PARLAMENT EUROPEJSKI

* X %

2004 53 2009

* 5k

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii

2003/0256(COD)

16.9.2005

OPINIA

Komisji Przemystu, Badah Naukowych i1 Energii

dla Komisji Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci

w sprawie projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w
zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow oraz zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE i rozporzadzenie
(WE) nr .../... {w sprawie Trwalych Zanieczyszczen Organicznych}
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KROTKIE UZASADNIENIE

Projekt REACH stanowi wazny krok na drodze do stworzenia w Europie spoteczenstwa
zdrowszego 1 bardziej przyjaznego dla srodowiska, przy jednoczesnym zapewnieniu
konkurencyjnosci przemyshu chemicznego i1 zapobiegania fragmentacji rynku wewngtrznego
chemikaliow.

REACH daje moznos$¢ rozwoju technicznego bardziej nastawionego na srodowisko. Obecnie
rynek technologii §rodowiska wzrasta si¢ o 5-20% rocznie. REACH zwigkszy wiedz¢ o
wszystkich substancjach 1 otworzy droge nowym technologiom, nowym substancjom oraz
nowym firmom. W tym wzgledzie REACH jest bardzo wazne dla osiagni¢cia celow Agendy
Lizbonskie;.

Przemyst zawsze jednak musi poprawia¢ swoje wyniki, takze na rynku miedzynarodowym.
Sprawne ramy regulacyjne to jeden z wielu czynnikow, ktore maja wptyw na
konkurencyjno$¢ przemystu i decyzje firm dotyczace sposobu rozwoju. Uproszczenie
polegajace na potaczeniu wielu dyrektyw w jedng i istnienie wspdlnotowych przepisow w
sprawie chemikaliow jest korzystne tak dla przemystu, jak 1 dla konsumentow.

W celu uproszczenia 1 wzmocnienia projektu, zwigkszenia jego sprawnosci 1 ztagodzenia
kosztéw dla MSP, sprawozdawczyni komisji opiniodawczej sugeruje, co nastepuje:

Zakres

Ze wzgledu na sprawno$¢ zakres powinien zosta¢ nieco zawegzony:

e Nalezy przyzna¢ zwolnienia materiatom pochodzacym z odzysku, poniewaz sg one
konieczne dla trwatego rozwoju, a ich zastosowanie nie powinno zosta¢ ograniczone na
mocy REACH.

e Kopaliny, rudy i inne niezmodyfikowane chemicznie substancje wystgpujace w naturze
powinny zosta¢ zwolnione w takim zakresie, w jakim nie mogg zosta¢ zaklasytikowane
jako CMR. Rudy i koncentraty sa przewozone w postaci maséwki do uprawnionych
zaktadoéw juz podlegajacych wspdlnotowym przepisom, a zatem nie stanowig zagrozenia
dla zdrowia ludzi i dla $srodowiska.

e Masy stosowane do produkcji papieru powinny zosta¢ zwolnione, poniewaz wymog
badania i rejestracji tak nieszkodliwych materialéw nie przynosi wartosci dodane;.

Obowiazek starannosci i informacje w lancuchu dostaw

Bardzo waznym aspektem REACH jest rozpowszechnianie informacji za posrednictwem
tancucha dostaw, co umozliwia firmom podejmowanie najlepszych dziatan w celu ochrony
zdrowia ludzi i1 srodowiska.

Nalezy wzmocni¢ prawo dalszych uzytkownikéw i konsumentéw do uzyskiwania stosownych
informacji. Sprawozdawca komisji opiniodawczej sugeruje zatem wprowadzenie do REACH
ogolnej zasady ,,obowigzku starannosci”. Co wigcej, konsument powinien mie¢ zawsze prawo
wiedzie¢, jakie niebezpieczne substancje chemiczne zawarte s3 w wyrobach.

PE 353.595v03-00 4/167 AD\579754PL.doc



Rejestracja

Wymogi zwigzane z rejestracjg powinny zosta¢ uproszczone, a jednoczesnie nalezy

wzmocni¢ poziom ochrony srodowiska:

e Procedura rejestrowania dalszych zastosowan tej samej substancji w przypadku firm,
ktore zarejestrowaly juz dang substancje w celu kilku zastosowan musi zosta¢
uproszczona.

e Liczba wymaganych informacji powinna by¢ oparta o §rednig z poprzednich 3 lat
produkcji zamiast z biezgcego roku kalendarzowego. Pozwoli to na uwzglednienie przez
system fluktuacji w wolumenach produkcji.

e Obowigzkowy wymog informacji na temat badan i rozwoju dotyczacych produktu i
procesu produkcji (PPORD) powinien by¢ ograniczony. W czasie programu PPORD nie
bedzie potrzeby wymiany informacji w tancuchu dostawy.

e Informacje dotyczace ostrej toksycznosci, biodegradacji 1 ograniczenia wzrostu alg
powinny by¢ obowigzkowe w odniesieniu do wszystkich substancji.

Substancje zawarte w wyrobach

Art. 6 obejmuje rejestracje substancji, ktore sa w sposdb zamierzony lub niezamierzony
uwalniane z wyrobow. Poniewaz przepisy art. 6 obejmuja takze wyroby importowane,
sformutowania tych przepisow maja ogromne nastepstwa dla handlu i prawie wszyscy
partnerzy handlowi wyrazili zaniepokojenie obecnym brzmieniem artykulu. Rzeczywiscie w
tym przypadku projekt Komisji jest niejednoznaczny jezeli chodzi o wiedz¢ o uwalnianiu,
racjonalnie przewidywalnym zastosowaniu i domniemaniu niekorzystnych skutkéw. Co
wiecej, brak jest mechanizmu, dzieki ktoremu wladze mogg zada¢ informacji bez uprzedniej
notyfikacji ze strony producenta/importera.

Dlatego sugeruje si¢ nastepujace uproszczenia i udoskonalenia:

e Agencja powinna by¢ uprawniona do tego, aby w przypadkach budzacych zaniepokojenie
zadacd rejestracji uwolnionej substancji.

e Warunki, w jakich Agencja moze zadac tej rejestracji powinny by¢ oparte na ryzyku
celem zapewnienia zgodnosci z przepisami WTO.

e  Warunki powinny by¢ zgodne z warunkami zawartymi w czesci projektu dotyczace;j
oceny.

e Agencja nie musi bada¢ przypadkoéw, co do ktérych juz posiada informacje w wyniku
wczesniejszej rejestracji.

»Jedna substancja jedna rejestracja” (OSOR) i podzial kosztow

REACH obliguje do dzielenia si¢ danymi z testow na zwierzetach sparing bardzo nas to ciszy.
Wiodaca zasada REACH powinno by¢ w miar¢ mozliwosci dzielenie si¢ danymi z badan, a
zatem nalezy podja¢ kroki w celu stworzenia systemu ,,jedna substancja, jedna rejestracja”,
gdy wszystkie firmy stosujace t¢ samg substancj¢ dzielg si¢ danymi. Takim system zmniejszy
koszty 1 biurokracje oraz podniesie jakos¢ danych, poniewaz wszystkie firmy beda miaty
dostep do wickszej liczby informacji. Podstawa moze by¢ nastgpujacy wzorzec: po pierwsze,
dazymy do dobrowolnego rozwigzania, w razie potrzeby z pomocg rady arbitrazowe;j. Jezeli
nie mozna doj$¢ do porozumienia, zostanie zastosowany obiektywny system podziatu
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kosztow. W ten sposOb wszyscy rejestrujacy zaptacg taka sama czes$¢ kosztéw danych badan.
Taki system bedzie przejrzysty i bedzie chroni¢ interesy stron o mniejszej sile rynkowej
(gtownie MSP).

Priorytetyzacja

W przypadku substancji o niewielkiej ilosci koszty REACH moga by¢ wysokie, co moze
spowodowac¢ wycofanie substancji z rynku raczej z powodow ekonomicznych, niz ze wzgledu
na srodowisko.

Rozwigzaniem nie jest oczywiscie ztagodzenie wymogdw informacyjnych. Nalezatoby jednak
stworzy¢ w systemie jaki$ mechanizm celem zapewnienia tatwej identyfikacji konkretnych
substancji budzacych obawy.

Sprawozdawczyni zatem przyjetaby z zadowoleniem zrewidowany system dotyczacy
niewielkiej zawarto$ci substancji, dzigki ktoremu bardziej sprecyzowane wnioski o
informacje beda oparte na rzeczywistych potrzebach. Wstgpny okres zbierania danych, po
ktérym nastapi przeprowadzona przez Agencj¢ ocena dalszych potrzeb w dziedzinie
informacji, mégltby by¢ punktem wyjscia dla takiego systemu.

Rola Agencji

Obowigzkiem Agencji musi by¢ podejmowanie decyzji na wszystkich etapach REACH.

Jedynie to zapewni jednakowe warunki i traktowanie wszystkich rejestrujacych oraz wspolny

standard ochrony zdrowia ludzi i sSrodowiska we Wspdlnocie. Prace techniczne zwigzane z

oceng powinny by¢ nadal prowadzone przez wlasciwe wtadze krajowe dysponujace wiedzg i

do$wiadczeniem, ale koordynacja i podejmowaniem decyzji musi zajmowac si¢ wylacznie

Agencja. Agencja powinna zatem przeja¢ odpowiedzialnos¢ za:

e zbieranie i ogdlne udostepnianie istniejgcych informacji na temat substancji, zwlaszcza z
nowych Panstw Cztonkowskich, w ktorych catg kontrolg chemikaliow jak dotad
zajmowalo si¢ panstwo;

e oceng projektow badan sktadanych w ramach procedury rejestracji;

e oceng dossier 1 substancji;

e formulowanie planu kroczacego i wyznaczanie zadan wtadzom r6znych Panstw
Cztonkowskich, w ktorych beda prowadzone prace;

Panstwa Czlonkowskie beda miaty zatem wptyw na proces decyzyjny poprzez swego

przedstawiciela w Komitecie Panstw Cztonkowskich i w kontekscie Forum.

Matle i $rednie przedsiebiorstwa (MSP)

Sprawozdawczyni uwaza, ze koszty dla MSP mozna zmniejszy¢é na rozne sposoby. Po
pierwsze, MSP dziatajace na rynku, na ktorym jest wielu producentéw i/lub importeréw
skorzystaja na dzieleniu sie danymi z badan w ramach OSOR. Po drugie, w przypadku MSP
dzialajacych na rynku, na ktérym jest tylko kilku producentéw i/lub importeréw i gdzie
dzielenie si¢ danymi nie bedzie wystarczajace, mechanizm priorytetyzacji pozwoli na
uniknigcie zb¢dnych badan.

Panstwa Czlonkowskie mogga takze w konkretnej sytuacji zaoferowac¢ pomoc finansows dla
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MSP celem zmniejszenia ich kosztow rejestracji i badan. Na mocy aktualnie obowiazujacej
klauzuli ,,de minimis” dotyczacej pomocy przyznawanej przez panstwo, dozwolona jest
pomoc nieprzekraczajaca 100 000 euro w okresie 3 lat. Co wigcej, w ramach ,,zbiorowego
zwolnienia” dla MSP, pomoc przyznawana przez panstwo na inwestycje (ktéra moglaby takze
czesciowo pokry¢ koszty badan) jest do pewnego stopnia dozwolona.

I na koniec, jezeli okaze si¢, ze REACH powoduje znaczne problemy w okreslonych
sektorach i/lub regionach, w ktorych dziatajg MSP (np. w przemysle wiokienniczym lub
skorzanym), bedzie mozna wykorzystac ,,Fundusz Wzrostu 1 Dostosowan”, tworzony obecnie
w ramach nowych Funduszy Strukturalnych i Spojnosci.

Miedzynarodowe aspekty REACH

REACH powinno stanowi¢ pierwszy krok na drodze do globalnego systemu badan, oceny 1
rejestracji chemikaliow. REACH musi by¢ zatem maksymalnie powigzane z innymi
programami mi¢dzynarodowymi, takimi jak ,,Globalny Portal HPV”, w ramach ktérego
udostepniane sg publicznie informacje o zagrozeniach ze strony masowo produkowanych
chemikaliéw (HPV). Pozwoli to zard6wno na zapewnienie zgodnosci z WTO, jak rowniez na
stworzenie platformy wymiany informacji miedzy przemystem, wtadzami i1 organizacjami
pozarzadowymi.

UE powinna rowniez wystapi¢ z inicjatywa w zakresie umoéw dwustronnych z panstwami
trzecimi w sprawie wzajemnego uznawania wynikow badan. Podobnie, informacje nietajne
dotyczace substancji zebrane w ramach REACH powinny by¢ wymieniane na arenie
miedzynarodowej. UE musi zaoferowa¢ pomoc krajom rozwijajacym si¢ celem ustanowienia
rezimoéw chemicznych, przekazywania wiedzy i pomocy w wypehianiu wymogéw REACH,
poniewaz wazne jest, by handel z tymi krajami nie byt ograniczony przez ich ewentualng
niezdolno$¢ do spetnienia wymogow REACH.

Badania

Wdrazaniu REACH powinny towarzyszy¢ kompleksowe ramy rozwoju i wspierania badan
nad zamiennikami niebezpiecznych substancji chemicznych. Dobrym przyktadem jest
Massachusetts, gdzie na mocy ustawodawstwa o bezpieczefnstwie chemicznym utworzono
instytucje zajmujacg si¢ prowadzeniem takich badan 1 przekazujacg ich wyniki przemystowi.

Nalezatoby utworzy¢ wspoélnotowy program albo ,,rzeczywisty instytut” badan nad trwatymi
technologiami, na przyktad w ramach nowego publiczno-prywatnego partnerstwa
,Europejska Platforma Technologiczna na rzecz trwatej chemii”. W dyskusji nad kolejnym
ramowym programem badan nalezatoby rozwazy¢ dodatkowe $rodki finansowe na te¢
inicjatywe.

Istnieje takze potrzeba prowadzenia wickszej liczby badan naukowych nad alternatywnymi
metodami testowania, ktore pozwolg zmniejszy¢ liczbg testow na zwierzetach i obnizy¢
koszty badan. Dyrektywa Rady 86/609 dotyczaca ochrony zwierzat wykorzystywanych do
eksperymentéw wzywa do opracowania i zalegalizowania alternatywnych metod
badawczych. W odpowiedzi na dyrektywe powstato Europejskie Centrum Legalizacji
Alternatywnych Metod (ECVAM). Takie inicjatywy wymagaja wigkszej pomocy finansowej
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oraz rozszerzenia zakresu ich dziatalnosci o badania podstawowe.

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, wtasciwej dla tej sprawy, o
naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Projekt rezolucji ustawodawczej

Tekst proponowany przez Komisje! Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
Punkt uzasadnienia 3 a (nowy)

3a. Budowanie potencjatu w nowych
Panstwach Czlonkowskich w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i Srodowiska naturalnego powinno
by¢ celem unijnego prawodawstwa
dotyczgcego chemikaliow.

Poprawka 2

Punkt uzasadnienia 8
8. Odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie 8. Odpowiedzialnos¢ za zarzadzanie
ryzykiem zwigzanym z substancjami ryzykiem zwigzanym z substancjami oraz
powinna spoczywac na przedsigbiorstwach, informowanie o nim powinna spoczywac na
ktore wyprodukowaty, sprowadzity, przedsigbiorstwach, ktore wyprodukowaty,
wprowadzity na rynek lub wykorzystuja sprowadzily, wprowadzity na rynek lub
dane substancje. wykorzystujg dane substancje.

