
kasutatavate abiainete all peetakse silmas
abiaineid, mis on mdiratletud Euroopa
Parlamendi miiiiruses (EU) nr 1831/2003!
ning Euroopa Parlamendi ja noukogu
midruses (EU) nr 1333/2008>.

TEuroopa Parlamendi ja noukogu 22.
septembri 2003. aasta miiirus (EU) nr
1831/2003 loomasdéotades kasutatavate
soodalisandite kohta (ELT L268,
18.10.2003, Ik 29).

2Euroopa Parlamendi ja néukogu

16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr
133372008 toidu lisaainete kohta (ELT L
354, 31.12.2008, Ik 16).

Muudatusettepanek

1. Méiruse (EL) nr 528/2012 artikli 19
16ige 4 punktis ¢ on keelatud loa andmise
selliste biotsiidide elanikkonnale
kittesaadavaks tegemiseks, mis vastavad
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.
detsembri 2006. aasta miiruse (EU)

nr 1907/2006, (mis késitleb kemikaalide
registreerimist, hindamist, autoriseerimist
ja piiramist (REACH) ning millega
asutatakse Euroopa Kemikaaliamet,
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu maérus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus
(EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu
direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni
direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU,
93/105/EU ja 2000/21/EU) XIII lisas
sitestatud kriteeriumidele, mille kohaselt
aine on piisiv, bioakumuleeruv ja toksiline
(PBT) voi vdga piisiv ja viga
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bioakumuleeruv (vPvB). Kuna aga
biotsiidid on sageli segud ja vahel tooted,
kohaldatakse neid kriteeriume iiksnes
ainete suhtes. Madruse (EL) nr 528/2012
artikli 19 1oike 4 punktis c tuleks viidata
biotsiididele, mis koosnevad nimetatud
kriteeriumidele vastavatest ainetest,
sisaldavad voi tekitavad nimetatud
kriteeriumidele vastavaid aineid.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

bioakumuleeruv (vPvB). Kuna aga
biotsiidid on sageli segud ja vahel tooted,
kohaldatakse neid kriteeriume iiksnes
ainete suhtes. Maéruse (EL) nr 528/2012
artikli 19 16ike 4 punktis c tuleks viidata
biotsiididele, mis koosnevad nimetatud
kriteeriumidele vastavatest ainetest,
sisaldavad voi tekitavad nimetatud
kriteeriumidele vastavaid aineid. Et tagada
kooskola midruse (EL) nr 528/2012 ja
miidiruse (EU) nr 1272/2008 vahel, tuleks
samuti muuta mddruse (EL) nr 528/2012
artikli 19 loike 4 punkti b ning lisada
sinna klassifitseerimise kriteeriumina 1.
kategooria iihekordsel voi korduval
kokkupuutel sihtelundi suhtes toksiline
aine, et vilistada loa andmine selliseid
aineid sisaldava biotsiidi turule toomiseks
ja elanikkonnale kiittesaadavaks
tegemiseks.

Muudatusettepanek

(1 a) Artikli 3 loike 1 punkti s tuleks
muuta, et madalama astme
klassifikatsiooniga biotsiidid voiksid
kuuluda korgema riskimdidraga
biotsiidiperesse, kui neil on sarnane
koostis, kokkupuute ulatus ja toestatud
tohusus.

(Vt biotsiidiperet kdsitlevaid muudatusettepanekuid artikli 3 loike 1 punkti s ja artikli 19 loike

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 2 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(2 a) Artikli 19 loiget 6 tuleks muuta, et
madalama astme klassifikatsiooniga
biotsiidid voiksid kuuluda korgema
riskimdidraga biotsiidiperesse, kui neil on
sarnane koostis, kokkupuute ulatus ja
toestatud tohusus.

(Vt biotsiidiperet kdsitlevaid muudatusettepanekuid artikli 3 loike 1 punkti s ja artikli 19 loike
6 kohta.)

Muudatusettepanek S

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(3 a) Tuleks muuta mddruse (EL) nr
528/2012 artikli 34 loiget 4, et parandada

ristviide artiklile 30.
Muudatusettepanek 6
Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus S a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(5 a) Méiiiruse (EL) nr 528/2012 artiklis
54 tuleks teha moned tehnilised
parandused, et viltida kattuvust artikli 54
loigete 1 ja 3 vahel artikli 80 loikes 1
siitestatud tasude maksmise puhul.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6 a) Tuleks muuta mddruse (EL) nr
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Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 6 b (uus)

Komisjoni ettepanek

528/2012 artikli 66 loiget 4, et parandada
ristviide artiklile 67.

Muudatusettepanek

(6 b) Liikmesriikide, kemikaaliameti ja
komisjoni vahelise tohusa joustamisalase
koostoo, koordineerimise ja teabevahetuse
holbustamiseks ning olemasolevate
struktuuride kasutamiseks tuleks
kemikaaliametile teha samuti iilesandeks
toetada ja abistada liikmesriike kontrolli-
ja joustamistegevuses, eelkoige foorumi
kaudu.

