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da) w przypadku zastosowania

w produktach biobojczych
nanomaterialow specjalnie oceniono
ryzyko dla srodowiska oraz dla zdrowia
ramach ogolnej oceny ryzyka.

Or. en

Uzasadnienie

Nanomaterialy majq inne wlasciwosci niz te same substancje nieoparte na nanotechnologii.
Nalezy w zwiqzku z tym szczegolnie zbadaé ryzyko zastosowania produktow biobojczych
zawierajqcych nanomateriaty.
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Wprowadzanie produktéw biobdjczych do obrotu i ich stosowanie
COM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD)

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 46 — ustepy 1 do 3

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw
art. 15, doswiadczenia i testy prowadzone
dla potrzeb badan naukowych i rozwoju,
wiazace si¢ z wprowadzeniem do obrotu
produktu biobojczego nieobjetego
pozwoleniem lub substancji czynnej
wykorzystywanej wytacznie w produkcie
biobdjczym, przeprowadzane sa wylacznie
w przypadku, jesli chodzi o badania
naukowe i rozwojowe, lub badania
dotyczace produktow i procesu produkcji
oraz ich rozwoju, oraz jedynie po
spelieniu wymogow ustanowionych

w akapicie drugim i trzecim.

W przypadku badan naukowych

i rozwojowych, osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ do§wiadczenie lub test
powiadamia wlasciwy organ przed
rozpoczegciem badania lub testu. Osoba ta
sporzadza i zachowuje pisemny zapis,

w ktérym zamieszcza szczegotly na temat
tozsamosci produktu biobdjczego lub
substancji czynnej, dane dotyczace
oznakowania i dostarczonych ilosci, oraz
nazwiska i adresy osob, ktore otrzymaly
dany produkt biobojczy lub substancje
czynng, a takze sporzadza dokumentacje
zawierajaca wszystkie dostepne dane na
temat mozliwego wptywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat badz oddzialywania na
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Poprawka

1. Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw
art. 15, doswiadczenia i testy prowadzone
dla potrzeb badan naukowych i rozwoju,
wiazace si¢ z wprowadzeniem do obrotu
produktu biobdjczego nieobjetego
pozwoleniem lub substancji czynnej
wykorzystywanej wytacznie w produkcie
biobdjczym, przeprowadzane sa wylacznie
w przypadku, jesli chodzi o badania
naukowe i rozwojowe, lub badania
dotyczace produktow i procesu produkcji
oraz ich rozwoju, oraz jedynie po
spelnieniu wymogow ustanowionych

w akapicie drugim i trzecim.

W przypadku badan naukowych

i rozwojowych, osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ do§wiadczenie lub test
powiadamia wiasciwy organ przed
rozpocze¢ciem badania lub testu, pod
warunkiem Ze ilosci substancji czynnych
lub produktow biobdjczych, ktore mogq
zosta¢ uwolnione w trakcie badania lub
testu, nie przekraczajq jednej tony
rocznie; Osoba ta sporzadza 1 zachowuje
pisemny zapis, w ktorym zamieszcza
szczegbty na temat tozsamos$ci produktu
biobdjczego lub substancji czynnej, dane
dotyczace oznakowania i dostarczonych
ilosci, a takze sporzadza dokumentacj¢
zawierajacg wszystkie dostepne dane na
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srodowisko. Osoby te, na zadanie,
udostgpniaja te informacje wlasciwym
organom.

W przypadku badan dotyczacych
produktoéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju, osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ do§wiadczenie lub test,
zanim wprowadzi produkt biobdjczy lub
substancje¢ czynna do obrotu, przekazuje
informacje wymagane na mocy przepisow
akapitu drugiego organowi wtasciwemu

w panstwie cztonkowskim, w ktérym dany
produkt lub substancja sa wprowadzane do
obrotu.

2. Produkt biobdjczy nieobjety
pozwoleniem, lub substancja czynna
wykorzystywana wytacznie w produkcie
biob6jczym, nie moga by¢ wprowadzone
do obrotu dla celow przeprowadzenia
doswiadczenia lub testu, w wyniku ktérego
produkt biobdjczy moze zosta¢ uwolniony
do $rodowiska, chyba ze wlasciwy organ
dokonatl oceny danych przedtozonych
przez osobe zainteresowang i wydat w tym
celu pozwolenie krajowe, w ktorym
okreslit ilosci substancji oraz obszary, na
ktorych mogq one zostaé wykorzystane;
wlasciwy organ moze rébwniez okresli¢
inne warunki. Wtasciwy organ
bezzwlocznie informuje Komisje i inne
wlasciwe organy o wydanym pozwoleniu
krajowym.

3. W przypadku gdy jakiekolwiek
doswiadczenia lub testy przeprowadzane sa
w innym panstwie cztonkowskim niz
panstwo, w ktérym produkt zostaje
wprowadzony do obrotu, wnioskodawca
musi uzyskaé pozwolenie wlasciwego
organu tego panstwa cztonkowskiego, na
ktérego terytorium majg zostac
przeprowadzone do§wiadczenia lub testy.

AM\831153PL.doc

temat mozliwego wpltywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat badz oddziatywania na
srodowisko. Osoby te, na zadanie,
udostgpniaja te informacje wlasciwym
organom.