Informacje dotyczgce wdrozenia REACH
muszq by¢ tatwo dostgpne, w szczegolnosci
dla bardzo malych przedsigbiorstw, ktore
nie powinny zostaé poszkodowane w
wyniku procedur wdraZania.

I Dz.U. C ... /Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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Uzasadnienie

Preliminary to the introduction of "duty of care" in further amendments.

REACH musi przewidywa¢ mozliwos¢ uwzglednienia przedsigbiorstw, w tym bardzo matych
przedsiebiorstw, nie moze natomiast stanowic przeszkody wykluczajqcej takie

przedsiebiorstwa.

Poprawka 3

Punkt uzasadnienia 10

10. Przepisy dotyczace oceny przewiduja
dalszg oceng rejestracji, polegajaca na
sprawdzeniu, czy rejestracje zgodne sg z
wymogami niniejszego rozporzadzenie oraz
uzyskaniu dalszych informacji na temat
wlasciwosci substancji. Panstwa
Czlonkowskie powinny dokonywac oceny
podobnych substancji, po uwzglednieniu ich
w swoich planach kroczgcych, jezeli
zachodzg przestanki wskazujace, ze moga
one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub
srodowiska naturalnego.

10. Przepisy dotyczace oceny przewiduja
dalszg oceng rejestracji, polegajaca na
sprawdzeniu, czy rejestracje zgodne sg z
wymogami niniejszego rozporzadzenie oraz
uzyskaniu dalszych informacji na temat
wlasciwosci substancji. Agencja powinna
dokonywac oceny tych substancji
(skreslenie), jezeli zachodzg przestanki
wskazujace, ze moga one stanowic
zagrozenie dla zdrowia lub srodowiska
naturalnego.

Uzasadnienie

Badanie substancji powinno by¢ dokonywane centralnie przez Agencje.

Poprawka 4

Punkt uzasadnienia 16

16. Doswiadczenie wykazato, Ze nie jest
dobrym rozwigzaniem nakladanie
obowiazku oceny ryzyka zwigzanego z
wszystkimi substancjami chemicznymi na
Panstwa Cztonkowskie. Odpowiedzialno$¢
ta powinna spoczywac przede wszystkim na
przedsigbiorstwach, ktore wytwarzaja lub
importujg substancje, jednak dopiero wtedy,
gdy ilosci substancji przekraczaja okreslony
prég, co ma umozliwi¢ przedsigbiorstwom

AD\579754PL.doc

16. Doswiadczenie wykazato, Ze nie jest
dobrym rozwigzaniem nakladanie
obowigzku oceny ryzyka zwigzanego z
wszystkimi substancjami chemicznymi na
Panstwa Czlonkowskie. Odpowiedzialnos¢
ta powinna spoczywac przede wszystkim na
przedsigbiorstwach, ktore wytwarzaja lub
importuja substancje, jednak dopiero wtedy,
gdy ilosci substancji przekraczajg okreslony
prog, co ma umozliwi¢ przedsigbiorstwom
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udzwigniecie cigzarOw zwigzanych z tym
obowigzkiem. Przedmiotowe
przedsigbiorstwa powinny podja¢ niezbgdne
srodki w zakresie zarzadzania ryzykiem, na
podstawie przeprowadzonej oceny ryzyka
zwigzanego z danymi substancjami.

udzwignigcie cigzaroOw zwigzanych z tym
obowigzkiem. Przedmiotowe
przedsigbiorstwa powinny podja¢ niezbedne
srodki w zakresie zarzadzania ryzykiem, na
podstawie przeprowadzonej oceny ryzyka
zwigzanego z danymi substancjami.

Obejmugje to obowiqzek wlasciwego i
przejriystego opisywania, dokumentowania
oraz notyfikowania o zagrozeniu
wynikajgcym z produkcji, stosowania i
sprzedazy kazdej substancji. Producenci
oraz dalsi uZytkownicy powinni
wykorzystywaé w produkcji i stosowaé
moZliwie najbardziej bezpieczne substancje.

Uzasadnienie

Wprowadzenie ,,zasady zachowania ostroznosci”.

Poprawka 5

Punkt uzasadnienia 17

17. W celu realizacji efektywnej oceny
bezpieczenstwa chemicznego substancji,
producenci 1 importerzy substancji powinni
uzyska¢ dane na ich temat, w razie
koniecznosci przeprowadzajgc dodatkowe
badania.

17. W celu realizacji efektywnej oceny
bezpieczenstwa chemicznego substancji,
producenci 1 importerzy substancji powinni
uzyska¢ dane na ich temat, przy czym ocena
ryzyka i bezpieczenstwo stosowania
oceniane byé muszq na podstawie
rzeczywistego narazenia. NaleZy udostepnié
posiadane informacje 7 zastrzeieniem
zachowania poufnych danych i tajemnic
przedsiebiorstwa, zanim przeprowadzone
bedqg dodatkowe badania, zwlaszcza badania
na zwierzetach.

Uzasadnienie

Wykorzystanie istniejgcych informacji przyspieszy proces badania i pozwoli unikng¢é badan

na zwierzetach.

Poprawka 6
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Punkt uzasadnienia 18

18. Na potrzeby egzekwowania i oceny oraz
dla zachowania przejrzystosci, dane
dotyczace tych substancji, jak rowniez
wszelkie powigzane informacje, w tym
dotyczace srodkéw podjetych w dziedzinie
zarzadzania ryzykiem, powinny zostaé
przekazane wladzom, co nie dotyczy
okreslonych przypadkow, w ktérych wymog
ten bytby nieproporcjonalny.

18. Na potrzeby egzekwowania i oceny oraz
dla zachowania przejrzystosci, dane
dotyczace tych substancji, jak rowniez
wszelkie powigzane informacje, w tym
dotyczace srodkéw podjetych w dziedzinie
zarzadzania ryzykiem, powinny zosta¢
przekazane Agencji, co nie dotyczy
okreslonych przypadkow, w ktorych wymog
ten bytby nieproporcjonalny.

Poprawka 7

Punkt uzasadnienia 23

23. Czlonek grupy zlozonej z wielu
rejestrujacych powinien mie¢ mozliwos¢
przekazania informacji w imieniu
pozostatych, wedtug zasad gwarantujacych
przekazanie wszelkich niezbednych danych,
pozwalajacych zarazem na podziat kosztow.

23. Cztonek grupy zlozonej z wielu
rejestrujgcych powinien mie¢ mozliwosé
przekazania informacji w imieniu
pozostatych, wedtug zasad gwarantujacych
przekazanie wszelkich niezbednych danych,
pozwalajacych zarazem na podziat kosztow.
Jednakze nalezy przyjgc¢ odpowiednie
wytyczne w celu zagwarantowania MSP
dostepu i reprezentacji w tych konsorcjach.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia MSP dostepu do takich konsorcjow nalezy podjgé odpowiednie srodki
gwarantujqce im reprezentacje i mozliwos¢ obrony swoich interesow.

Poprawka 8

Punkt uzasadnienia 28 a (nowy)
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28a. Dla celow wigkszej funkcjonalnosci
odpady i materialy wykorzystywane jako
surowce wtorne lub Zrodlo energii powinny
byé wylgczone. Generowanie wartosci
(swaloryzacja") z odpadow i materiatow
wykorzystywanych jako surowce wtorne lub
Zrodlo energii w ramach odzysku, sprzyja
celowi UE, jakim jest trwaly rozwdj, a
niniejsze rozporzqdzenie nie powinno
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wprowadzacé wymogow ograniczajgcych
bodZce do prowadzenia odzysku i
regeneracji.

Uzasadnienie

Wtqczenie materiatow otrzymanych w wyniku recyklingi do zakresu stosowania REACH
mogtoby stanowi¢ powazng przeszkode dla recyklingu i regeneracji prowadzgc w ten sposob
do zwigkszenia zapotrzebowania na zasoby nieodnawialne. Nalezy unikng¢ sytuacji, w ktorej
Jjakikolwiek przepis REACH zniechecal do recyklingi i prowadzit do stosowania podwojnych
uregulowan prawnych. Pozwolenie na eksploatowanie i wykorzystywanie materiatow
pochodzqcych z recyklingu jako ,, surowcow wtornych uzyskanych z odpadow" jest obecnie
objete obowiqzujgcym prawem wspolnotowym.

Poprawka 9
Punkt uzasadnienia 28 b (nowy)

28b. W celu zapewnienia efektywnosci,
Jjednolitosci i sprawiedliwosci systemu,
grupa ekspertow technicznych i naukowych
powinna poddacé analizie liste substancji w
zalgcznikach 11 i 111 (substancji
wylgczonych z obowigzku rejestracji) w
celu przyjecia kryteriow decydujqgcych o
zamieszczeniu substancji w tych
zalgcznikach. Po opracowaniu kryteriow
tres¢ zalgcznikow mozna aktualizowad, by
odpowiadala ona obecnie obowigzujqcym
zasadom, a nowe substancje,
odpowiadajgce wymogom, moglyby zostaé
dodane do zalgcznikow.

Uzasadnienie

Zatqczniki 11 i 111 dotyczgce wylgczen z obowigzku rejestracji substancji pochodzq z lat
szescdziesigtych i siedemdziesigtych ubiegtego stulecia i od tego czasu nie byty
aktualizowane. Tym samym Panstwa Cztonkowskie, ktore niedawno przystgpity do UE, nie
miaty mozliwosci wplyniecia na ich tres¢. Jezeli zalgczniki 11 i 111 nie zostang zaktualizowane,
stangq sie przyczyng niepewnosci i nieporozumien wsrod przedsigbiorcow. Aktualizacja
przyczyniataby si¢ do zwigkszenia wykonalnosci, jednolitosci i efektywnosci kosztowej
projektu REACH, nie szkodzgc rownoczesnie realizacji celow zwigzanych z ochrong
ludzkiego zdrowia i Srodowiska naturalnego.
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Poprawka 10
Punkt uzasadnienia 29 a (nowy)

29a. W celu wsparcia firm, a w
szczegolnosci malych i srednich
przedsigbiorstw w realizacji wymogow
wynikajgcych 7 niniejszego rozporzqdzenia,
Panstwa Czlonkowskie, we wspolpracy z
Komisjq, ustanawiajg kompleksowq sie¢
pomocy.

Uzasadnienie

Wiele sposrod przedsigbiorstw, na ktorych funkcjonowanie wplynie REACH, to male i srednie
przedsiebiorstwa (MSP). Nalezy szczegélnie zadbac o to, by przepisy nie naktadaly na nie
nadmiernych obcigzen administracyjnych. Jednak optymalne rozwigzania praktyczne w tym
zakresie mogq sie rozni¢ w poszczegolnych Panstwach Czlonkowskich, w zaleznosci od
konkretnych ram instytucjonalnych, ktore w nich obowiqzujq. Dlatego Panstwa Czionkowskie
powinny by¢ odpowiedzialne za ustanowienie odpowiedniej sieci niezbednych srodkow
wspierajgcych.

Poprawka 11
Punkt uzasadnienia 31 a (nowy)

31a. Agencja odpowiada za rejestracje i
oceng¢ na podstawie niniejszego
rozporzgdzenia. Agencja korzysta 7 pomocy
technicznej udzielanej przez wladze krajowe
orazg stale prowadzi scisly dialog z tymi
wladzami.

Poprawka 12
Punkt uzasadnienia 31 b (nowy)

31b. Zgodnie 7 zalgcznikiem I Agencja
opracowuje wytyczne dotyczqce stosowania
kategorii zastosowan i naraZenia w
wymaganiach w zakresie informacji w
ramach niniejszego rozporzgdzenia.
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Poprawka 13

Punkt uzasadnienia 32

32. W celu zapewnienia, ze witadze
dysponujg aktualnymi danymi, nalezy
wprowadzi¢ wymog informowania Agencji
o0 okreslonych zmianach, ktore nastgpity w
tych danych.

32. W celu zapewnienia, ze wladze
dysponujg aktualnymi danymi, nalezy
wprowadzi¢ dwustronny wymog, zgodnie 7
ktorym Agencja informuje krajowe wladze
o okreslonych zmianach i odwrotnie, a
wladze krajowe informujg ze swej strony
Agencje, ktora ponosi pelng
odpowiedzialnosé.

Uzasadnienie

Wymiana informacji utatwi prace organow krajowych i Agencji.

Poprawka 14

Punkt uzasadnienia 33

33. Nalezy wspiera¢ wymiang 1 wspdlne
przekazywanie informacji, by zwigkszy¢
efektywnos¢ niniejszego rozporzadzenia na
terytorium catej Wspolnoty.

33. Nalezy wspiera¢ wymiang 1 wspolne
przekazywanie informacji, by zwigkszy¢
efektywnos¢ niniejszego rozporzadzenia na
terytorium catej Wspolnoty. Jednakze, aby
zapewni¢ MSP korzys$ci zwigzane 7 tymi
Jormami konsorcjow poprzez posiadanie w
nich reprezentacji, nalezy przyjgé
odpowiednie wytyczne.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia MSP dostepu do takich konsorcjow nalezy przyjaé odpowiednie
wytyczne, aby zagwarantowac im reprezentacje i mozliwos¢ obrony swoich interesow.

Poprawka 15

Punkt uzasadnienia 33 a (nowy)
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33a. Agencja opracowuje wytyczne, ktore
nalezy zastosowacé przy okreslaniu podziatu
kosztow w przypadkach, gdy strony nie
mogq wewnetrznie dojs¢ do porozumienia.
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Wytyczne muszq byé uczciwe i przejrzyste
oraz odzwierciedlaé liczbe zaangaZowanych
stron i ich wielkos¢ produkcji.

Poprawka 16

Punkt uzasadnienia 41

41. Do obowigzkow w zakresie zarzadzania
ryzykiem zwigzanym z substancjami nalezy
przekazywanie informacji o tych
substancjach innym specjalistom, ci za$ z
kolei musza koniecznie dopetni¢ swoich
obowiazkow.

41. Do obowigzkow w zakresie zarzadzania
ryzykiem zwigzanym z substancjami nalezy
przekazywanie informacji o tych
substancjach innym specjalistom i
niefachowcom za pomocq
najodpowiedniejszych srodkow, dla ktorych
jest to niezbedne w wypeltnianiu ich
obowiazkow w zakresie wlasciwego
zarzqdzania ryzykiem i stosowania
substancji i preparatow.

Uzasadnienie

Poprawka zwigzana z poprawkq do punktu uzasadnienia 16. Odpowiedni i spojny system
informacji oparty na ocenie ryzyka zapewni konsumentom niezbedne informacje i wskazowki
umozliwiajgce im bezpieczne stosowanie oraz bezpieczne i efektywne zarzqdzanie
ponoszonym ryzykiem zwiqzanym z wykorzystywaniem substancji lub preparatow

zawierajgcych chemikalia.

Poprawka 17

Punkt uzasadnienia 42

42. Poniewaz obecnie wykorzystywane
karty charakterystyki stuzg juz jako
narzg¢dzia komunikacji w tancuchu dostaw
substancji 1 preparatow, nalezy je dalej
rozwing¢ i uczyni¢ integralng czegscia
systemu ustanowionego przez niniejsze
rozporzadzenie.

42. Poniewaz obecnie wykorzystywane
karty charakterystyki stuza juz jako
narzg¢dzia komunikacji w fancuchu dostaw
substancji 1 preparatow, nalezy je dalej
rozwing¢ 1 uczyni¢ integralng czgscia
systemu ustanowionego przez niniejsze
rozporzadzenie. Z uwagi na konsumentow
nalezy jednak uwzglednic¢ rowniez inne
metody przekazywania informacji
dotyczgcych ryzyka i bezpiecznego
stosowania substancji i preparatow.