Selgitus

Kemikaalimddrusega REACH loodi foorum joustamistegevuse kooskolastamiseks
litkmesriikide vahel kemikaaliameti ja komisjoni toel. Seda foorumit tuleks kasutada ka

biotsiidide mddruse joustamise lihtsustamiseks.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Maidruse (EL) nr 528/2012 artikli 94
16iget 1 kohaldatakse tiksnes juba
turulelastud toddeldud toodete suhtes ning
seepdrast séitestatakse selles enamikule
uuematele toddeldud toodetele tahtmatu
keeld, mis kestab 1. septembrist 2013 kuni
viimase toodetes sisalduva toimeaine
heakskiitmiseni. Seepdrast tuleks sétte
kohaldamisala laiendada, h6lmamaks uusi
toodeldud tooteid. Artikli 94 16ikega 1
tuleks ette ndha ka kasutusest korvaldamise

PE516.835v03-00

Muudatusettepanek

(15) Maidruse (EL) nr 528/2012 artikli 94
16iget 1 kohaldatakse liksnes juba
turulelastud toddeldud toodete suhtes ning
seepdrast sitestatakse selles enamikule
uuematele toddeldud toodetele tahtmatu
keeld, mis kestab 1. septembrist 2013 kuni
viimase toodetes sisalduva toimeaine
heakskiitmiseni. Seepidrast tuleks sétte
kohaldamisala laiendada, hdlmamaks uusi
toddeldud tooteid. Artikli 94 16ikega 1
tuleks ette niha ka kasutusest korvaldamise

RR\1008056ET.doc



ajavahemik t6ddeldud toodetele, mille
kohta ei esitata 1. septembriks 2016
taotlust asjaomase tooteliigi toimeaine
heakskiitmiseks. Lihtsustamise huvides
tuleks artikli 94 15ige 2 liita artikli 94
16ikega 1.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt -1 (uus)
Mairus (EL) nr 528/2012
Artikkel 2 —101ge 5 — punkt b

Kehtiv tekst

b) abiainena kasutatavate biotsiidide
suhtes.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt -1 a (uus)
Maiérus 528/2012/EL

Artikkel 3 —10ige 1 — punkt s

Kehtiv tekst

s) ,,biotsiidipere” — riihm biotsiide, millel
on sarnane kasutusala, mis sisaldavad
samasugustele nouetele vastavaid
toimeaineid ning mille koostises esineb
spetsiifilisi erinevusi, mis ei mojuta
negatiivselt kdnealuste toodete riskitaset
ega vihenda oluliselt nende tGhusust;

RR\1008056ET.doc

ajavahemik t66deldud toodetele, mille
kohta ei esitata 1. septembriks 2016
taotlust asjaomase tooteliigi toimeaine
heakskiitmiseks. Lihtsustamise huvides
tuleks artikli 94 16ige 2 liita artikli 94
16ikega 1. Selleks et hoida dira voimalik
kahjulik maoju ettevotjatele, tuleks ette
néiha nende muudatuste kohaldamine
alates 1. septembrist 2013.

Muudatusettepanek

(-1) Artikli 2 loike 5 punkt b asendatakse
jargmisega:

»b) artikli 3 loike 1 punktis v mddratletud
biotsiidide suhtes, mida kasutatakse
abiainena.”;

Muudatusettepanek

(-1 a) Artikli 3 loike 1 punkt s asendatakse
jargmisega:

»S) ,,biotsiidipere” — rithm biotsiide, millel
on sarnane kasutusala ja sarnane koostis
spetsiifiliste erinevustega, mis ei mojuta
negatiivselt kdnealuste toodete riskitaset
ega vdhenda oluliselt nende tShusust ja mis
sisaldavad samasugustele nouetele
vastavaid toimeaineid;”

PE516.835v03-00
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Selgitus

Mddrusega 528/2013/EL tuleks voimaldada madalama astme klassifikatsiooniga biotsiidide
kuulumine korgema riskimddraga biotsiidiperesse, kui neil on sarnane koostis, kokkupuute
ulatus ja toestatud tohusus.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 1 — punkt 1 — alapunkt a a (uus)
Mairus (EL) nr 528/2012

Artikkel 19 — 16ige 4 — punkt b

Kehtiv tekst Muudatusettepanek

a a) loike 4 punkt b asendatakse

jargmisega:
b) see vastab mairuses (EU) nr 1272/2008 ,,b) see vastab miiruses (EU) nr
sdtestatud klassifitseerimise 1272/2008 sitestatud klassifitseerimise
kriteeriumidele: kriteeriumidele:
—1., 2. voi 3. kategooria dge suukaudne — 1., 2. voi 3. kategooria dge suukaudne
toksilisus; toksilisus;
— 1., 2. vai 3. kategooria dge nahakaudne — 1., 2. vdi 3. kategooria dge nahakaudne
toksilisus; toksilisus;
—1., 2. voi 3. kategooria édge toksilisus — 1., 2. voi 3. kategooria édge toksilisus
sissehingamisel (gaasid ja tolm/udu); sissehingamisel (gaasid ja tolm/udu);
— 1. voi 2. kategooria dge toksilisus — 1. vdi 2. kategooria dge toksilisus
sissehingamisel (aurud); sissehingamisel (aurud);