W przypadku badan dotyczacych
produktoéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju, osoba zamierzajaca
przeprowadzi¢ do§wiadczenie lub test,
zanim wprowadzi produkt biobdjczy lub
substancje¢ czynna do obrotu, przekazuje
informacje wymagane na mocy przepisow
akapitu drugiego organowi wlasciwemu

w panstwie cztonkowskim, w ktérym dany
produkt lub substancja sa wprowadzane do
obrotu.

2. Produkt biobdjczy nieobjety
pozwoleniem, lub substancja czynna
wykorzystywana wytacznie w produkcie
biob6jczym, nie moga by¢ wprowadzone
do obrotu dla celow przeprowadzenia
doswiadczenia lub testu, w wyniku ktorego
produkt biobdjczy moze zosta¢ uwolniony
do $rodowiska, chyba ze wtasciwy organ
dokonat oceny danych przedtozonych
przez osobe zainteresowang i wydat w tym
celu przychylnq opinig, w ktorej moze
rowniez okresli¢ inne warunki.

W przypadku niewydania przez wtasciwy
organ opinii w ciqgu 30 dni od
przekazania informacji, o ktorych mowa
w ust. 1, dany produkt biobdjczy lub
substancja czynna moZe zostaé
wprowadzona do obrotu dla celow
zgloszonego badania lub testu.

3. W przypadku gdy jakiekolwiek
doswiadczenia lub testy przeprowadzane sa
w innym panstwie cztonkowskim niz
panstwo, w ktérym produkt zostaje
wprowadzony do obrotu, wnioskodawca
powiadamia wlasciwy organ tego panstwa
cztonkowskiego, na ktorego terytorium
maja zosta¢ przeprowadzone
doswiadczenia lub testy. Wnioskodawca
sporzqdza i zachowuje pisemny zapis,

w ktorym zamieszcza szczegoly na temat
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W przypadku, gdy proponowane
doswiadczenia lub testy, o ktorych mowa
w ust. 112, moga by¢ szkodliwe dla
zdrowia ludzi lub zwierzat, lub wywieraé
jakikolwiek niedopuszczalny szkodliwy
wplyw na srodowisko, wtasciwy organ
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego
moze ich zakazac lub zezwoli¢ na nie,
uzalezniajac ich przeprowadzanie od
warunkow, ktore uzna za niezbedne dla
zapobiezenia takim konsekwencjom.
Wilasciwy organ bezzwlocznie informuje
Komisje i inne wtasciwe organy o takich
srodkach.
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tozsamosci produktu biobdjczego lub
substancji czynnej, dane dotyczqce
oznakowania i dostarczonych ilosci,

a takze sporzqdza dokumentacje
zawierajqcq wszystkie dostepne dane na
temat mozliwego wplywu na zdrowie ludzi
Iub zwierzqt bqd? oddzialywania na
srodowisko. Na Zqdanie wnioskodawca
udostepnia te informacje wtasciwemu
organowi.

W przypadku, gdy proponowane
doswiadczenia lub testy, o ktorych mowa
w ust. 112, moga by¢ szkodliwe dla
zdrowia ludzi lub zwierzat, lub wywieraé
jakikolwiek niedopuszczalny szkodliwy
wplyw na $§rodowisko, wlasciwy organ
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
moze ich zakazac lub zezwoli¢ na nie,
uzalezniajac ich przeprowadzanie od
warunkow, ktore uzna za niezbedne dla
zapobiezenia takim konsekwencjom.
Wilasciwy organ bezzwlocznie informuje
Komisje i inne wtasciwe organy o takich
srodkach.

Or. en
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Poprawka 358
Christa Klaf3
w imieniu grupy politycznej PPE

Sprawozdanie A7-0239/2010
Christa Klaf3

Wprowadzanie produktéw biobdjczych do obrotu i ich stosowanie

COM(2009)0267 — C7-0036/2009 — 2009/0076(COD)

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6b. W celu ulatwienia harmonizacji
praktyki w zakresie wydawania pozwolen
w calej Unii oraz zmniejszenia obciqzen
administracyjnych dla przedsigbiorstw

i wlasciwych organow Komisja przyjmuje
w drodze aktow delegowanych, zgodnie
zart. 71a i z zastrzeieniem warunkow
zart. 71b i 71c, srodki okreslajgce kryteria
i procedury regulujqce wydawanie
pozwolenia na ten sam produkt o tym
samym zastosowaniu pod innq nazwq
handlowq i za posrednictwem innych
dystrybutorow oraz na wprowadzanie
takiego produktu do obrotu. Kryteria

i procedury dotyczqce takich srodkow
opierajq si¢ m.in. na nastepujqcych
zasadach:

a) w przypadku produktu, na ktéry
wydano juz pozwolenie, nie bedzie
przeprowadzana dodatkowa ocena;

b) decyzje o wydaniu pozwolenia sq
podejmowane w krotkim terminie;

¢) oplaty za wydanie pozwolenia sq niskie,
zgodnie 7 ograniczonym nakladem
czynnosci administracyjnych potrzebnych
do wydania pozwolenia.

Or. en
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Uzasadnienie

W niektorych panstwach czlonkowskich UE stosuje sie w praktyce system roznorakich
pozwolen, pozwalajqcy na ich wydawanie oraz utatwiajqcy obrot takimi samymi produktami
o tym samym zastosowaniu pod inng nazwq handlowq i za posrednictwem innych
dystrybutorow. Poniewaz pozwolenia wtorne oraz dodatkowe majq wytqcznie charakter

administracyjno-techniczny, nie ma juz koniecznosci oceniania wptywu na zdrowie cztowieka
czy Srodowisko.
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