Uzasadnienie
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Poprawka zwigzana z poprawkq do punktu uzasadnienia 16.

Poprawka 18

Punkt uzasadnienia 43

43. W celu uzyskania tancucha obowigzkow,
na dalszych uzytkownikach powinien
spoczywac¢ obowigzek oceny ryzyka
wynikajacego ze sposobu, w jaki
wykorzystuja substancje, jezeli nie zostal on
uwzgledniony w karcie charakterystyki
otrzymanej od dostawcow, chyba, zZe dalszy
uzytkownik podejmie bardziej ostrozne
srodki niz zalecane przez swojego dostawce
albo jego dostawca nie miat obowigzku
przeprowadzenia oceny takiego ryzyka lub
udostegpnienia uzytkownikowi informacji na
temat tych zagrozen; z tych samych
przyczyn dalsi uzytkownicy powinni
zarzadza¢ ryzykiem wynikajacym z
wlasnych sposobow wykorzystania
substancji.

43. W celu uzyskania fancucha obowigzkow,
na dalszych uzytkownikach powinien
spoczywac obowigzek oceny ryzyka
wynikajacego ze sposobu, w jaki
wykorzystuja substancje, jezeli nie zostat on
uwzgledniony w karcie charakterystyki
otrzymanej od dostawcow, chyba zZe dalszy
uzytkownik podejmie bardziej ostrozne
srodki niz zalecane przez swojego dostawce
albo jego dostawca nie miat obowigzku
przeprowadzenia oceny takiego ryzyka lub
udostepnienia uzytkownikowi informacji na
temat tych zagrozen; z tych samych
przyczyn dalsi uzytkownicy powinni
zarzadza¢ ryzykiem wynikajacym z
wlasnych sposobow wykorzystania
substancji. Dalsi uzytkownicy odpowiadajg
rowniez za dostarczanie informacji
dotyczgcych zagroZen i bezpiecznego
stosowania ich substancji i preparatow w
ramach tancucha dostaw az do
uzytkownika koncowego - konsumenta.

Uzasadnienie

Poprawka zwigzana z poprawkq do punktu uzasadnienia 16.

Poprawka 19

Punkt uzasadnienia 46 a (nowy)
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46a. Jezeli producent substancji lub
importer substancji, w jej postaci wlasnej
albo jako sktadnik preparatu, nie zamierza
przedloiy¢ dokumentow rejestracyjnych,
informuje o tym Agencje oraz swoich
dalszych uiytkownikow.

AD\579754PL.doc



Uzasadnienie

Przepisy REACH w obecnym ksztaicie wzbudzily wsrod dalszych uzytkownikow obawy, Ze
substancje mogq nie zostac zarejestrowane z przyczyn ekonomicznych. Mogtoby to mie¢
znaczgcy wplyw na ich dziatalnos¢. Dlatego producenci i importerzy powinni koniecznie
ostrzegac z wyprzedzeniem dalszych uzytkownikow, umozliwiajgc im odegranie aktywnej roli
i rozpoczecie negocjacji z producentami lub importerami, aby zapobiec mozliwosci wycofania
niezwykle potrzebnych substancji lub tez znalezienie odpowiednich substancji alternatywnych.

Poprawka 20

Punkt uzasadnienia 48

48. Oprocz tego nalegy zwigkszaé zaufanie
do ogdlnej jakosci rejestracji oraz
zagwarantowaé, Ze zarowno ogot
spoleczenstwa, jak i wszyscy przedstawiciele
przemystu chemicznego bedq przekonani,
Ze przedsigbiorstwa spelniajq natoone na
nie obowiqzki; konsekwentnie, nalezy
przyznacé Panstwom Czlonkowskim
moZliwos¢ weryfikacji, czy spetnione zostaly
warunki rejestracji ztoZonej w tym celu.

48. Zaufanie do ogdlnej jakosci rejestracji
mozna Iwigkszy¢ jedynie poprzez
przypisanie Agencji petnej
odpowiedzialnosci za zarzqdzanie nowg
politykq w zakresie chemikaliow.
Dodatkowo jest tez konieczne, aby
rozporzgdzenie o chemikaliach bylo
jednolicie traktowane i kontrolowane we
wszystkich Panstwach Czlonkowskich i aby
zarowno przemyst chemiczny jak i
konsumenci mogli polegaé na
kontrolowanym wykonywaniu przepisow.
Wtadze Panstw Czlonkowskich scisle
wspolpracujq 7 Agencjqg przy badaniu
zgodnosci rejestracji 7 obowigzujgcymi
przepisami.

Poprawka 21

Punkt uzasadnienia 49

49. Agencji nalezy réwniez przyzna¢ prawo
do zadania od producentoéw, importerow lub
dalszych uzytkownikow, na podstawie ocen
przeprowadzonych przez wlasciwe wladze
Panstwa Czlonkowskiego, dalszych
informacji na temat substancji, co do
ktoérych istnieje podejrzenie, ze moga
stwarzac zagrozenie dla ludzkiego zdrowia
lub $rodowiska naturalnego, w tym poprzez
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49. Agencji nalezy rowniez przyznaé prawo
do zadania od producentow, importerow lub
dalszych uzytkownikow, na podstawie
przeprowadzonych przez nig ocen, dalszych
informacji na temat substancji, co do
ktérych istnieje podejrzenie, ze moga
stwarza¢ zagrozenie dla ludzkiego zdrowia
lub $§rodowiska naturalnego, w tym poprzez
ich masowe wystepowanie na rynku
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ich masowe wystepowanie na rynku
wewnetrznym. Na Panstwa Czlonkowskie
naleZy natoZyé obowigzek planowania i
zapewnienia srodkow niezbednych na
realizacje tego celu, poprzez ustalanie
planow kroczgcych. Jezeli ryzyko
odpowiadajace poziomowi obaw
dotyczacych wykorzystywania substancji
podlegajacych zezwoleniu wynika z
wykorzystywania potproduktow
wyodrebnianych w miejscu przetwarzania,
réwniez Panstwa Cztonkowskie powinny
mie¢ prawo zadania dalszych informacji, w
uzasadnionych przypadkach.

wewnetrznym. Agencja ma obowigzek
planowania i zapewnienia srodkow
niezbgdnych na realizacje tego celu. Jezeli
ryzyko odpowiadajace poziomowi obaw
dotyczacych wykorzystywania substancji
podlegajacych zezwoleniu wynika z
wykorzystywania potproduktow
wyodrgbnianych w miejscu przetwarzania,
rowniez Panstwa Cztonkowskie powinny
mie¢ prawo zadania dalszych informacji, w
uzasadnionych przypadkach.

Poprawka 22

Punkt uzasadnienia 62

62. W celu przygotowania projektu
ograniczen oraz zapewnienia skutecznosci
podobnym przepisom, potrzebna jest dobra
wspolpraca, koordynacja i wymiana
informacji migdzy Panstwami
Cztonkowskimi, Agencja 1 innymi organami
Wspolnoty, Komisjg 1 zainteresowanymi
stronami.

62. W celu przygotowania projektu
ograniczen oraz zapewnienia skutecznosci
podobnym przepisom, potrzebna jest dobra
wspotpraca, koordynacja i wymiana
informacji migdzy Panstwami
Czlonkowskimi, Agencja i1 innymi organami
Wspolnoty, Komisjg i1 zainteresowanymi
stronami. Agencja Chemikaliow spelnia tu
odpowiedzialng funkcje kierowniczg.

Poprawka 23

Punkt uzasadnienia 70

70. Struktura Agencji powinna odpowiadaé
powierzonym jej zadaniom. Do§wiadczenia
zwigzane z podobnymi agencjami
wspolnotowymi mogg dostarczy¢ w tej

mierze pewnych wskazowek, jednak Agencji

nalezy dostosowac strukture odpowiadajgcq
specyficznym wymogom przewidzianym w
niniejszym rozporzadzeniu.

PE 353.595v03-00

70. Struktura Agencji powinna odpowiadaé
powierzonym jej zadaniom. Do$wiadczenia
zwigzane z podobnymi agencjami
wspolnotowymi mogg dostarczy¢ w tej
mierze pewnych wskazoéwek, jednak nalezy
dostosowac strukture Agencji, tak aby
odpowiadata specyficznym wymogom
przewidzianym w niniejszym
rozporzadzeniu. W tym przypadku powinno
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to obejmowac stworzenie w ramach Agencji
weentrum doskonalosci” wymiany
informacji o zagrozeniu.

Poprawka 24

Punkt uzasadnienia 73

73. Zarzad powinien zosta¢ wyposazony w
niezbedne kompetencje pozwalajace mu
uchwala¢ budzet, kontrolowac¢ jego
wykonanie, okre$la¢ strukture i wysokosé
optat, stanowienie regulaminu
wewnetrznego, przyjmowanie regulacji
finansowych oraz wyznaczanie Dyrektora
Zarzadzajacego.

73. Zarzad powinien zosta¢ wyposazony w
niezbedne kompetencje pozwalajace mu
uchwala¢ budzet, kontrolowac jego
wykonanie, okres$la¢ strukture i wysokos$¢
oplat, stanowienie regulaminu
wewnetrznego, przyjmowanie regulacji
finansowych oraz wyznaczanie Dyrektora
Zarzadzajacego. Zgodnie 7 celem
zaktadajgcym wspieranie badan bez
wykorzystania gwierzgt, czes¢é ram
finansowych 7 Badawczego Programu
Ramowego naleiy przeznaczy¢ na rozwdj
alternatywnych metod badan bez
wykorzystania zwierzgt.

Uzasadnienie

W celu wspierania metod badawczych zastepujgcych badania na zwierzetach trzeba stworzy¢
wlasciwe ramy finansowania z 7. Badawczego Programu Ramowego rozwoju takich
zastepczych metod, ktore bedzie mozna wykorzystac dla spetnienia wymogow informacyjnych

niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka 25

Punkt uzasadnienia 90

90. Regularne raporty przekazywane
Agencji przez Panstwa Czlonkowskie
stanowig niezbedny instrument
monitorowania wdrazania przepisOw
dotyczacych chemikaliow jak rowniez
tendencji obowigzujacych w tej dziedzinie;
wnioski oparte na ustaleniach raportow begda
stanowi¢ uzyteczne i praktyczne narzedzie
podczas przegladu rozporzadzenia oraz
formutowania propozycji odnosnie jego
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90. Regularne raporty przekazywane
Agencji przez Panstwa Cztonkowskie
stanowig niezbgdny instrument
monitorowania wdrazania przepisow
dotyczacych chemikaliow jak rowniez
tendencji obowigzujacych w tej dziedzinie;
whnioski oparte na ustaleniach raportow beda
stanowi¢ uzyteczne i praktyczne narzgdzie
podczas przegladu rozporzadzenia oraz
formutowania propozycji odnosnie do jego
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zmiany. zmiany. W tym celu Komisja powinna
przeprowadzi¢ ocene ex-post oddzialywania
niniejszego rozporzgdzenia po uplywie
Pieciu lat od jego wdroZenia, aby ocenié,
czy rozporzgdzenie doprowadzito do
realizacji pierwotnie zaktadanych celow
oraz czy utrzymane zostaly funkcjonowanie
i konkurencja na rynku wewnetrznym.

Uzasadnienie

Biorgc pod uwage znaczenie systemu regulacji ustanowionego przez REACH, nalezy dokonac
oceny rezultatow osiggnietych w pierwszych latach jego wdrozenia w celu weryfikacji, czy
pierwotne cele mogq zostac osiggniete, a jezeli nie, wprowadzenia niezbednych dostosowan.

Poprawka 26

Punkt uzasadnienia 93

93. W celu zapewnienie efektywnego 93. W celu zapewnienie efektywnego
funkcjonowania systemu ustanowionego w funkcjonowania systemu ustanowionego w
niniejszym rozporzadzeniu konieczna jest niniejszym rozporzadzeniu konieczna jest
wspotpraca miedzy Panstwami wspoOtpraca miedzy Panstwami
Cztonkowskimi, Agencja 1 Komisjg w Cztonkowskimi, Agencja 1 Komisjg w
dziedzinie egzekwowania rozporzadzenia. dziedzinie egzekwowania rozporzadzenia.

Agencja ponosi glowng odpowiedzialnosé
za zarzqdzanie rozporzqdzeniem o
chemikaliach.

Poprawka 27
Punkt uzasadnienia 104 a (nowy)

104a. Generowanie wartosci
(swaloryzacja”) z odpadow i/lub
materialow wykorzystywanych jako
surowce wtorne lub Zrodlo energii w
ramach odzysku sprzyja celowi UE, jakim
jest trwaly rogzwoj. REACH nie powinien
wprowadza¢ wymogow potencjalnie
ograniczajqgcych recykling i odzyskiwanie i
zwiekszajgcych w ten sposob
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zapotrzebowanie na zasoby nieodnawialne.

Uzasadnienie

Odpady i materialy wykorzystywane jako surowce wtorne lub Zrodto energii w ramach
odzysku, okreslone w ramowej dyrektywie o odpadach lub w europejskich normach powinny
zostac wylgczone z zakresu REACH, poniewaz podlegajq regulacjom UE dotyczgcym
odpadow. Dyrektywa 91/156/EWG wprowadza pojecie ,, surowcow wtornych uzyskiwanych z
odpadow”, zas art. 3 ust. 1 lit. b) stanowi, ze Panstwa Cztonkowskie podejmujq odpowiednie
srodki celem wspierania: ,, odzyskiwania odpadow w drodze recyklingu, ponownego
wykorzystania, regeneracji lub dowolnego innego procesu, w celu uzyskania surowcow
wtornych lub wykorzystania odpadow jako zZrodia energii”.

Poprawka 28

Artykut 2 ustep 1 litera ¢ a) (nowa)

ca) substancje, preparaty lub artykuly
bedgce odpadami zgodnie 7 definicjq
zawartq w dyrektywie Rady 91/156/EWG 7
dnia 18 marca 1991 r. zmieniajqcq
dyrektywe 75/442/EWG w sprawie
odpadow.

*Dz.U. L 78 7 dnia 26.3.1991 r., str. 32.

Uzasadnienie

Wigczenie odzyskanych surowcow do zakresu REACH mogloby powaznie utrudnic¢ odzysk i
regeneracje i ten sposob zwigkszy¢ zapotrzebowanie na nieodnawialne zasoby. Nalezy
zdecydowanie wyjasnié¢, Ze a) unika sie podwojnego ustawodawstwa, b) REACH w Zaden
sposob nie zniecheca do odzyskiwania surowcow. Dziatania zwigzane z odzyskiem,
pozwolenia na dziatalnosé i uzywanie odzyskanych materiatow jako ,, surowcow wtornych
uzyskanych z odpadow” sq juz uregulowane przez istniejgce ustawodawstwo wspolnotowe.

Poprawka 29

Artykut 2 ustep 1 litera ¢ b) (nowa)
cb) surowcow pochodzenia naturalnego,
niepodlegajqcych sprzedazy detalicznej i
przeznaczonych wylgcznie do uiycia w
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zaktadach przemystowych objetych
dyrektywq 96/61/WE.

Uzasadnienie

Liczne surowce, zarowno organiczne, jak i nieorganiczne, zawierajg substancje CMR w
stanie naturalnym w stezeniach wynikajgcych z klasyfikacji. Surowce sq wykorzystywane w
zaktadach produkujgcych metale. Wszystkie tego rodzaju zaktady te podlegajq przepisom
IPPC (dyrektywa 96/61/WE) oraz innym przepisom europejskim w sprawie ochrony
pracownikow i srodowiska. Niniejsza poprawka nie narusza poziomu ochrony pracownikow
ani srodowiska, ogranicza natomiast obcigzenie biurokratyczne dla przemystu.