— 1. kategooria ithekordsel voi korduval
kokkupuutel sihtelundi suhtes toksiline

aine;
— 1A- vo1 1B-kategooria kantserogeen; — 1A- voi1 1B-kategooria kantserogeen;
— 1A- voi 1B-kategooria mutageen voi — 1A- voi 1B-kategooria mutageen voi
— 1A- voi 1B-kategooria — 1A- voi 1B-kategooria
reproduktiivtoksiline aine; reproduktiivtoksiline aine;”
Muudatusettepanek 13
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 1 — alapunkt b a (uus)
PE516.835v03-00 10/24 RR\1008056ET.doc



Miarus 528/2012/EL
Artikkel 19 — 1dige 6

Kehtiv tekst

6. Biotsiidipere puhul vdib lubada iihe voi
mitme toimeaine osakaalu vihendamist
ja/vai tihe voi mitme mittetoimeaine
osakaalu muutmist ja/voi iihe voi mitme
mittetoimeaine asendamist teiste
konkreetsete sama voi madalama
riskitasemega ainetega. Iga biotsiidiperes
sisalduva toote klassifikatsioon, ohu- ja
hoiatuslaused jadvad samaks (vilja
arvatud biotsiidipere puhul, mis sisaldab
erialaseks kasutamiseks moeldud
kontsentraati ja kasutusvalmis tooteid,
mis on saadud konealuse kontsentraadi
lahjendamisel).

Biotsiidiperele antakse luba iiksnes juhul,
kui koik selles sisalduvad biotsiidid, vottes
arvesse esimeses 10igus osutatud lubatud
muutusi, vastavad eeldatavalt 16ikes 1
sdtestatud tingimustele.

Muudatusettepanek

b a) loige 6 asendatakse jargmisega:

» 0. Biotsiidipere puhul voib lubada iihe voi
mitme toimeaine osakaalu vihendamist
ja/vai tihe voi mitme mittetoimeaine
osakaalu muutmist ja/voi iihe voi mitme
mittetoimeaine asendamist teiste
konkreetsete sama vo1 madalama
riskitasemega ainetega. VI lisas
kehtestatud iihiste pohimaotete kohaselt
teostatay biotsiidipere riskihinnang
tugineb inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna seisukohalt koige korgema
riskitasemega koostisele ja kasutusele. 1ga
biotsiidiperes sisalduva toote
klassifikatsioon, ohu- ja hoiatuslaused
jaavad samaks voi nditavad viiksemat
ohtu kui riskihinnangus esitatud halvima
koostise puhul ning kokkupuute ulatus on
sama voi viiiksem kui hinnangus esitatud
halvima kasutuse puhul.

Biotsiidiperele antakse luba tiksnes juhul,
kui esimeses 10igus osutatud lubatud
muutusi koostises ja kasutuses on
voimalik taotluses kergesti kindlaks teha
koos nende vastava klassifikatsiooni, ohu-
Jja hoiatuslausete ning asjakohaste riski
maandamise meetmetega ning kui koik
biotsiidiperre kuuluvad biotsiidid vastavad
eeldatavalt 10ikes 1 sdtestatud
tingimustele.”

Selgitus

Mddrusega 528/2013/EL tuleks voimaldada madalama astme klassifikatsiooniga biotsiidide
kuulumine korgema riskimddraga biotsiidiperesse, kui neil on sarnane koostis, kokkupuute

ulatus ja toestatud tohusus.

RR\1008056ET.doc
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Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 2 a (uus)
Maiirus (EL) nr 528/2012
Artikkel 34 — 161ge 4 — 101k 2

Kehtiv tekst

Kooskolas artikli 30 loikega 3 hindab
referentlitkmesriik taotlust ja
hindamisaruande kavandit 365 pieva
jooksul pérast taotluse kinnitamist ning
saadab oma hindamisaruande ja biotsiidi
omaduste kokkuvotte asjaomastele
litkkmesriikidele ja taotlejale.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt S a (uus)
Mairus (EL) nr 528/2012
Artikkel 54 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

Kui on vaja teha kindlaks tehniline
samavédrsus toimeainete puhul, esitab
tehnilist samavéadrsust kindlaks teha sooviv
isik (,,taotleja”) kemikaaliametile taotluse
ja maksab vastavalt artikli 80 loikele 1
kohaldatava tasu.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 — punkt 6 a (uus)
Maérus (EL) nr 528/2012
Artikkel 66 — 16ige 4

PE516.835v03-00

Muudatusettepanek

(2 a) artikli 34 loike 4 teine loik
asendatakse jirgmisega:

»Kooskolas artikliga 30 hindab
referentlitkmesriik taotlust ja
hindamisaruande kavandit 365 pieva
jooksul pérast taotluse kinnitamist ning
saadab oma hindamisaruande ja biotsiidi
omaduste kokkuvotte asjaomastele
litkmesriikidele ja taotlejale.”;

Muudatusettepanek

(5 a) artikli 54 loige 1 asendatakse
jargmisega:

,»Kui on vaja teha kindlaks tehniline
samavéadrsus toimeainete puhul esitab
tehnilist samavéérsust kindlaks teha sooviv
isik (,,taotleja”) kemikaaliametile
taotluse.”;

RR\1008056ET.doc



Kehtiv tekst

Iga isik, kes esitab kdesoleva médruse
kohaldamisel kemikaaliametile voi
padevale asutusele toimeainega voi
biotsiidiga seotud teavet, voib taotleda, et
artikli 67 loikes 3 sdtestatud teavet ei
avalikustata, lisades pdhjenduse, miks
teabe avalikustamine voib kahjustada tema
vOi mis tahes muu asjaomase osalise
arihuvisid.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 8 a (uus)
Mairus 528/2012/EL

Artikkel 74 — 1dige 2

Kehtiv tekst

2. Miiruse (EU) nr 1907/2006 artikleid
78—-84, 89 ja 90 kohaldatakse mutatis
mutandis, arvestades sealjuures
kemikaaliameti iilesandeid seoses
kdesoleva méiruse kohaldamisega.

Muudatusettepanek

(6 a) Artikli 66 loige 4 asendatakse
jargmisega:

»lga isik, kes esitab kdesoleva madruse
kohaldamisel kemikaaliametile voi
padevale asutusele toimeainega voi
biotsiidiga seotud teavet, voib taotleda, et
artikli 67 loigetes 3 ja 4 sitestatud teavet ei
avalikustata, lisades pohjenduse, miks
teabe avalikustamine voib kahjustada tema
vOi mis tahes muu asjaomase osalise
arihuvisid.”;

Muudatusettepanek

(8 a) artikli 74 loiget 2 muudetakse
jargmiselt:

,»2. Miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 77
loiget 4, artikleid 78-84, 86, 89 ja 90
kohaldatakse mutatis mutandis, arvestades
sealjuures kemikaaliameti iilesandeid ja
litkmesriikide asutuste iilesandeid seoses
kdesoleva madruse kohaldamisega.”;

Selgitus

The scope of the work of the Forum for enforcement established by the REACH Regulation
should be extended to the Biocidal Product Regulation (BPR). This is required to facilitate the
coordination of the enforcement of the BPR at national level, for example as regards the
granting and withdrawal of national biocidal product authorisations. Given that the Forum is
already established under REACH, and its mandate was already extended to the PIC
Regulation which is also managed by ECHA, it appears logical to build on the existing
capacity to allow greater synergies across ECHA and the Member States as regards the
enforcement of these three regulations. Moreover, support for enforcement authorities from
ECHA was requested by Member State Competent Authorities and the Commission to ensure
that national enforcement authorities have access to the ECHA's tools required for their
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purposes and facilitate the interaction with ECHA. Given that for most, if not all, Member
States the responsible authorities are same which enforce REACH, it seems efficient and
effective to enlarge the Forum's competence to the BPR so that also the ECHA inspection IT
tool for REACH (RIPE) can be expanded for biocides data.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 8 b (uus)

Maiérus 528/2012/EL

Artikkel 76 — 16ige 1 — punkt k a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(8 b) Artikli 76 loikesse 1 lisatakse
jérgmine punkt:

wk a) annab liitkmesriikidele kontrolli- ja
joustamistegevusega seotud toetust ja abi,
eelkoige miiruse (EU) nr 1907/2006
artikli 86 kohaselt asutatud foorumi
kaudu.”

Selgitus

Liikmesriikide, kemikaaliameti ja komisjoni vahel tohusa joustamisalase koostdo,
koordineerimise ja teabevahetuse voimaldamiseks ning olemasolevate struktuuride
kasutamiseks tuleks kemikaaliametile teha tihtlasi iilesandeks toetada ja abistada liikmesriike
kontrolli- ja joustamistegevuses, eelkoige foorumi kaudu.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 — punkt 9 a (uus)
Mairus 528/2012/EL

Artikkel 78 — 1oige 2 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Kemikaaliameti méiruse (EU) nr
1907/2006 artikli 96 16ikes 1 osutatud tulu
ei kasutata kdesoleva madrusega ettendhtud
iilesannete tditmiseks. Kemikaaliameti

PE516.835v03-00

Muudatusettepanek

(9 a) Artikli 78 loike 2 teine loik
asendatakse jirgmisega:

,»Kemikaaliameti miiruse (EU) nr
1907/2006 artikli 96 16ikes 1 osutatud tulu
ei kasutata kdesoleva midrusega ettendhtud
iilesannete tditmiseks, vilja arvatud juhul,
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kéesoleva artikli 16ikes._l osutatud tulu ei
kasutata madrusega (EU) nr 1907/2006 ette
nahtud ulesannete taitmiseks.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 11 — alapunkt a
Mairus (EL) nr 528/2012

Artikkel 89 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

(11) artiklit 89 muudetakse jargmiselt:

a) loike 2 esimene loik asendatakse
jargmisega:

,,2. Erandina kdesoleva méaéaruse artikli 17
16ikest 1, artikli 19 1dikest 1 ja artikli 20
16ikest 1 ning ilma et see piiraks kdesoleva
artikli 10igete 1 ja 3 kohaldamist, voib
litkkmesriik jatkata praegu konealuse
biotsiidi turul kéttesaadavaks tegemise
suhtes kehtiva siisteemi voi tavade
kohaldamist kuni kolm aastat pérast
viimase konealuse biotsiidi toimeaine
heakskiitmise kuupédeva. Litkmesriik vdib
oma riiklike eeskirjade kohaselt lubada
oma riigi territooriumil turul
kéttesaadavaks teha iiksnes selliseid
olemasolevaid toimeaineid sisaldava
biotsiidi,