Poprawka 30
Artykut 2 ustep 1 litera ¢ c¢) (nowa)

cc) w wyrobach tytoniowych objetych
dyrektywg 2001/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 5 czerwca
2001 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczgcych produkcji, prezentowania i
sprzedazy wyrobow tytoniowych;

Uzasadnienie

Dyrektywa 2001/37/WE reguluje juz stosowanie substancji w wyrobach tytoniowych,
zwlaszcza jej art. 3 i 6 odnosi sie do limitow i ewidencji danych o substancjach wchodzgcych
w sktad tych wyrobow. Nalezy przy tym podawac funkcje, kategorie substancji oraz dane
toksykologiczne.
Poprawka 31
Artykut 2 ustep 1 litera ¢ d) (nowa)
cd) w bateriach objetych dyrektywq

91/157/EWG (zmieniong dyrektywami
91/86/WE i 98/101/WE);

Uzasadnienie

W dyrektywie o bateriach juz ponad 10 lat temu stworzono warunki Scistego okreslenia
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catego cyklu zycia baterii, od wyboru poszczegolnych substancji przez ich stosowanie az po
utylizacje. Poniewaz dyrektywa ta nadal powinna pozosta¢ w mocy, baterie nalezy usunqgc¢ z
zakresu stosowania REACH.

Poprawka 32
Artykut 2 ustep 2
2. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza 2. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
przepisow: przepiséw:
a) dyrektywy Rady 89/391/EWG; a) ustawodawstwa Wspolnoty dotyczgcego
zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy;

b) dyrektywy 90/394/ EWG; Sl
¢) dyrektywy Rady 98/24/WE; skreslenie

Uzasadnienie

Jezeli chodzi o wyjasnienie, Ze majg zastosowanie zarowno REACH, jak i ustawodawstwo
dotyczqce miejsca pracy, to proponowana poprawka jest wystarczajgca.

Poprawka 33
Artykut 2 ustgp 2 a2 bi2 c (nowe)

2a. Postanowien tytutow 11, I11, V' i VI nie
stosuje si¢ w takim zakresie, w jakim
substancja jest wytwarzana lub
produkowana do uZytku w nastepujgcych
wyrobach koncowych lub w takim zakresie,
w jakim substancja jest w nich
zastosowana:

a) produkty lecznicze przeznaczone dla
ludzi i weterynaryjne w zakresie
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004,
dyrektywy 2001/82/WE oraz dyrektywy
2001/83/WE;

b) ;ywnos¢é okreslona w rozporzqdzeniu
(WE) nr 178/2002, w tym:

i) dodatki do srodkow spoiywczych objete
dyrektywq 89/107/EWG;

ii) substancje aromatyczne uzywane w
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srodkach spoZywczych objetych dyrektywqg
Komisji 88/388/WE;

iii) jako substancja stodzgca w srodkach
spoiywczych, objetych Dyrektywq Rady
94/35/EWG;

iv) jako dodatek inny niz barwnik i
substancja stodzgca w srodkach
spoZywczych objetych zakresem dyrektywy
Rady 95/2/WE;

¢) pasze dla zwierzqt; w tym

i) dodatki stosowane w Zywieniu zwierzqt
objete rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003
w sprawie dodatkow stosowanych do karmy
dla zwierzqt; oraz

ii) srodki stosowane w Zywieniu zwierzgt
objete dyrektywq 82/471/EWG;

d) materialy przeznaczone do kontaktu z
Zywnoscig objete rozporzgdzeniem (WE) nr
2004/1935;

e) wyroby medyczne objete dyrektywami
90/385/EWG, 93/42/EWG lub 98/79/WE;

P srodki ochrony roslin objete dyrektywq
91/414/ EWG;

g) produkty biobdjcze objete dyrektywq
98/8/WE;

2b. Postanowien tytutu VII nie stosuje si¢
do zastosowan substancji okreslonych w
ust. 2a (nowy) oraz dodatkowo do
poniiszych zastosowan:

a) zastosowan w charakterze
wyodrebnianych polproduktow w miejscu
wytwarzaniu albo jako transportowanych
wyodrebnianych poélproduktow;

b) zastosowania w charakterze paliw
silnikowych objetych dyrektywqg 98/70/WE;

¢) zastosowania w charakterze paliwa w
ruchomych albo stalych urzgdzeniach
stuiqcych do spalania produktow na bazie
olejow mineralnych i zastosowania jako
paliw w systemach zamknietych.

d) specjalnego zastosowania
zarejestrowanych substancji,
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przeznaczonych wylgcznie do wywozu do
krajow trzecich;

2c. Postanowien tytultow IV i X nie stosuje
si¢ do preparatow wymienionych w lit.a) do
g) ust. 2a ani do substancji zawartych w
tych preparatach.

Uzasadnienie
Jezeli zakres calego rozporzqdzenia zostanie objasniony na poczqtku tekstu, spotki, ktore nie
muszq stosowa¢ REACH, bedq mogty tatwiej to sprawdzic¢ i nie bedq musiaty czyta¢ catego
tekstu rozporzqdzenia. Poprawka gromadzi zatem w jednym miejscu wszystkie postanowienia
dotyczqce zakresu projektu. Specjalne ustawodawstwo wspolnotowe reguluje juz produkty
kosmetyczne, produkty majqce kontakt z Zywnosciq, produkty biobdjcze i Srodki ochrony
roslin, a zatem powinny by¢ one zwolnione z obowigzku rejestracji.

Poprawka 34
Artykut 2 ustep 2 d (nowy)

2d. Niniejsze rozporzqdzenie nie narusza
zakazow i ograniczen zawartych w
dyrektywie Rady 76/768/EWG 7
pozZniejszymi zmianami, w zakresie:

a) testowania na Zwierzetach gotowych
produktow kosmetycznych oraz ich
niektorych lub wszystkich sktadnikow; oraz

b) wprowadzania do obrotu produktow
kosmetycznych, ktorych niektore lub
wszystkie sktadniki bgd? postaé koncowa
byly testowane na zwierzetach.

W zakresie, w jakim substancje stosowane
Jjako sktadniki kosmetykow sq objete
niniejszym rozporzgdzeniem, wszelkie
testowanie takich substancji na zwierzetach
w celu dokonania jakiejkolwiek oceny
wymaganej przez niniejsze rozporzgdzenie
jest zabronione.

Uzasadnienie

Celem niniejszej poprawki jest zabezpieczenie stosowania siodmej nowelizacji dyrektywy o
produktach kosmetycznych, ktorej przepisy zakazujq testowania na zwierzetach oraz
wprowadzania do obrotu produktow powstatych w wyniku testow na zwierzetach.
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Poprawka 35

Artykut 3 ustep 1

1. Substancja oznacza pierwiastek
chemiczny lub jego zwigzki w stanie, w
jakim wystepuja w przyrodzie albo zostaja
uzyskane za pomocg procesu
produkcyjnego, ze wszystkimi dodatkami
wymaganymi do zachowania ich trwatosci,
oraz wszystkimi zanieczyszczeniami
powstalymi w wyniku zastosowanego
procesu produkcyjnego, wylaczajac
rozpuszczalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez
wptywu na stabilno$¢ i sktad substancji;

1. Substancja oznacza pierwiastek
chemiczny lub jego zwigzki w stanie, w
jakim wystepuja w przyrodzie albo zostaja
uzyskane za pomocg procesu
produkcyjnego, ze wszystkimi dodatkami
wymaganymi do zachowania ich trwatosci,
oraz wszystkimi zanieczyszczeniami
obecnymi po zastosowaniu procesu
produkcyjnego lub wystepujgcymi w
naturze i ugyskiwanymi jako czesé
substancji, wytaczajac rozpuszczalniki,
ktore mozna oddzieli¢ bez wptywu na
stabilno$¢ 1 sktad substancji;

Uzasadnienie

Naturalne widkna celulozy, czyli polimery uzyskiwane z drewna mogq zawierac¢ naturalne
zanieczyszczenia (ktorych poziom jest w znacznym stopniu zroznicowany w zaleznosci od
drzewa, klimatu i pory roku), ktore uzyskiwane sq wraz z materiatem drzewnym i mogq
przetrwacé w papierze oraz bibutce tissue, nawet po przetworzeniu wiokien celulozy. Niektore
z tych naturalnych zanieczyszczen moggq zostac¢ chemicznie zmodyfikowane na etapie
produkcji. REACH przewiduje, ze ustanowione w nim wymogi nie dotyczq zanieczyszczen

., powstatych w wyniku zastosowanego procesu”. NaleZy wyjasnic, ze powyzsze wylgczenie

obejmuje rowniez naturalne zanieczyszczenia.

Poprawka 36

Artykut 3 ustep 1 a (nowy)
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1a. Substancja pochodzenia roslinnego jest
substancjq zlozong, otrzymang w wyniku
fizycznego przetworzenia catosci lub czesci
rosliny poprzez ekstrakcje, destylacje,
wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie,
zageszczanie lub fermentacje, ktorej sktad
rozni sie¢ w zaleznosci od rodzaju, gatunku,
warunkow wzrostu rosliny oraz sposobu jej
przetwarzania.
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Uzasadnienie

Potrzeba wprowadzenia w ramach REACH specjalnej definicji dla substancji naturalnych
uzyskanych z roslin wynika z koniecznosci wyjasnienia zakresu wylqczen przewidzianych w
zatqczniku I11 a dotyczgcych substancji naturalnych, jak rowniez zagwarantowaniu pewnosci

prawnej przy wdrozeniu przepisow REACH.

Do kategorii substancji naturalnych zaliczajq si¢ bardzo zroznicowane substancje,
stanowiqce niezbyt doktadnie zdefiniowane pierwiastki chemiczne w rozumieniu przyjetym w
definicji ,, substancji” w projekcie Rady. Dlatego substancje pochodzenia roslinnego nalezy
odroznic¢ od pozostatych substancji objetych zakresem REACH.

Poprawka 37

Artykut 3 ustep 2

2. Preparat oznacza mieszaning albo
roztwor skladajacy sie z dwoch lub wigcej
substancji;

2. Preparat oznacza jednorodng lub
niejednorodng mieszaning albo roztwor
sktadajacy si¢ z dwoch lub wigcej
substancji, niezaleinie od stanu skupienia
kazidego sktadnika, mieszaniny lub
roztworu,

Uzasadnienie

Uscislenie stuzy uwzglednieniu roznorodnosci preparatow tqczqgcych czesto sktadniki w
roznych stanach skupienia (gaz, ciecz, cialo state).

Poprawka 38

Artykut 3 ustep 2 a (nowy)

2a. Stopy metali oznaczajq specjalng forme
preparatu, sktadajgcq sie 7 dwoch lub
wiecej pierwiastkow chemicznych
polgczonych w taki sposob, Ze nie mozna
ich tatwo oddzieli¢ od siebie w sposob
mechaniczny i ktore nalezy oceniaé w
swietle ich indywidualnych, szczegolnych
wlasciwosci;

Uzasadnienie
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Chociaz zostaly okreslone w zalqczniku la jako ,, preparaty specjalne”, stopy nie zostaty
wymienione w tekscie rozporzqdzenia w sposob, ktory uwzgledniatby ich specjalne
wiasciwosci. Stopy sktadajq sie z dwoch lub wiecej substancji (metali), ktore tqczq sie ze sobg
by stworzy¢ nowgq, nierozerwalng sie¢ krystaliczng. Dlatego stopy nie powinny by¢
rejestrowane jako preparaty, nalezy natomiast badac kwesti¢ bezpiecznego wykorzystania
metali zawartych w stopach, o czym wspomniano juz w motywach dyrektywy 1999/45/WE o
niebezpiecznych preparatach.

Powyzszq definicje nalezy wlgczy¢ do tekstu REACH jako nowgq definicje, ktora odwotuje sig¢
do definicji przyjetej przez Organizacje Narodow Zjednoczonych w kontekscie Globalnego
Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i Oznakowania Substancji Chemicznych (GHS).
Ponadto wprowadzenie tej definicji do tekstu REACH harmonizuje definicje i wymogi zawarte
w dyrektywie w sprawie preparatow niebezpiecznych (1999/45/WE).

Poprawka 39

Artykut 3 ustep 3

3. Wyrob oznacza przedmiot sktadajacy sie¢ z 3. Wyrob oznacza przedmiot wytworzony
jednej albo z wielu substancji lub przez czlowieka zawierajqcy lub sktadajacy
preparatow, ktory podczas produkcji si¢ z jednej lub kilku substancji i/lub
otrzymuje okreslony ksztatt, wyglad jednego lub kilku preparatow, ktory
zewngetrzny lub konstrukcje decydujgce o podczas produkcji otrzymuje okreslony
jego zastosowaniu w stopniu wigkszym niz ksztatt, wyglad zewngtrzny lub konstrukcje
jego sktad chemiczny; odpowiadajgce jego zastosowaniu;
Uzasadnienie

W projekcie Komisji uzyto niespojnych sformutowan w art. 3 ust. 3, art. 6 ust. 1i art. 6 ust.2,
jezeli chodzi o substancje w wyrobach. Podobne niekonsekwencje wystepujg w
ustawodawstwie niemieckim, w ktorym sq przyczyngq istotnej niepewnosci prawnej. Zgloszone
poprawki do art. 3 ust. 3 i art. 6 ust. 1-7 harmonizujg zapisy. Wyrazenie ,,decydujgce o jego
zastosowaniu w stopniu wiekszym niz jego sktad chemiczny” moze by¢ zZrodlem
nieporozumien.

Poprawka 40

Artykut 3 ustep 12

12. Stosowanie oznacza obrobke, 12. Stosowanie oznacza obrobke,
formowanie, zuzycie, przechowywanie, formowanie, zuzycie, przechowywanie,
konserwacje, przetwarzanie, napetnianie konserwacjg, przetwarzanie, napetnianie
zbiornikow, przenoszenie z jednego zbiornika zbiornikdw, przenoszenie z jednego zbiornika
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do innego, mieszanie, wytwarzanie wyrobu i do innego, mieszanie, wytwarzanie wyrobu 1
kazde inne wykorzystanie; kazde inne, w dostatecznym stopniu
zdefiniowane, wykorzystanie;

Uzasadnienie

Zastosowania muszq by¢ zdefiniowane w taki sposob, aby wraz z kategoriami narazenia
umozliwialy stworzenie przydatnego systemu REACH.

Poprawka 41
Artykut 3 ustep 12 a (nowy)

12a. Kategorie zastosowania oznaczajq
kategoryzacje wedlug nastepujqgcego
podziatu: zastosowanie przemystowe,
zawodowe i prywatne.

Poprawka 42
Artykut 3 ustep 12 b (nowy)

12b. Kategorie narazenia oznaczajq
kategoryzacje narazenia wedlug
najwazniejszych drog absorpcji przez
czlowieka, drog przenoszenia do
srodowiska oraz czasu trwania i
czestotliwosci narazenia.

Poprawka 43
Artykut 3 ustep 14

14. Pélprodukt oznacza substancje, ktora jest 14. Polprodukt oznacza substancj¢ albo
wyprodukowana, zuzywana albo uzywana preparat, ktéra jest wyprodukowany,
wylacznie do obrobki chemicznej (zwanej zuzywany albo uzywany wytacznie do
dalej syntezg) w celu przeksztalcenia jej w obrobki chemicznej (zwanej dalej syntezg) w
inng substancje: celu przeksztalcenia jej w inng substancje:
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Uzasadnienie

Derogacja powinna objg¢ takze substancje stosowane nie tylko w postaci potproduktu.