mida on hinnatud véi hinnatakse
komisjoni 4. detsembri 2007. aasta
miiruse (EU) nr 1451/2007 (direktiivi
98/8/EU artikli 16 15ikes 2 osutatud
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kui seda tehakse iihise eesmdirgi nimel voi
ajutise iilekandena kemikaaliameti
nouetekohase toimimise tagamiseks.
Kemikaaliameti kéesoleva artikli 1dikes 1
osutatud tulu ei kasutata miirusega (EU)
nr 1907/2006 ette ndhtud iilesannete
taitmiseks, véilja arvatud juhul, kui seda
tehakse iithise eesmdirgi nimel voi ajutise
iilekandena kemikaaliameti nouetekohase
toimimise tagamiseks. Koik kdesoleva
loigu kohaselt tehtud iilekanded peavad
olema tagastatud hiljemalt jirgmise
eelarveaasta 15. maiks.

Muudatusettepanek

(11) artiklit 89 muudetakse jargmiselt:

a) loige 2 asendatakse jargmisega:

,,2. Erandina kdesoleva maaruse artikli 17
16ikest 1, artikli 19 16ikest 1 ja artikli 20
16ikest 1 ning ilma et see piiraks kdesoleva
artikli 10igete 1 ja 3 kohaldamist, voib
litkkmesriik jdtkata praegu konealuse
biotsiidi turul kittesaadavaks tegemise voi
kasutamise suhtes kehtiva siisteemi voi
tavade kohaldamist kuni kolm aastat pérast
viimase konealuse biotsiidi toimeaine
heakskiitmise kuupédeva. Litkmesriik voib
oma riiklike eeskirjade kohaselt lubada
oma riigi territooriumil turul
kittesaadavaks teha ja kasutada iiksnes
selliseid olemasolevaid toimeaineid
sisaldava biotsiidi,

a) mida on hinnatud komisjoni 4.
detsembri 2007. aasta miiruse (EU) nr
1451/2007 (direktiivi 98/8/EU artikli 16
16ikes 2 osutatud kiimneaastase
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kiimneaastase tOOprogrammi teise etapi
kohta) kohaselt, kuid mida ei ole veel
konealuse tooteliigi osas heaks kiidetud,
\()1

selliste ainete ja kdesolevale méérusele
vastavalt heaks kiidetud toimeainete
kombinatsioone.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 1 — punkt 11 — alapunkt b a (uus)
Mairus (EL) nr 528/2012

Artikkel 89 — 1d1ge 3 — 101k 2

Kehtiv tekst

Selleks esitavad isikud, kes soovivad
taotleda luba véi paralleelset vastastikust
tunnustamist kdnealusesse tooteliiki
kuuluva biotsiidi puhul, mis ei sisalda muid
toimeaineid peale olemasolevate
toimeainete, taotluse loa saamiseks véi
paralleelseks vastastikuseks
tunnustamiseks liikmesriigi padevale
asutusele hiljemalt toimeaine(te)
heakskiitmise kuupéeval. Mitut toimeainet

PE516.835v03-00

toOprogrammi teise etapi kohta) kohaselt,
kuid mida ei ole veel kdnealuse tooteliigi
osas heaks kiidetud,

b) mida hinnatakse komisjoni mddruse
(EU) nr 1451/2007 kohaselt, kuid mida ei
ole veel konealuse tooteliigi osas heaks
kiidetud, voi

¢) mis sisaldavad selliste ainete ja
kiesolevale mairusele vastavalt heaks
kiidetud toimeainete kombinatsioone.

Erandina esimesest loigust voib
liikmesriik juhul, kui otsustatakse
toimeainet mitte heaks kiita, jiitkata
praegu biotsiidide turul kiittesaadavaks
tegemise suhtes kehtiva siisteemi voi
tavade kohaldamist kuni 12 kuu jooksul
pirast toimeaine loike 1 kolmanda loigu
kohaselt heakskiidust keelduva otsuse
kuupdeva, ja praegu biotsiidide
kasutamise kehtiva siisteemi voi tavade
kohaldamist kuni 18 kuu jooksul pdrast
konealuse otsuse kuupdieva.

Muudatusettepanek

b a) loike 3 teine loik asendatakse
jargmisega:

»Selleks esitavad isikud, kes soovivad
taotleda luba kdnealusesse tooteliiki
kuuluva biotsiidi puhul, mis ei sisalda muid
toimeaineid peale olemasolevate
toimeainete, taotluse loa saamiseks
litkmesriigi padevale asutusele hiljemalt
toimeaine(te) heakskiitmise kuupéeval.
Mitut toimeainet sisaldavate biotsiidide
puhul esitatakse taotlused hiljemalt
kdnealuse tooteliigi viimase toimeaine
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sisaldavate biotsiidide puhul esitatakse
loataotlused hiljemalt kdnealuse tooteliigi
viimase toimeaine heakskiitmise
kuupieval.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 1 — punkt 11 — alapunkt ¢
Mairus (EL) nr 528/2012

Artikkel 89 — 16ige 4 — 161k 1

Komisjoni ettepanek

4. Kui litkkmesriigi pddev asutus otsustab
16ike 3 kohaselt esitatud biotsiidiloa
taotluse tagasi liikkata, otsustab luba mitte
anda vo0i otsustab kehtestada loa andmisele
tingimused, mille kohaselt on vaja toodet
muuta, kohaldatakse jargmisi sdtteid:

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 12

Mairus (EL) nr 528/2012
Artikkel 93 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

(12) artikli 93 lgike 2 esimene ja teine loik
asendatakse jargmisega:

,,Erandina artikli 17 16ikest 1 voib
litkkmesriik jatkata praegu turul
kéttesaadavaks tegemise suhtes kehtiva
sisteemi vo1 tavade kohaldamist kdesoleva
artikli 18ikes 1 osutatud biotsiidide puhul,
mille kohta on esitatud loataotlus
kooskolas kiesoleva artikli loikega 1, kuni
loa andmist kéisitleva otsuse vastuvotmise
kuupdevani. Juhul kui tehakse otsus luba
mitte anda voi kehtestatakse loa andmise
tingimused, mille kohaselt on vaja toodet
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heakskiitmise kuupdeval.

Muudatusettepanek

4. Kui litkkmesriigi padev asutus voi
vajaduse korral komisjon otsustab juba
turule toodud biotsiidi kohta 151ke 3
kohaselt esitatud biotsiidiloa taotluse tagasi
liikata, otsustab luba mitte anda voi
otsustab kehtestada loa andmisele
tingimused, mille kohaselt on noutav
sellise toote muutmine, kohaldatakse
jargmisi sétteid:

Muudatusettepanek

(12) artikli 93 lgige 2 asendatakse
jargmisega:

,,Erandina artikli 17 16ikest 1 vGib
litkmesriik kuni 1. septembrini 2013.
aastal jatkata praegu turul kittesaadavaks
tegemise ja kasutamise suhtes kehtiva
siisteemi voi tavade kohaldamist kdesoleva
artikli Io1kes 1 osutatud biotsiidide puhul,
mis ei jii dirvektiivi 98/8/EU
reguleerimisalasse, vaid kiesoleva
mdidruse reguleerimisalasse ning
koosnevad, sisaldavad voi tekitavad vaid
turul kittesaadavaid ja biotsiidides
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muuta, ei tohi konealust biotsiidi, millele
ei ole luba antud voi mis — kui see on
asjakohane — ei vasta loa andmise
tingimustele, 180 piieva piirast sellise
otsuse tegemise kuupiieva enam turul
kiittesaadavaks teha.

Erandina artikli 17 loikest 1 voib
litkmesriik jitkata praegu turul
kiittesaadavaks tegemise suhtes kehtiva
siisteemi voi tava kohaldamist kiesoleva
artikli loikes 1 osutatud biotsiidide puhul,
mille kohta ei ole esitatud loataotlust
kooskolas kiiesoleva artikli loikega 1, kuni
180 piieva jooksul pirast 1. septembrit
2017.7;

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 13

Mairus (EL) nr 528/2012
Artikkel 94

Komisjoni ettepanek

»Artikkel 94

To606deldud tooteid kasitlevad
uleminekumeetmed

Erandina artikli 58 16ikest 2 voib turule
lasta toodeldud toodet, mida toodeldi
biotsiidiga vOi mis sisaldab biotsiidi, mis
sisaldab ainult artikli 89 10ikes 2 osutatud
toimeaineid voi mille puhul esitati avaldus
asjaomase tooteliigi heakskiitmiseks
hiljemalt 1. septembril 2016, vo1 ainult
selliste ainete ja artikli 58 loikes 2
osutatud toimeainete kombinatsiooni, kuni
tihe kuupéevani jargmistest:
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kasutatavaid toimeaineid. Erand kehtib
kuni iihe alljirgneva kuupievani:

a) kui taotlused koikide nende toimeainete
heakskiitmiseks, millest toode koosneb,
mida see sisaldab voi tekitab, esitatakse
asjaomase tooteliigi puhul 1. septembriks
2016, on tihtajad sdtestatud artikli 89
loike 2 teises loigus, artikli 89 loikes 3 ja
artikli 89 loikes 4;

b) kui iihe toimeaine puhul ei esitata
punkti a kohast taotlust, siis kuni 1.
septembrini 2017.”;

Muudatusettepanek

»Artikkel 94

T66deldud tooteid kisitlevad
uleminekumeetmed

Erandina artikli 58 ldikest 2 v3ib turule
lasta toodeldud toodet, mida toodeldi
biotsiidiga vOi millesse on teadlikult
lisatud iihte voi mitut biotsiidi, mis
sisaldab ainult artikli 89 16ikes 2 osutatud
toimeaineid voi mille puhul esitati avaldus
asjaomase tooteliigi heakskiitmiseks
hiljemalt 1. septembril 2016, vdi ainult
selliste ainete ja toimeainete
kombinatsiooni, mis on lisatud artikli 9
loike 2 kohaselt koostatud loetellu
asjaomase tooteliigi ja kasutamise puhul
voi I lisasse, kuni iihe kuupédevani
jargmistest:
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1. kuni asjaomase tooteliigi heakskiitmise
kuupdevani ja biotsiidis sisalduva viimase
toimeaine kasutamiseni, kui puudub otsus
iiht vastavaks kasutusviisiks ettenihtud
toimeainetest mitte heaks kiita;

2. kuni 180 pédeva pirast otsuse
vastuvotmist, kui on voetud vastu otsus
mitte kiita heaks tiks vastavaks
kasutusviisiks ettendhtud toimeainetest.