Poprawka 44
Artykut 3 ustep 14 a (nowy)

14a. Substancja chemicznie
niezmodyfikowana oznacza substancje,
ktorej struktura chemiczna pozostaje bez
zmian, nawet jezeli zostata ona poddana
procesowi chemicznemu - na priyktad w
przypadku, gdy substancja zostata poddana
obrobce chemicznej w celu usuniecia
zanieczyszczen;

Uzasadnienie

W projekcie zwolniono z obowiqzku rejestracji substancje ,, wystepujgce w przyrodzie, o ile
nie zostaly chemicznie zmodyfikowane podczas ich wytwarzania". Podstawowym surowcem
wykorzystywanym do produkcji papieru i kartonu jest miazga celulozowa pochodzenia
naturalnego. Czes¢ miazgi celulozowej moze zostac¢ uzyskana dzieki rozpuszczeniu lub
rozmigkczeniu Zywicznego materiatu pomiedzy widknami, co utatwi ich oddzielenie. W
REACH nalezy wyjasnic, ze ten proces chemiczny nie stanowi chemicznej modyfikacji miazgi

celulozowej.

Poprawka 45
Artykut 3 ustep 14 b (nowy)

14b. Substancje naturalnie wystepujgce
oznaczajq substancje wystepujgce w
przyrodzie nie poddawane adnym
procesom g wyjgtkiem obrobki recznej,
procesu grawitacyjnego lub obrobki
mechanicznej, procesu rozpuszczania w
wodczie, flotacji, podgrzewania w celu
usuniecia wody, bqd? uzyskiwania w
Jjakikolwiek sposob z powietrza, bez
chemicznej modyfikacji substancji.

Uzasadnienie

W celu nadania przejrzystosci i poprawy wykonalnosci REACH powinien zawierac¢ rowniez
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definicje naturalnego wystepowania, zgodngq z definicjg OECD.

Poprawka 46
Artykut 3 ustep 20

20. Substancja wprowadzona oznacza taka
substancje, ktora w ciggu 15 lat
poprzedzajqgcych wejscie w zycie
niniejszego rozporzadzenia spetnita co
najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:

a) byla wyprodukowana albo importowana
na terytorium Wspolnoty albo w krajach
przystepujgcych do Unii Europejskiej 7
dniem 1 maja 2004 r., przez producenta
albo importera i jest umieszczona w
Europejskim Wykazie Istniejacych
Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS),

b) byta wyprodukowana na terytorium
Wspolnoty albo w krajach przystepujacych
do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r.,
ale nie zostata wprowadzona do obrotu przez
producenta albo importera,

c) byla wprowadzona do obrotu na
terytorium Wspolnoty albo w krajach
przystepujgcych do Unii Europejskiej
dniem 1 maja 2004 r. i pomiedzy 18
wrzesnia 1981 r. a 31 pazdziernika 1993 r.
wlacznie byta wprowadzona do obrotu przez
producenta albo importera i byta uznana za
zgloszong (notyfikowang) zgodnie z art. 8
ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy
67/548/EWQ@, zmienionej dyrektywa
79/831/EWQG, a zarazem nie spetniajaca
definicji polimeru ustalonej w dyrektywie
67/548/EWG, zmienionej dyrektywa
92/32/EWG,

pod warunkiem, Ze producent albo importer
posiada udokumentowane tego dowody.
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20. Substancja wprowadzona oznacza taka
substancje, ktora w ciagu 11 lat od wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia spetnita
co najmniej jedno z nastgpujacych
kryteriow:

a) jest umieszczona w Europejskim Wykazie

Istniejacych Substancji o Znaczeniu
Komercyjnym (EINECS),

b) byta wyprodukowana przed wejsciem w
Zycie niniejszego rozporzgdzenia na
terytorium Wspdlnoty albo w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej z
dniem 1 maja 2004 r., ale nie zostata
wprowadzona do obrotu przez producenta
albo importera w ciggu 15 lat
poprzedzajgcych wejscie w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia, pod warunkiem, Ze
producent albo importer posiada
udokumentowane tego dowody;

c¢) pomiedzy 18 wrzes$nia 1981 r. a 31
pazdziernika 1993 r. wilacznie byla uznana
za zgloszong (notyfikowang) zgodnie z art. 8
ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy
67/548/EWG, zmienionej dyrektywa
79/831/EWG, a zarazem nie spetniajgca
definicji polimeru ustalonej w dyrektywie
67/548/EWG, ze zmiang wprowadzong
dyrektywa 92/32/EWG;
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Uzasadnienie

Niniejsza poprawka wyjasnia, zZe substancje dzielg si¢ na wprowadzone lub nie wprowadzone.
Rozroznienie to jest niezbedne przy przyjeciu podejscia ,,jedna substancja — jeden zestaw

danych”.

Poprawka 47
Artykut 3 ustep 22

22. Badania dotyczqce rozwoju produktu i

procesu produkcji oznacza kazde badania

rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu
oraz dalsze badania rozwojowe substancji, w
przebiegu ktorych instalacje pilotazowe albo
probna produkcja stosowane sa do rozwoju
procesu produkcji lub badan obszarow
zastosowania substancji;

22. Badania dotyczqce rozwoju produktu i
procesu produkcji oznacza kazde badania
rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu
(z uwzglednieniem preparatow i wyrobow)
oraz dalsze badania rozwojowe samej
substancji, w preparacie lub w wyrobach, w
przebiegu ktorych instalacje pilotazowe albo
probna produkcja stosowane sg do rozwoju
procesu produkcji lub badan obszarow
zastosowania substancji;

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka precyzuje, ze na rozwoj produktu sktadajq sie rowniez preparaty i
wyroby uzywane w testach pilotazowych przeprowadzanych w warunkach naturalnych.
Nalezy wyjasnié, ze proces rozwoju produktu moze obejmowac wszystkie aspekty procesu
produkcji i ze firmy majg prawo testowac prototypy artykutow w ramach procesu rozwoju

produktu.

Poprawka 48
Artykut 3 ustep 23

23. Badania naukowe i rozwojowe oznacza
kazde doswiadczenia naukowe, analize¢ albo
badania chemiczne przeprowadzane w
kontrolowanych warunkach z uzyciem
substancji w ilosci mniejszej niz 1 tona
rocznie;

23. Badania naukowe i rozwojowe oznacza
kazde doswiadczenia naukowe, analize albo
badania chemiczne przeprowadzane w
kontrolowanych warunkach z uzyciem
substancji;

Uzasadnienie

Ograniczenie do 1 tony w niedopuszczalny sposob ogranicza badania.
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Poprawka 49
Artykut 3 ustep 26

26. Niepozgdane stosowanie oznacza takie 26. Nieuzasadnione stosowanie oznacza
stosowanie przez dalszego uzytkownika, takie stosowanie przez dalszego
ktore jest niezalecane przez rejestrujacego; uzytkownika, ktore moze by¢ w uzasadniony

sposob niezalecane przez rejestrujacego,
poniewaz uwaza on je za niebezpieczne
poprzez dostarczenie naukowo popartych
dowodow swiadczqcych przeciwko
bezpieczenstwu takiego stosowania;

Uzasadnienie

Wyrazenie ,, niepozqdane stosowanie’ ma konotacje w wigkszym stopniu emocjonalne niz
naukowe czy prawne. Rejestrujgcy powinni by¢ uprawnieni do odradzania tych zastosowan,
ktore uwazajq za niebezpieczne, to samo nie dotyczy jednak zastosowan, ktorych po prostu nie
chcieli zarejestrowac. Niniejsza poprawka wzmocni pozycje dalszych uzytkownikow w ramach
tancucha dostaw. Wyjasnia ona, Ze rejestrujgcy mogq ograniczy¢ zakres zastosowania
substancji przez dalszych uzytkownikow, jezeli przemawiajq za tym rzetelne dowody naukowe,
w szczegolnosci w zakresie zdrowia ludzkiego i ochrony srodowiska naturalnego.

Poprawka 50
Artykut 3 ustep 28
28. Rocznie oznacza rok kalendarzowy, 28. Rocznie oznacza rok kalendarzowy. Z
jezeli nie okreslono inaczej; wylgczeniem nowych substancji, roczne

ilosci sq obliczane na podstawie sredniej 7
trzech poprzednich lat kalendarzowych,
jezeli nie okreslono inaczej;

Uzasadnienie

Umozliwia to elastycznos¢ systemu REACH dzigki uwzglednianiu fluktuacji w wolumenie
produkcji. Co wiecej, eliminuje zagrozenie, Ze firma z powodu fluktuacji popytu bedzie
musiata nagle przestrzega¢ wyzszych lub nizszych wymogow dotyczqcych danych. W
przypadku substancji, ktore nie byty wczesniej produkowane, pod uwage nalezy braé tylko
biezqgcy rok.
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Poprawka 51
Artykut 3 ustep 29 a (nowy)

29a. Male i $rednie przedsiebiorstwa (MSP)
oznaczajq przedsigbiorstwa okreslone w
zaleceniu UE z dnia 6 maja 2003 r.”

ID7.U. L 124 7 dnia 20.5.2003 .

Uzasadnienie

Nalezy okresli¢, jakie przedsiebiorstwa uwazane sq za MSP, by ulatwic¢ ich identyfikacje na
potrzeby zastosowania szczegolnych procedur doraznych.

Poprawka 52
Artykut 3 ustep 29 b (nowy)

29b. Odpady oznaczajq kaidq substancje,
preparat lub wyrob objety dyrektywq Rady
75/442/EWG.

Uzasadnienie

Odpady sq juz kontrolowane i zagospodarowywane zgodnie z innymi przepisami UE i
miedzynarodowymi. Wprowadzenie obowigzku prowadzenia kosztownych procedur badan i
rejestracji odpadow przeznaczonych do ponownego przetworzenia moze stanowic¢ powazne
zagrozenie dla sektora recyklingu i zniechecac do importu i wykorzystywania np. ztomu
stalowego. Tym samym rozwiqzanie to stoi w sprzecznosci z zaangazowaniem Komisji na
rzecz trwatego rozwoju i optymalnego wykorzystania zasobow.

Poprawka 53
Artykut 3 ustep 29 ¢ (nowy)

29c. Mineral oznacza polgczenie
nieorganicznych skltadnikow wystepujqcych
w skorupie ziemskiej posiadajgce
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charakterystyczny sktad chemiczny, formy
krystaliczne i wlasciwosci fizykochemiczne.

Uzasadnienie

Wylgczenie przewidziane w zalgczniku 111 ust. 8 obejmuje migdzy innymi ,, mineratly”.
Tymczasem w obecnej wersji projektu brakuje definicji mineratu. Niniejsza poprawka pozwoli
na usuniecie tej luki i zapewni jasnos¢ przy wdrazaniu REACH.

Poprawka 54
Artykut 4 ustep 1
1. Przepisy niniejszego tytulu nie majq skreslony
zastosowania w zakresie stosowania
substancji:

a) w produktach leczniczych dla ludzi albo
w produktach leczniczych weterynaryjnych,
objetych rozporzqgdzeniem Rady (EWG) nr
2309/93, dyrektywq 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady’

i dyrektywq 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady;

b) jako dodatek do {ywnosci w srodkach
spozywcezych, objetych dyrektywg Rady
89/107/EWG;

¢) jako substancja poprawiajgca smak w
srodkach spoiywczych, objetych decyzjq
Komisji 1999/217/WE;

d) jako dodatek do pasz dla zwierzgt,
objetych dyrektywq Rady 70/524/EWG;

e) w Zywieniu zwierzgt, objetych dyrektywq
Rady 82/471/EWG.

Uzasadnienie

Postanowienia te zostaly obecnie wigczone do art. 2 ust. 2a (nowy).

! Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 1
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Poprawka 55
Artykut 4 ustep 2 litera b a) (nowa)

ba) polimery.

Uzasadnienie

Polimery nalezy w catosci wylqczy¢ z zakresu REACH, nie tylko z procedury rejestracji. W
przypadku podjecia decyzji o poddaniu regulacjom rowniez polimerow, powinny one stac sie
przedmiotem szczegotowego rozporzqdzenia lub dyrektywy.

Poprawka 56
Artykut 4 ustep 2 litera ¢ a) (nowa)

ca) substancje jako skladniki preparatu
spelniajgce kryteria rejestracji, ktore
zostaly juz zarejestrowane do tego
zastosowania przez uczestnika tancucha
dostaw.

Uzasadnienie

Proponowane zmiany pozwolg na unikniecie sytuacji, w ktorych substancje bedgce
sktadnikiem preparatow zarejestrowanych juz do tego zastosowania przez uczestnika
tancucha dostaw musiatyby by¢ rejestrowane ponownie, jezeli substancje przekroczq
procentowe wartosci progowe okreslone w dyrektywie 1999/45/WE, a ich {gczna ilos¢
przekracza 1 tong rocznie.

Zapobiegnie to natozeniu ciezarow na (matych) importerow preparatow oraz przyczyni sie do
zagwarantowania dostaw wysoce specjalistycznych preparatow wprowadzanych na rynek UE
w niewielkich ilosciach, co moze miec¢ zasadnicze znaczenie dla przemystu produkcyjnego UE.

Poprawka 57
Artykut 4 ustep 2 litera ¢ a) (nowa)

ca) substancje w postaci wlasnej lub w
preparatach, ktore zostaly zarejestrowane
zgodnie 7 niniejszym tytulem przez
producenta lub importer, i ktore powstaly w
wyniku procesu odzysku w tym samym
tancuchu dostawy, pod warunkiem, Ze
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zaktad odzyskujgcy surowce wykaze, iz:

i) substancja, ktora jest wynikiem procesu
odzysku jest takq samq substancjq, jak
substancja juz zarejestrowana; oraz

ii) otrzymal, jesli jest to wlasciwe, arkusz
danych dotyczgcych bezpieczenstwa lub
informacje okreslone w art. 29 i 30
odnosnie do odzyskanej substanciji.

Uzasadnienie

Substances which are the result of specific recycling processes should be exempted from
registration, provided that the company performing the recycling process has been provided

with information on the substance.

Poprawka 58
Artykut 4 ustep 3

3. Wyodrebniane potprodukty w miejscu
wytwarzania albo transportowane
wyodrebniane potprodukty sg wytaczone z
przepisoéw rozdziatéw 2 i 3, bez naruszania
przepisow rozdziatow 4, 51 6.

3. Wyodrebniane potprodukty w miejscu
wytwarzania wprowadzane na rynek oraz
transportowane wyodrgbniane potprodukty
wprowadzone na rynek sa wylaczone z
przepisow rozdzialow 2 1 3, bez naruszania
przepiséw rozdziatow 4, 5 1 6 oraz rozdziatu
2art. 5 ust. 3.

Uzasadnienie

Powyzsze przepisy powinny zapobiec nieporozumieniom odnosnie do potrzeby rejestracji
monomerow, tzn., Ze monomerow nie dotyczy zwolnienie, ktorym objete sq polprodukty.

Poprawka 59
Artykul 4 a (nowy)
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Artykut 4a

Wylqgczenia 7 obowigzku rejestracji badan
dotyczqcych rozwoju produktu i procesu
produkcji

1. Wobec substancji wytwarzanej we
Wspdlnocie lub importowanej na potrzeby
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badan dotyczgcych rozwoju produktu i
procesu produkcji nie stosuje si¢ obowiqzku
rejestracji okreslonego w art. 5, 6, 15, 16 i
19 przez okres 10 lat, o ile producent lub
importer zglosi do Agencji, przy uiyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
art. 108, nastepujqce informacje:

a) dane identyfikacyjne producenta albo
importera;

b) dane identyfikacyjne substancji;

¢) klasyfikacje substanciji, jeZeli istnieje;

d) oszacowang ilos¢; oraz

e) listg swoich odbiorcow, o ile ich posiada.
Substancja ta nie zostanie nigdy
powszechnie udostgpniona konsumentom,
ani w jej postaci wlasnej, ani jako skltadnik
preparatu albo wyrobu. Personel
odbiorcy(cow) lub zglaszajgcy wykorzystuje
substancje w rozsqdnie kontrolowanych
warunkach. Pozostalosci substancji zostang
zgromadzone w celu zniszczenia ich po
uplywie okresu odroczenia albo po
zakonczeniu prac badawczych, w zaleznosci
od tego, co nastqpi szybciej.

2. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i
date zgloszenia, ktora jest datq otrzymania
zgloszenia przez Agencje, i niezwlocznie
przekazuje ten numer i date
odpowiedniemu producentowi albo
importerowi oraz przekazuje zgloszone
informacje, jak rowniez numer i date
wlasciwemu urzedowi kaidego Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym substancja jest
wytwarzana, importowana lub
wykorzystywana na potrzeby badan
dotyczqgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji.

3. Agencja moze podjg¢ decyzje o
przedtuzeniu 10-letniego okresu odroczenia
0 kolejne maksymalnie 10 lat, na prosbe
producenta albo importera, jezeli mogg oni
wykazaé, e takie przedtuienie okresu
odroczenia jest uzasadnione programem
badan i rozwoju.

4. Zglaszajgcy moZe wnies¢ odwolanie od
negatywnej decyzji w tej sprawie zgodnie z
art. 87-89.

5. Agencja i wlasciwe wladze
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poszczegolnych Panstw Czlonkowskich
zachowujq poufnosé informacji
przedstawionych zgodnie 7 ust. 1.

Uzasadnienie

1t is more logical to place the exemptions right after the scope.
It should be clear that Ppord activities can take place at any level in the supply chain.

An obligation to ensure that the substance is only handled by clearly defined entities, under
controlled conditions and with a re-collection obligation can replace the detailed information
requirements.

Ppord and R&D cycles in manufacturing vary. Hence, the exemption period must be flexible
and up to 10 years with extension possibility if justified. Any decision regarding the
exemption period must be subject to appeal by the notifier.

Poprawka 60
Artykut 5 ustep 1 a (nowy)

1a. Nie jest wymagana rejestracja zgodnie 7
ust. 1 dla substancji obecnej w preparacie,
jezeli steZenie tej substancji jest nizsze niz
najnizsze ze stezen okreslonych w
nastepujgcych postanowieniach:

a) odpowiednie steienia okreslone w tabeli
znajdujgcej sie w art. 3 ust. 3 dyrektywy
1999/45/WE;

b) stezenia graniczne podane w
zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG;

¢) 0,1%, jezeli substancja spetnia kryteria
ustalone w zalgczniku XII.

Uzasadnienie
Przejecie stezen granicznych z art. 13 dla substancji i preparatow. Bez tych limitow
wymagane byloby okreslanie nawet najmniejszych ilosci sladowych. Jest to
nieproporcjonalne.

Poprawka 61
Artykut 5 ustep 3
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3. Kazdy producent albo importer polimeru
przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne
niezarejestrowanej(ych) substancji
bedacej(ych) monomerem(ami) albo
innej(ych) niezarejestrowanej(ych)
substancji, jezeli spelnione sg tacznie
nastepujace warunki:

a) polimer zawiera 2% (w/w) albo powyzej
takiej(ich) substancji bedacej(ych)
monomerem(ami) albo innej(ych) substancji;

b) catkowita ilos¢ takiej(ich) substancji
bedacej(ych) monomerem(ami) albo
innej(ych) substancji stanowi co najmniej 1
tong rocznie.

3. Kazdy producent albo importer polimeru
przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne
niezarejestrowanej(ych) przez poprzedniego
uczestnika tancucha dostawy substancji
bedacej(ych) monomerem(ami) albo
innej(ych) niezarejestrowanej(ych)
substancji, za wyjgtkiem substancji
bedgcych monomerami powstalych w
procesie syntezy i niedajgcych sie
wyizolowaé, jezeli spetlnione sg tacznie
nastepujace warunki:

a) polimer zawiera 2% (w/w) albo powyzej
takiej(ich) substancji bedacej(ych)
monomerem(ami) albo innej(ych) substancji;

b) catkowita ilo$¢ takiej(ich) substancji
bedacej(ych) monomerem(ami) albo
innej(ych) substancji stanowi co najmniej 1
tong rocznie.

Za niezarejestrowane substancje bedqgce
monomerami lub inne niezarejestrowane
substancje uwaza si¢ substancje
niezarejestrowane przez producenta
dostarczajqcego je producentowi polimeru.
Jezeli jednak niezarejestrowane substancje
bedgce monomerami lub inne
niezarejestrowane substancje zostaly
zarejestrowane przez pierwotnego
producenta lub jego przedstawiciela,
producent polimeru moze wykorzystaé
dokument rejestracyjny pod warunkiem, e
rejestrujgcy zaznaczyl wykorzystanie ich do
produkcji polimerow.

Uzasadnienie

Powyzsze przepisy wprowadzajq wyrazne rozrozZnienie na polimery zarejestrowane i
niezarejestrowane oraz ich wykorzystanie do produkcji polimerow. Niektore monomery
powstajq w procesie produkcji i natychmiast wchodzq w dalsze reakcje. Stqd tez nie jest
mozliwa ich rejestracja przy zachowaniu uzasadnionych naktadow. Niniejsza poprawka
zwiqzana jest z innymi poprawkami dotyczgcymi artykulow w czesci II: Rejestracja
substancyji.

Poprawka 62
Artykut 5 ustep 4
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4. Dostarczenie dokumentow rejestracyjnych
jest potaczone z wniesieniem oplaty
ustalonej przez Agencje.

4. Dostarczenie dokumentow rejestracyjnych
jest potaczone z wniesieniem oplaty
ustalonej przez Agencje. Oplaty nie pobiera
si¢ w przypadku substancji w ilosci 1-10
ton, ktorej dossier techniczne zawiera
wszystkie informacje wyszczegolnione w
zalgczniku V.

Uzasadnienie

This amendment will encourage the submission of complete data for substances between 1
and 10 tonnes, which will facilitate the work of the Agency. It will also reduce the financial

burden on SMEs.

Poprawka 63
Artykut 5 ustep 4 a(nowy)

4a. Za zarejestrowane w rozumieniu
niniejszego tytutu uwaza si¢ polimery, ktore
juz zostaly zgloszone zgodnie 7 dyrektywq
67/548/EWG. Agencja przypisze im numer
rejestracyjny w ciggu jednego roku od
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Ochrona istniejgcego stanu w zakresie polimerow juz zgloszonych.

Poprawka 64
Artykut 6 ustep 1 litera a) b) ¢) i ¢ a) (nowa)

1. Kazdy producent albo importer wyrobow
przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne
kazdej substancji zawartej w tych wyrobach,
jesli spelnione sg wszystkie ponizsze
warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w
ilo$ci tacznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera, kazdy rodzaj
wyrobu jest rogwazany oddzielnie;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
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1. Kazdy producent albo importer wyrobow
przedktada Agencji dokumenty rejestracyjne
kazdej substancji w tych wyrobach, jesli
spelnione sa wszystkie ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w
ilo$ci facznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera;

b) substancja spelnia kryteria klasyfikacji
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jako niebezpieczna zgodnie z Dyrektywa jako niebezpieczna zgodnie z Dyrektywa

67/548/EWG; 67/548/EWG;

c) zamierzone jest uwolnienie substancji c) do specjalnie zaprojektowanej funkcji
podczas normalnych i racjonalnie wyrobu naleZy uwolnienie substancji
przewidywalnych warunkow stosowania. podczas normalnych i racjonalnie

przewidywalnych warunkow stosowaniay

ca) w wyrobie wystepujq substancje w
stezeniach rownych lub przekraczajgcych
najnizsze ze stezen okreslonych w
nastepujgcych postanowieniach:

- steZenia podane w zalgczniku I do
dyrektywy 67/548/EWG; lub

- steZenia okreslone w czesci Ai B
zalgcznika I1 do dyrektywy 1999/45/WE,
jezeli zadne steienie graniczne dla danej
substancji w preparacie nie zostato podane
w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/WE.
- 0,1%, jezeli substancja spelnia kryteria
okreslone w zalgczniku XII;

cb) substancja nie zostala zarejestrowana
do takiego stosowania przez uczestnika z
gory tancucha dostawy;

cc) substancja nie zostala zwolniona 7
obowigzku rejestracji zgodnie 7
zalgcznikami I1 i I11.

Uzasadnienie

Deleting the word "contain" ensures consistent wording of the proposal. Similarly, the term
"article type" is not defined in the proposal and creates legal uncertainty unless deleted. The
concentration limits added to Art. 6.1 (ca) are taken from the current Directive on
preparations (1999/45/EC) which considers that substances in preparations are no longer
dangerous if they are under these limits. Article 6.1 (cb) clarifies that information on
substances in articles is communicated down the supply chain if the production of an article
is an intended use.</

Poprawka 65
Artykut 6 ustep 2
2. Kazdy producent albo importer wyrobow 2. Agencja moze zdecydowaé o wymogu
zglasza do Agencji kaidg substancje przedstawiania przez producentow lub
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zawartg w tych wyrobach, zgodnie 7 ust. 3,
jesli spelnione sg wszystkie ponizsze
warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w
ilosci facznej ponad 1 tony rocznie
na producenta albo importera;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
jako substancja niebezpieczna zgodnie 7
dyrektywq 67/548/EWG,

c) producent bqd? importer wie, lub
producent bqd? importer zostal
powiadomiony, Ze substancja
prawdopodobnie zostaje uwolniona w
zwyklych i racjonalnie przewidywanych
warunkach zastosowania, nawet jezeli to
uwolnienie nie stanowi zamierzonej funkcji
wyrobu;

importerow wyrobow, zgodnie 7 niniejszym
tytutem, dokumentow rejestracji wszystkich
substancji w tych wyrobach, jesli spetnione
sa wszystkie ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach w
ilosci facznej ponad 1 tony rocznie
na producenta albo importera;

b) Agencja ma powody podejrzewad, ze:

i) substancja jest uwalniana 7 wyrobow,
oraz

ii) uwolnienie substancji 7 wyrobow
stanowi zagroZenie dla zdrowia ludzi lub
srodowiska;

c) substancja nie zostala zarejestrowana dla
celow takiego zastosowania.

d) ilos¢ uwolnionej substancji moze mieé skreslona
negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na
srodowisko.

Uzasadnienie

Art. 6 ust. 2 dotyczy substancji, ktorych uwalnianie z artykutow jest niezamierzone. Projekt
Komisji uzaleznia decyzje Agencji o Zgdaniu dostarczenia dokumentow rejestracyjnych, w
celu wyjasnienia ewentualnych problemow, od ,, wlasnej skargi” producenta bqdz importera
stosowanie do art. 6 ust. 2. Agencja powinna by¢ uprawniona do Zgdania tych informacji w
przypadku podejrzenia zagrozenia (to zapewnia takze zgodnosc z przepisami WTO). W takich

sytuacjach notyfikacja jest zbedna.

Poprawka 66
Artykut 6 ustep 3

3. Jezeli warunki wymienione w ust. 2 sq
spelnione, informacja zglaszana do

Agencji, przy uiyciu arkusza okreslonego
przez Agencje zgodnie 7 art. 108, zawiera:
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a) dane identyfikacyjne i kontaktowe
producenta albo importera;

b) numer(y) rejestracyjny(e) okreslony(e) w
art. 18 ust. 1, jesli jest(sq) dostgpne;

¢) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w sekcji 2 zalgcznika IV;

d) klasyfikacje substancji;

e) krotki opis zastosowania(n) wyrobu,

) zakres tonaZowy substancji, taki jak 1-10
ton, 10-100 ton itd.

Uzasadnienie

Wynika to z poprzedniej poprawki do art. 6 ust. 2. Wymagane informacje bedq takie same, jak
w przypadku wszystkich rejestracji.

Poprawka 67
Artykut 6 ustep 4

4. Agencja moze podejmowac decyzje skreslony
naktadajqce na producentow albo

importerow wyrobow wymaog rejestracji,

zgodnie 7 przepisami niniejszego tytulu,

kazdej substancji zawartej w tych wyrobach

i zgloszonej zgodnie 7 ust. 3.

Uzasadnienie
Wynika to z poprzedniej poprawki do art. 6 ust. 2.

Poprawka 68
Artykut 6 ustep 5

5. Przepisow ust. 1 - 4 nie stosuje si¢ w skreslony
priypadku substancji zarejestrowanych dla

tego sposobu uzycia przez uczestnika z gory

tancucha dostawy.

Uzasadnienie
Ten przepis zostat wigczony do poprzednich poprawek do art. 6 ust. 11i 2.

Poprawka 69
Artykut 6 ustgp 6
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6. Przepisy ust. 1 - 4 stosuje si¢ 3 miesigce 6. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ 3 miesigce

po uptywie terminu okreslonego w art. 21 po uptywie terminu okreslonego w art. 21
ust. 3. ust. 3.
Uzasadnienie

Wynika z powyzszych poprawek do art. 6 ust. I - 4.

Poprawka 70
Artykut 6 ustep 7

7. Wszelkie dziatania dotyczgce skreslony
wprowadzenia w Zycie ust. 1 do 6 przyjmuje

si¢ zgodnie 7 procedurg okreslong w art.

130 ust. 3.

Uzasadnienie
Poprzednie poprawki do art. 6 ust. 1i 2 sprawiajq, Ze ten ustep jest zbedny.

Poprawka 71
Artykut 6 ustep 7 a (nowy)

7a. Przepisow ust. 1 nie stosuje sig, jeZeli
substancje uwalniane sq w wyniku
zastosowan, przed ktorymi ostrzega
instrukcja producenta/importera, lub na

etapie odpadu.
Poprawka 72
Artykut 6 a punkt 1
1. Osoba fizyczna albo prawna majaca 1. Osoba fizyczna albo prawna majaca
siedzibg poza terytorium Wspolnoty, ktora siedzib¢ poza terytorium Wspdlnoty, ktéra
wytwarza substancje¢ importowang na wytwarza substancje, preparat lub wyrob
terytorium Wspodlnoty, w jej postaci wlasnej, importowane na terytorium Wspolnoty,
jako sktadnik preparatow albo w wyrobach, moze za obopdlng zgoda ustanowi¢ osobg
moze za obopolng zgoda ustanowi¢ osobe fizyczng albo prawng majacg siedzibe na
fizyczng albo prawng majaca siedzibe na terytorium Wspolnoty jako jej wytacznego
terytorium Wspolnoty jako jej wylacznego przedstawiciela do wypetniania obowigzkow
przedstawiciela do wypelniania obowigzkow importerow wynikajacych z niniejszego
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importerow wynikajacych z niniejszego tytutu.
tytutu.

Uzasadnienie

Przepisy w obecnej wersji wskazujq, Ze producenci spoza UE majq dostep do wszystkich
istotnych informacji dotyczqcych miejsca przeznaczenia substancji (tzn. czy sq one
bezposrednio eksportowane do UE, czy tez w formie preparatu lub wyrobu). Realistycznie
Jjednak nalezy zatozyé, ze producent z UE nie zawsze posiada dostep do tych informacyi,
poniewaz sq one niekiedy uznawane za tajemnice handlowq. Dlatego w celu nadania
powyzszym przepisom wykonalnego i realistycznego charakteru, takze producentom wyrobow
i preparatow spoza UE nalezy umozliwic¢ ustanowienie wylgcznego przedstawiciela.