Tédiendava erandina artikli 58 16ikest 2 v6ib
toodet, mida toddeldi biotsiidiga voi mis
sisaldab biotsiidi, mis sisaldab muid kui
nimetatud artiklis véi kiesoleva artikli
16ikes 1 osutatud aineid, viia turule kuni 1.
martsini 2017.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 — punkt 13

Mairus (EL) nr 528/2012
Artikkel 95 — 1oiked 1 ja 2

Komisjoni ettepanek

Artikkel 95

Toimeaine toimikule juurdepédésu
késitlevad tileminekumeetmed

1. Alates 1. septembrist 2013 avaldab ja
ajakohastab kemikaaliamet korrapéraselt
nimekirja, mis hdlmab koiki toimeaineid ja
koiki toimeainet tekitavaid aineid, mille
kohta on esitatud kdesoleva médruse II lisa
voi direktiivi 98/8/EU IVA voi direktiivi
98/8/EU IIA lisa ja vajaduse korral IIIA
lisa nduetele vastav toimik (,,tdielik
ainetoimik™), mille liikkmesriik on
kéesolevas médruses voi nimetatud
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a) kuni 180 pdeva pérast otsuse
vastuvotmist, kui on voetud vastu otsus
mitte kiita heaks liks vastavaks
kasutusviisiks ettendhtud toimeainetest;

b) muudel juhtudel kuni asjaomase
tooteliigi ja biotsiidi viimase
heakskiidetava toimeaine kasutamise
heakskiitmise kuupdievani.

Téiendava erandina artikli 58 16ikest 2 voib
toodet, mida t66deldi biotsiidiga voi
millesse on teadlikult lisatud iihte voi
mitut biotsiidi, mis sisaldab muid kui
kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud véi
artikli 9 loike 2 kohaselt koostatud
loetelus nimetatud toimeaineid asjaomase
tooteliigi ja kasutamise puhul, viia turule
kuni 1. mértsini 2017.

Muudatusettepanek

Artikkel 95

Toimeaine toimikule juurdepéésu
kasitlevad tileminekumeetmed

1. Alates 1. septembrist 2013 avaldab ja
ajakohastab kemikaaliamet korrapéaraselt
nimekirja, mis holmab koiki toimeaineid ja
koiki toimeainet tekitavaid aineid, mille
kohta on esitatud kéesoleva madruse II lisa
voi direktiivi 98/8/EU IVA voi direktiivi
98/8/EU 1IA lisa ja vajaduse korral IIIA
lisa nduetele vastav toimik (,,tdielik
ainetoimik™), mille liikmesriik on
kéesolevas médruses voi nimetatud
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direktiivis ettendhtud menetluse kaudu
heaks kiitnud voi kinnitanud (,,asjaomased
ained”). Iga asjaomase aine puhul sisaldab
nimekiri ka koiki isikuid, kes on esitanud
sellise taotluse voi kdesoleva 10ike teise
16igu kohase taotluse kemikaaliametile,
nende isikute iilesandeid vastavalt
nimetatud 15igule ning aine nimekirja
kandmise kuupéeva.

ELis asuv isik, kes toodab voi impordib
asjaomast ainet eraldi vdi biotsiidides
(,,aine tarnija”) voib igal ajal esitada
kemikaaliametile kas tdieliku ainetoimiku,
toimiku teabekasutusndusoleku voi viite
tiielikule ainetoimikule, mille koik
andmekaitseperioodid on 16ppenud.

Juhul kui asjaomase aine puhul ei ole
esimeses loigus osutatud nimekirja
kantud iihtegi aine tarnijat, voib selle
teabe esitada ELis asuv isik, kes toodab
niisugust asjaomast ainet sisaldavat voi
tekitavat biotsiidi voi kes viib seda turule
(;stoote tarnija”).

Kemikaaliamet teavitab teabe esitanud
tarnijat artikli 80 1dike 1 alusel
makstavatest tasudest ning liikkab taotluse
tagasi, kui taotleja ei maksa tasusid 30
péeva jooksul. Kemikaaliamet teavitab
sellest taotluse esitajat.

Pérast artikli 80 10ikes 1 sétestatud tasude
maksmist kinnitab kemikaaliamet, kas
taotlus vastab kéesoleva 15ike teise 15igu
nduetele ning teavitab sellest taotluse
esitajat.

2. Alates 1. septembrist 2015 ei tohi
biotsiidi, mis sisaldab voi tekitab 16ikes 1
osutatud nimekirja kantud asjaomast ainet,
lasta turule ega kasutada, vilja arvatud
juhul, kui aine tarnija vdi toote tarnija on
kantud I6ikes 1 osutatud nimekirja.
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direktiivis ettendhtud menetluse kaudu
heaks kiitnud voi kinnitanud (,,asjaomased
ained”). Iga asjaomase aine puhul sisaldab
nimekiri ka koiki isikuid, kes on esitanud
sellise taotluse voi kiesoleva 10ike teise
16igu kohase taotluse kemikaaliametile,
nende isikute iilesandeid vastavalt
nimetatud 1digule, ja tooteliike, mille kohta
taotlus esitati, ning aine nimekirja
kandmise kuupieva.