Poprawka 73
Artykut 6 a a — Przeniesienie i1 podziat rejestracji ,,rejestracje grupowe” (nowy)

Artykul 6aa — Przeniesienie i podzial
rejestracji , rejestracje grupowe”

1. Uzyskany w wyniku rejestracji tytut
prawny podlega zarowno przeniesieniu, jak
i podziatowi. Nabywca wkracza w prawa i
obowigzki pierwotnego rejestrujgcego. Z
chwilq zarejestrowania Agencja przydziela
nowemu wiascicielowi nowy numer
rejestracyjny.

2. W przypadku, gdy producentem jest
spotka-corka innej osoby prawnej (tak
zwanej spotki-matki), spotka-matka ma
prawo do dokonania i zachowania
rejestracji w imieniu spotki-corki. Podobnie
spotka-corka moze dokonaé i zachowaé
rejestracje dla spotki-matki lub innych
spotek-corek. W takich przypadkach
wymagana jest tylko jedna rejestracja.
Osoba prawna wyznaczona do rejestracji
grupy jest odpowiedzialna za dopelnienie
obowigzkow zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem. Osoba prawna
wyznaczona do rejestracji grupy musi
posiadaé swojg siedzibe na terytorium Unii.

Uzasadnienie

Jesli rejestrujqcy chce zrezygnowac z korzystania z praw wynikajgcych z rejestracji, musi
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mie¢ mozliwos¢ przeniesienia tych praw.

W ramach koncernow produkty dostarczane sq dalszym uzytkownikom w zmieniajgcych sig¢
zaktadach produkcyjnych wewngtrz UE, ktore mogq naleze¢ do roznych firm-corek. Dostawe
produktow wewnqtrz koncernu czesto koordynuje jednostka, ktora moze by¢ czescig firmy-
matki koncernu albo firmy-corki. Proponowana rejestracja grupowa stanowitaby rozsgdne
rozwigzanie, przynoszqce w efekcie obnizke kosztow i naktadow biurokratycznych.

Poprawka 74

Artykut 7

1. Art. 51 19 nie stosuje si¢ przez okres 5 lat skreslony

do substancji produkowanych na
terytorium Wspolnoty albo importowanych
w celu prowadzenia badan dotyczgcych
rozwoju produktu i procesu produkcji i w
ilosciach ograniczonych na potrzeby badan
dotyczgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji, wraz 7 listqg wyszczegolnionych
odbiorcow.

2. Dla potrzeb ust. 1 producent albo
importer zglasza do Agencji, przy uiyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie g
art. 108, nastepujgce informacje:

a) dane identyfikacyjne producenta albo
importera;

b) dane identyfikacyjne substancji;

¢) klasyfikacje substancji, jezeli istnieje;

d) oszacowangq ilosé;

e) listg odbiorcow, o ktorej mowa w ust. 1;
oraz;

f) wystarczajgce informacje o programie
badan i rozwoju, aby umoZzliwié agencji
podjecie wlasciwych decyzji, o ktorych mowa
wust. 4i7.

Okres ustanowiony w ust. 1 rozpoczyna sie
w momencie otrzymania 7gloszenia przez
Agencje.

3. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i
date zgloszenia, ktora jest datq otrzymania
zgloszenia przez Agencje i niezwlocznie
przekazuje ten numer i date odpowiedniemu
producentowi albo importerowi.

4. Agencja sprawdza kompletnosé
informacji dostarczonej przez
zglaszajgcego. MoZe ona zadecydowaé o
narguceniu warunkow w celu
zagwarantowania, Ze substancja, preparat
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albo wyrob, w sktad ktorych wchodzi ta
substancja, bedg stosowane tylko przez
personel wyszczegolniony na liscie
odbiorcow, o ktorych mowa w ust. 2 lit. e),
w rozsqdnie kontrolowanych warunkach i
substancja nie zostanie powszechnie
udostepniona konsumentom w Zadnym
czasie, ani w jej postaci wlasnej, ani jako
sktadnik preparatu albo wyrobu, a
pozostajqce ilosci substancji zostang
zgromadzone w celu zniszczenia ich po
uplywie okresu odroczenia.

5. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej
odpowiedzi producent albo importer moggq
produkowac albo importowaé substancje nie
wczesniej niz po uplywie 4 tygodni od
zgloszenia.

6. Producent albo importer zobowigzani sq
zastosowac sie do wszelkich warunkow
ustalonych przez Agencje zgodnie
przepisami ust. 4.

7. Agencja moZe podjgé decyzje o
przedtuieniu piecioletniego okresu
odroczenia maksymalnie o kolejne 5 lat
albo, w przypadku substancji uZywanych
wylgcznie w procesie rozwoju produktow
leczniczych dla ludzi albo produktow
leczniczych weterynaryjnych maksymalnie
o0 kolejne 10 lat, na prosbe¢ producenta albo
importera, jezeli mogq oni wykazaé, Ze takie
przedtuienie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.
8. Agencja niezwlocznie przekazuje projekt
decyzji do wlasciwych urzedow Panstw
Czlonkowskich, na terenie ktorych
substancja jest wytwarzana, importowana
albo prowadzone sq badania dotyczqce
rozwoju produktu i procesu produkcji.
Podczas podejmowania decyzji, o ktorych
mowa w ust. 4i 7, Agencja rozwaza
wszelkie uwagi wlasciwych urzedow Panstw
Czlonkowskich.

9. Agencja i wlasciwe urzedy
poszczegolnych Panstw Czlonkowskich
zachowujq poufnosé informacji
przedstawionych zgodnie 7 ust. 1 - 8.

10. Odwolanie od decyzji Agencji podjetych
na mocy przepisow ust. 4 i 7, moze byé
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whiesione zgodnie 7 przepisami art. 87, 88 i
89.

Uzasadnienie

Now moved to Art. 4a (new) above.

Poprawka 75
Artykut 8

1. Substancje czynne wyprodukowane albo
importowane w celu wylgcznego
zastosowania w srodkach ochrony roslin i
wymienione w zalgczniku I do dyrektywy
91/414/EWG albo w rozporzgdzeniu Komisji
(EWG) nr 3600/922, rozporzqdzeniu Komisji
(EWG) nr 703/20013, rozporzgdzeniu
Komisji (EWG) nr 1490/20024, decyzji
Komisji 2003/565/EWG i dla kaZdej
substancji, dla ktorej decyzja Komisji o
kompletnosci dossier byla podjeta stosownie
do art. 6 dyrektywy 91/414/EWG traktuje si¢
jako zarejestrowane w zakresie produkcji
albo importu dla zastosowan okreslonych w
tych przepisach i dlatego spelniajgce
wymagania niniejszego rozdziatu i art. 20.

2. Substancje czynne wyprodukowane albo
importowane w celu wylgcznego
zastosowania w produktach biobdjczych i
wymienione w zalgczniku 1, 14 albo IB do
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady albo w
Rozporzgdzeniu Komisji (WE) Nr .../...
{Second Review Regulation}, do momentu
okreslonego datq decyzji wskazanej w
drugim akapicie art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE, traktuje si¢ jako zarejestrowane w
zakresie produkcji albo importu dla
zastosowan okreslonych w tych przepisach i
dlatego spelniajgce wymagania niniejszego
rozdziatu i art. 20.

skreslony

Uzasadnienie
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These provisions are now included in Article 2, paragraph 2a (new).

Poprawka 76
Artykul 9 litera a) punkt ii1)

ii1) informacje dotyczace produkcji i
zastosowania(n) substancji, jak okreslono
w zalaczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez
rejestrujacego zastosowania;

ii1) informacje dotyczace produkcji i
zastosowania(n) substancji, jak okreslono
w zalaczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentytfikowane przez
rejestrujacego zastosowania,

Informacje dotyczqgce zidentyfikowanych
zastosowan obejmujq standardowe
informacje dotyczgce kategorii
zastosowania i naraZenia, okreslonych w
wytycznych na podstawie zalgcznika I;

Poprawka 77
Artykut 9 litera a) punkt x a) (nowy)

xa) potwierdzenie, Ze rejestrujgcy jest
wlascicielem oryginalnych badan, na
podstawie ktorych sporzgdzone zostaly
streszczenia, o ktorych mowa w art. 9 lit. a)
pkt. vi) albo pisemna zgoda wlasciciela
badan oryginalnych na powolywanie si¢ na
te badania .

Uzasadnienie
Poprawka jest konieczna dla zagwarantowania praw wiasnosci do danych badawczych i

ochrony danych.

Poprawka 78
Artykut 10 ustep 1 akapit pierwszy

Jezeli dwoch lub wigcej producentow albo
dwoch lub wigcej importerow zamierza
produkowac¢ albo importowa¢ dang
substancje na terytorium Wspolnoty, moga
oni dla potrzeb rejestracji stworzy¢
konsorcjum. W takiej sytuacji, czes¢
dokumentow rejestracyjnych powinna zostac¢
dostarczona przez jednego producenta albo
importera dziatajacego, za ich zgoda, w
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Jezeli dwoch lub wiecej producentdéw albo
dwoch lub wigcej importerow zamierza
produkowac¢ albo importowac¢ dang
substancje na terytorium Wspodlnoty, moga
oni dla potrzeb rejestracji stworzyc¢, g
pelnym poszanowaniem zasad konkurencji,
konsorcjum. W takiej sytuacji, czes¢
dokumentow rejestracyjnych powinna zosta¢
dostarczona przez jednego producenta albo
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imieniu innych producentéw albo importera dziatajacego, za ich zgoda, w

importerdw zgodnie z drugim, trzecim i imieniu innych producentéw albo

czwartym akapitem. importerow zgodnie z drugim, trzecim 1
czwartym akapitem.

Uzasadnienie

Konsorcja takie muszq byc¢ tworzone z petnym poszanowaniem zasad konkurencji, a w
szczegolnosci art. 81 Traktatu, dotyczqcego wspolnych porozumien i decyzji przedsigbiorstw
oraz ich potencjalnego wpltywu na stan konkurencji rynkowej.

Poprawka 79
Artykut 10 ustep 2

2. Kazdy rejestrujgcy bedgcy czlonkiem 2. Kazde konsorcjum decyduje wewnetrznie

konsorcjum zobowiqzany jest do zaplaty o0 podziale optaty rejestracyjnej wsrod

jedynie 1/3 wysokosci optaty rejestracyjne;j. swoich cztonkow. Kaidemu rejestrujgcemu
lub konsorcjum, ktory/ktore wniosto oplate
rejestracyjng przystuguje uprawnienie do
obcigzenia innych podmiotow pragngcych
uczestniczy¢ w rejestracji substancji,
zgodnie 7 wlasng/wewnetrzng decyzjg i w
samodzielnie ustalonej wysokosci.

Poprawka 80
Artykut 10 ustep 2 a (nowy)

2a. Komisja opracowuje prawnie wigZgce
kryteria w celu zapewnienia, Ze takie

konsorcja przestrzegajq wspolnotowych
zasad konkurenciji.

Uzasadnienie

Guidance rules are necessary to help companies form consortia without violating competition
law.

Poprawka 81
Artykut 10 ustep 2 b (nowy)
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2b. Kazdy producent, importer lub
konsorcjum moZze wyznaczyé strong trzecig
Jjako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
artykutu.

Uzasadnienie

1t should be possible for a third party, contracted on behalf of individual companies or a
consortium, to represent the interest of the company or the group of manufacturers.

Poprawka 82
Artykut 11 ustep 1 litera a)

a) informacje okreslone w zalgczniku V w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilo$ci co najmniej 1
tony rocznie przez jednego producenta albo
importera;

a) w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie przez
jednego producenta albo importera
informacje na temat wlasciwosci
fizykochemicznych, okreslonych w
zalgczniku V, oraz wszelkie inne informacje
na temat toksykologicznych i
ekotoksykologicznych parametrow, ktore
dostepne sq producentowi lub importerowi,
w przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilosci co najmniej 1
tony rocznie przez jednego producenta albo
importera;

Poprawka 83
Artykut 12 ustep 1

Jezeli wymagania okreslone w zalaczniku
IX sa spetnione, informacje o swoistych
wlasciwosciach substancji moga by¢
uzyskiwane w inny sposob niz przez
badania, w szczegdlnosci przy uzyciu
jakosciowych albo ilosciowych modeli
zalezno$ci struktura-aktywno$c¢ albo na
podstawie informacji o substancjach o
podobne;j strukturze.
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Jezeli wymagania okreslone w zataczniku
IX sg spetnione, informacje o swoistych
wlasciwosciach substancji mogg by¢
uzyskiwane w inny sposob niz przez
badania, w szczegdlnosci przy uzyciu
jakosciowych albo ilosciowych modeli
zalezno$ci struktura-aktywnosc¢ albo na
podstawie informacji o substancjach o
podobnej strukturze.
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Badania prowadzone zgodnie 7 przepisami
zalgcznikow VI do VIII mogq zostaé
pominigte, jezeli 7 informacji dotyczgcych
narazenia i wdroZonych srodkow
zarzgdzania ryzykiem wynika, e moZe to
by¢ uzasadnione zgodnie 7 zalgcznikiem IX.

Uzasadnienie

1t should be possible for a third party, contracted on behalf of individual companies or a
consortium, to represent the interest of the company or the group of manufacturers.

Poprawka 84
Artykut 12 ustep 4

4. Jezeli substancja jest juz zarejestrowana,
nowy rejestrujgcy ma prawo do odniesienia
si¢ do badan i raportow z testow, zwanych
dalej ,,badaniami”, dotyczacych tej samej
substancji dostarczonych wcze$niej, pod
warunkiem, Ze jest on w stanie wykazac, ze
rejestrowana przez niego substancja jest ta
samg substancja, co wczesniej
zarejestrowana g uwzglednieniem stopnia
czystos$ci 1 rodzaju zanieczyszczen, oraz ze
moze dostarczyé pisemng zgode
poprzedniego(ich) rejestrujacego(ych) na
udostepnienie badan

Jednakze nowy rejestrujacy nie odnosi si¢ do
tych badan w celu dostarczenia informacji
wymaganych na podstawie zatacznika IV,
sekcja 2.

4. Jezeli substancja jest juz zarejestrowana,
nowy rejestrujacy ma prawo do odniesienia
si¢ do badan i1 raportow z testow, zwanych
dalej ,,badaniami”, dotyczacych tej samej
substancji dostarczonych wcze$niej, pod
warunkiem, Ze jest on w stanie wykazac, ze
rejestrowana przez niego substancja jest ta
samg substancja, co wczesniej
zarejestrowana.. Substancja zostaje uznana
za takg samg, jeZeli stopien czystosci i
rodzaj zanieczyszczen sq podobne i nie
zmieniajq jej profilu toksycznosci. Nowy
rejestrujgcy dostarcza pisemng zgode
poprzedniego(ich) rejestrujgcego(ych) na
udostepnienie badan.

Jednakze nowy rejestrujacy nie odnosi si¢ do
tych badanh w celu dostarczenia informacji
wymaganych na podstawie zatacznika IV,
sekcja 2.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka znaczgco zwiekszy mozliwosci wykonania rozporzqdzenia. Dzigki temu,
Ze pierwszy rejestrujgcy musi dostarczy¢ informacje na temat czystosci substancji (zalgcznik
1V czes¢ 2), substancja nie musi by¢ rejestrowana wielokrotnie, tylko przez to, ze jej czystosc i
charakter zanieczyszczen mogq by¢ zroznicowane, co nie ma negatywnego wplywu na profil

jej toksycznosci.
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Poprawka 85
Artykut 13 ustep 1 akapit pierwszy

1. Bez naruszania przepisoéw art. 4
dyrektywy 98/24/WE, przeprowadza si¢
oceng bezpieczenstwa chemicznego i
wykonuje si¢ raport bezpieczenstwa
chemicznego dla wszystkich substancji
bedacych przedmiotem rejestracji zgodnie z
niniejszym rozdziatem, jezeli rejestrujacy
produkuje albo importuje takg substancje w
ilosciach co najmniej 10 ton rocznie.