ELis asuv isik, kes toodab voi impordib
asjaomast ainet eraldi vdi biotsiidides
(,,aine tarnija”) voi kes toodab biotsiidi voi
teeb turul kiittesaadavaks biotsiidi, mis
koosneb konealusest ainest, sisaldab voi
tekitab seda (,,toote tarnija”), voib igal
ajal esitada kemikaaliametile kas toimiku
asjaomase aine jaoks, toimiku
teabekasutusnousoleku voi viite toimikule,
mille koik andmekaitseperioodid on
16ppenud.

Kemikaaliamet teavitab teabe esitanud
tarnijat artikli 80 16ike 1 alusel
makstavatest tasudest ning liikkab taotluse
tagasi, kui taotleja ei maksa tasusid 30
pdeva jooksul. Kemikaaliamet teavitab
sellest taotluse esitajat.

Parast artikli 80 1oikes 1 sdtestatud tasude
maksmist kinnitab kemikaaliamet, kas
taotlus vastab kdesoleva loike teise 10igu
nduetele ning teavitab sellest taotluse
esitajat.

2. Alates 1. septembrist 2015 ei tohi
biotsiidi, mis sisaldab voi tekitab 16ikes 1
osutatud nimekirja kantud asjaomast ainet,
lasta turule ega kasutada, vilja arvatud
juhul, kui aine tarnija voi toote tarnija on
selliste tooteliikide puhul, kuhu toode
kuulub, kantud 16ikes 1 osutatud
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 13

Mairus 528/2012/EL

Artikkel 95 — 1dige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 — punkt 15

Mairus (EL) nr 528/2012

Lisa I — kategooria 6

Komisjoni ettepanek

(15) I'lisa kirje ,,6. kategooria” asendatakse
jérgmisega:

,,0. kategooria — ained, mille kohta on
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nimekirja.

Muudatusettepanek

(13) Artiklisse 95 lisatakse jirgmine loige:

7 a. Piirast toimeaine heakskiitmise otsuse
uuendamist voib mis tahes aine tarnija voi
toote tarnija esitada kemikaaliametile
koikide niisuguste andmete
teabekasutusnousoleku, mida taotlust
hindav piidev asutus pidas uuendamise
seisukohast asjaomaseks ja mille
kaitseperiood ei ole veel loppenud
(asjaomased andmed”). Pirast toimeaine
heakskiitmise otsuse uuendamist
eemaldab kemikaaliamet loikes 1 osutatud
nimekirjast sellesse kantud mis tahes aine
tarnija voi toote tarnija, kes ei ole pdirast
uuendamist kuue kuu jooksul esitanud
koiki asjaomaseid andmeid voi koikide
asjaomaste andmete
teabekasutusnousolekut kas vastavalt
loike 1 teisele loigule voi artikli 13
kohases taotluses.

Muudatusettepanek

(15) I lisa kirje ,,6. kategooria” asendatakse
jargmisega:

,,0. kategooria — ained, mille puhul on
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esitatud tiielik ainetoimik’; litkmesriik kinnitanud toimeaine toimiku
vastavalt kiesoleva mdidruse artikli 7
loikele 3 voi sellise toimiku heaks kiitnud
vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11
loikele I

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 2 — 10ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artiklile 2 lisatakse jirgmine loik:

Artikli 1 punkti 13 kohaldatakse alates 1.
septembrist 2013.
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SELETUSKIRI

Euroopa Parlament ja ndukogu votsid 22. mail 2012. aastal vastu méiédruse (EL) nr 528/2012,
milles késitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist. Biotsiide reguleeriv
maédrus koostati biotsiidide kohta kehtivate digusaktide pdhjaliku labivaatamise tulemusel,
mille kdigus tihtlustati biotsiidide turul kéttesaadavaks tegemise ja kasutamise eeskirju,
tagades samas inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse kdrge taseme.

Maiiruse vastuvotmisest alates on komisjon tuvastanud selles mitu tehnilist viga ja soovimatut
tagajdrge, eriti seoses artiklites 94 ja 95 sétestatud iileminekumeetmetega. Seetdttu on
komisjon votnud vastu kdesoleva ettepaneku muuta kdnealust méairust, et teha vajalikud
parandused ja tdpsustused voimalikult kiiresti, kuna méaarus hakkab kehtima 1. septembrist
2013.

Raportdor toetab komisjoni ettepanekut, sest sellega tagatakse litkmesriikidele,
toostussektorile ja avalikkusele vajalik diguslik selgus ja diguskindlus. Kuna kaks aastat
tagasi kisitleti madrust pohjalikult, ei toeta raportddr motet alustada uuesti arutelusid
poliitilise sisu iile, milles jouti kokkuleppele alusmééruse iile toimunud 1dbirddkimistel.

Raport6ori on teavitatud asjaolust, et komisjon ja litkmesriigid leidsid kdesolevat ettepanekut
1abi vaadates, et teksti tuleks lisada veel paar tehnilist parandust. Need parandused
puudutavad termini ,,abiained” maératluse selgitamist, ainete ja segude klassifikatsiooni,
maérgistust ja pakendamist késitlevate sétete tihtlustamist ning ristviidete ja teksti sOnastuse
parandamist. Raportoor toetab konealuseid parandusi ning need on lisatud kéesoleva raporti
muudatusettepanekutesse.
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