1. Bez naruszania przepisow art. 4
dyrektywy 98/24/WE, przeprowadza si¢
oceng bezpieczenstwa chemicznego dla
wszystkich substancji bedacych
przedmiotem rejestracji zgodnie z
niniejszym rozdziatem, jezeli rejestrujacy
produkuje albo importuje takg substancje w
ilo$ciach co najmniej 10 ton rocznie. W
odniesieniu do substancji w ilosciach <100
ton karta charakterystyki traktowana jest
Jjako raport bezpieczenstwa chemicznego.

Uzasadnienie

Rozszerzona karta charakterystyki zawiera wszystkie istotne wyniki oceny ryzyka. Dwa
dokumenty (raport bezpieczenstwa chemicznego i karta charakterystyki) stanowig,
szczegolnie dla MSP, niepotrzebne podwojne obcigzZenie.

Poprawka 86
Artykut 13 ustep 2 akapit pierwszy

2. Nie jest wymagane przeprowadzanie
oceny bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z ust. 1 dla substancji obecnej w preparacie,
jezeli stezenie tej substancji jest nizsze niz
najnizsze z nastepujacych stezen:

2. Nie jest wymagane przeprowadzanie
oceny bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z ust. 1 dla substancji obecnej w preparacie
lub wyrobie, jezeli stgzenie tej substancji jest
nizsze niz najnizsze z nastgpujacych stezen:

Uzasadnienie

Powyzsze wylqczenie dotyczy tylko substancji w preparatach. W przypadku substancji w
wyrobach, wymogi dotyczq nawet zanieczyszczen w ilosciach sladowych. To odmienne
traktowanie wyrobow i preparatow nie znajduje uzasadnienia, jesli uwzglednic kryteria
toksykologiczne i ekotoksykologiczne. Niniejsza poprawka, zwiekszajgca zakres wytgczenia o
substancje w wyrobach, uzgadnia tres¢ REACH z dyrektywg 76/769 dotyczgcg ograniczen we
wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektorych substancji i preparatow niebezpiecznych, w
ktorej wylqczeniem objete jest zastosowanie substancji zarowno w preparatach, jak i
wyrobach, o ile ich stezenie nie przekracza okreslonego progu.

Poprawka 87
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Artykut 13 ustep 3 litera d)

d) ocene PBT (trwalosé, zdolnosé do skreslony
biokumulacji i toksycznosé) i vPvB (bardzo

duza trwalos¢ i bardzo duZa zdolnosé do

biokumulacji).

Uzasadnienie

Odrebna ocena substancji PBT i vPvB jest niepotrzebna. Ocena tych wlasciwosci musi by¢
dokonana juz w ramach oceny zagrozenia zgodnie z ust. 3 a) i c).

Poprawka 88
Artykut 13 ustep 4 ostatni akapit

Oceng narazenia i charakterystyke ryzyka Oceng narazenia, ktorej podstawe stanowig,

odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych o ile to konieczne, poszczegolne kategorie

zastosowan producenta albo importera. zastosowania i naraZenia, i charakterystyke
ryzyka odnosi si¢ do wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan producenta
albo importera dotyczgcych ilosci
priynajmniej 1 tony rocznie.

Uzasadnienie

Poprawka stuzy zwiekszeniu wykonalnosci dzieki ograniczeniu zastosowac, ktore nalezy
uwzglednié w raporcie bezpieczenstwa chemicznego do tych, ktore dotyczq ilosci
przynajmniej 1 tony. Natomiast zgodnie z projektem Komisji obowigzek ten dotyczylby nawet
zastosowan dotyczqcych bardzo niewielkich ilosci.

Poprawka 89
Artykut 16 ustep 2 litera b) c¢) d)
b) dane identyfikacyjne potproduktu jak b) nazwe potproduktu z numerem CAS
okreslono w zalgczniku 1V, sekcja 2, wlgcznie, jezeli istnieje;
¢) klasyfikacje potproduktu; c) klasyfikacje potproduktu, jezeli istnieje;
d) wszelkie dostepne istniejace informacje o d) wielkosé produkcji w ilosciach rocznych
wlasciwos$ciach fizykochemicznych >1t,>10t,>100¢t,>1000¢1).

potproduktu, a takze whasciwosciach
potproduktu dotyczacych zdrowia cztowieka
lub $rodowiska.
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Uzasadnienie

Doktadna identyfikacja wymaga kosztownych badan analitycznych. Jej przeprowadzenie
powinno obowigzywac jedynie w sporadycznych przypadkach, np. w konsorcjach.
Klasyfikacja jest na ogot wymagana jedynie w odniesieniu do potproduktow wprowadzonych

na rynek.

Poprawka 90
Artykut 16 ustep 3

3. Dokumenty rejestracyjne dla
transportowanego wyodrebnianego
polproduktu w ilosci co najmniej 1000 ton
rocznie powinny zawierad, oprocz
informacji wymaganych w ust. 2,
informacje okreslone w zalgczniku V.

Przy uzyskiwaniu tych informacji stosuje
si¢ przepisy art. 12.

3. Producent albo importer, produkujgcy
na miejscu lub importujgcy transportowany
wyodrebniony pélprodukt w ilosci co
najmniej I tony rocznie, jest zobowigzany
do opracowania, w ciggu 2 lat po
dokonaniu rejestracji zgodnie 7
postanowieniami ust. 1 i 2, informacji w
sprawie wlasciwosci substancji zgodnie z
zalgcznikiem V, 7 wylgczeniem informacji
na temat wywolywania uczulen; informacje
te nalezy przechowywacé na potrzeby
urzedowych kontroli dokonywanych przez
wlasciwe organa (art. 122) oraz
udostepniad je na iqgdanie Agencji.

Uzasadnienie

Te same informacje sq zbierane w odniesieniu do potproduktow co i do innych substancji.
Jednak z uwagi na wykonalnos¢ nie powinno by¢ obowiqzku ich zgtaszania do Agencji.

Poprawka 91
Artykut 17 ustep 1 akapit pierwszy

Jezeli dwoch albo wiecej producentow lub
dwoch albo wigcej importerow zamierza
produkowac¢ lub importowac na terytorium
Wspolnoty wyodrebniany potprodukt

W miejscu wytwarzania albo
transportowany, moga oni dla potrzeb
rejestracji stworzy¢ konsorcjum. W takiej
sytuacji, czgs¢ dokumentow rejestracyjnych
zostaje dostarczona przez jednego
producenta albo importera dziatajacego, za
ich zgoda, w imieniu innych producentow
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Jezeli dwoch albo wiecej producentdéw lub
dwoch albo wigcej importeréw zamierza
produkowac¢ lub importowac na terytorium
Wspo6lnoty wyodrebniany potprodukt

w miejscu wytwarzania albo
transportowany, moga oni dla potrzeb
rejestracji stworzy¢, z pelnym
poszanowaniem zasad konkurencji,
konsorcjum. W takiej sytuacji, czgsé
dokumentow rejestracyjnych zostaje
dostarczona przez jednego producenta albo
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lub importerow zgodnie z przepisami importera dziatajacego, za ich zgoda, w

drugiego 1 trzeciego akapitu. imieniu innych producentéw lub importerow
zgodnie z przepisami drugiego 1 trzeciego
akapitu.

Uzasadnienie

The procedure for forming a consortium for registering isolated intermediates should be the
same as the one for substances.

Poprawka 92
Artykut 17 ustep 2

2. Kazdy rejestrujgcy bedgcy czlonkiem 2. Kazde konsorcjum decyduje wewnetrznie

konsorcjum zobowiqzany jest do zaptaty o0 podziale optaty rejestracyjnej wsrod

jedynie 1/3 wysokosci oplaty rejestracyjne;. swoich cztonkow. Kaidemu rejestrujgcemu
lub konsorcjum, ktory/ktore wniosto oplate
rejestracyjng przystuguje uprawnienie do
obcigzenia innych podmiotow pragngcych
uczestniczy¢ w rejestracji substancji,
zgodnie 7 wlasng/wewnetrzng decyzjg i w
samodzielnie ustalonej wysokosci.

Uzasadnienie

The procedure for forming a consortium for registering isolated intermediates should be the
same as the one for substances.

Poprawka 93
Artykut 17 ustep 2 a (nowy)

2a. Kazdy producent, importer lub
konsorcjum moze wyznaczy¢ strone trzecig
Jjako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
artykutu.

Uzasadnienie

The procedure for forming a consortium for registering isolated intermediates should be the
same as the one for substances.
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Poprawka 94
Artykut 19 ustep 1 akapit drugi

W przypadku braku negatywnej informacji
od Agencji zgodnie z art. 18 ust. 2) w ciggu
3 tygodni od daty rejestracji, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkceje albo import
substancji, z zastrzezeniem czwartego
akapitu art. 25 ust. 4.

W przypadku braku negatywnej informacji
od Agencji zgodnie z art. 18 ust. 2) w ciggu
3 tygodni od daty rejestracji, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkceje albo import
substancji, z zastrzezeniem art. 25 ust. 8.

Uzasadnienie

Korekta btedu redakcyjnego.

Poprawka 95
Artykut 19 ustep 2

2. Jezeli Agencja poinformowata
rejestrujacego o koniecznosci
przedstawienia dalszych informacji zgodnie
z akapitem drugim art. 18 ust. 2, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkceje albo import
substancji w przypadku braku negatywnej
informacji od Agencji w ciggu 3 tygodni od
otrzymania przez Agencj¢ wymaganych
dalszych informacji niezbednych do
uzupehienia dokumentow rejestracyjnych, z
zastrzezeniem akapitu czwartego art. 25 ust.
4.

2. Jezeli Agencja poinformowata
rejestrujacego o koniecznos$ci
przedstawienia dalszych informacji zgodnie
z akapitem drugim art. 18 ust. 2, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkceje albo import
substancji w przypadku braku negatywne;j
informacji od Agencji w ciggu 3 tygodni od
otrzymania przez Agencj¢ wymaganych
dalszych informacji niezbednych do
uzupetienia dokumentow rejestracyjnych, z
zastrzezeniem art. 25 ust. 8.

Uzasadnienie

Korekta btedu redakcyjnego.

Poprawka 96
Artykut 20 ustep 1

1. Po rejestracji rejestrujacy odpowiedzialny
jest za natychmiastowe 1 z wlasnej
inicjatywy informowanie Agencji na pismie,
przy uzyciu arkusza okreslonego przez
Agencje zgodnie z art. 108, o:

a) kazdej zmianie jego statusu, takiej jak
producent albo importer, albo danych
identyfikacyjnych, takich jak jego nazwa
albo adres;

b) kazdej zmianie sktadu substancji, jak

PE 353.595v03-00

1. Po rejestracji rejestrujagcy odpowiedzialny
jest za natychmiastowe 1 z wlasne;j
inicjatywy informowanie Agencji na pisSmie,
przy uzyciu arkusza okreslonego przez
Agencje zgodnie z art. 108, o:

a) kazdej zmianie jego statusu, takiej jak
producent albo importer, albo danych
identyfikacyjnych, takich jak jego nazwa
albo adres;

b) kazdej zmianie sktadu substancji, jak
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przedstawione w zatgczniku [V;

c) istotnych zmianach w rocznej albo
catkowitej wielkosci produke;ji albo importu
przez rejestrujacego;

d) nowych zastosowaniach, dla celow
ktérych substancja jest wytwarzana albo
importowana, co do ktorych moina w
rozsgdnych granicach spodziewaé sie, 7e
rejestrujacy o nich wie;

e) istotnych nowych danych na temat ryzyka
stwarzanego przez substancje dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska, co do ktérych
mozna w rozsadnych granicach spodziewac
si¢, ze rejestrujacy o nich wie;

f) kazdej zmianie w klasyfikacji lub
oznakowaniu substancji;

g) kazdej aktualizacji lub nowelizacji
raportu bezpieczenstwa chemicznego;

przedstawione w zataczniku IV;

c) istotnych zmianach w rocznej albo
catkowitej wielkosci produkcji albo importu
przez rejestrujacego;

d) nowych zastosowaniach lub kategoriach
zastosowania/narazenia, dla celow ktorych
substancja jest wytwarzana albo
importowana, o ktérych rejestrujacy wie i je
popiera;

e) istotnych nowych danych na temat ryzyka
stwarzanego przez substancj¢ dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska, co do ktorych
mozna w rozsgdnych granicach spodziewac
sie, ze rejestrujacy o nich wie;

(f) kazdej zmianie w klasyfikacji lub
oznakowaniu substancji;

g) kazdej aktualizacji lub nowelizacji
raportu bezpieczenstwa chemicznego;

Agencja przekaze powyzisze informacje skreslenie
wlasciwemu organowi odpowiedniego
Panstwa Czlonkowskiego.

Uzasadnienie

Sformutowanie ,,co do ktorych mozna sie spodziewac * jest nieprzydatne. Nie mozna
zobowigzac producenta/importera do zglaszania zastosowan, ktorych on nie popiera.

Poprawka 97
Artykut 22 ustep 2

2. Gdy ilos¢ zgloszonej substancji
wyprodukowanej albo importowanej, przez
jednego producenta, osiggnie kolejny,
wyiszy prog wielkosci okreslony w art. 11,
nalezy dostarczyd, zgodnie 7 przepisami art.
9i 11, dodatkowe wymagane informacje,
odpowiednie dla tego progu wielkosci jak i
dla wszystkich nizszych progow wielkosci,
chyba Ze informacje te zostaly juz
dostarczone na podstawie w/w przepisow.

2. W przypadku substancji
zarejestrowanych zgodnie 7 ust. 1 stosuje
sig art. 20.

Uzasadnienie
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Poprawka stuzy eliminacji podwojnych procedur: substancje, ktore zostaly zaklasyfikowane
zgodnie z dyrektywq 67/548/EWG, zostaly poddane procedurze podobnej do procedury
rejestracji i oceny przewidzianej w projekcie REACH.

Poprawka 98
Artykut 23 ustep 1

1. W celu unikania przeprowadzania
niepotrzebnych badan na zwierzgtach,
badania na krggowcach dla celow
niniejszego rozporzadzenia beda
przeprowadzane tyko w ostateczno$ci. Jest
takze konieczne podejmowanie srodkow
zaradczych ograniczajgcych niepotrzebne
powielanie innych badan.

1. W celu unikania przeprowadzania
niepotrzebnych badan na zwierzgtach,
badania na kr¢gowcach dla celow
niniejszego rozporzadzenia beda
przeprowadzane tyko w ostatecznos$ci.

W celu ograniczenia niepotrzebnego
powielania innych badan rejestrujgcych
zacheca si¢ usilnie do wymiany wynikow
badan i innych danych.

Poprawka 99
Tytut III rozdziat 2 artykut 23 ustep 4 a (nowy)

4a. Kazdy producent, importer lub dalszy
uzytkownik moze wyznaczyc¢ strong trzeciq
Jjako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
tytutu.

Uzasadnienie

Firmy powinny mie¢ zawsze moznos¢ reprezentacji przez strony trzecie ze wzgledu na

poufnosé lub ze wzgledow praktycznych.

Poprawka 100
Artykut 24 ustep 5

5. Jezeli ta sama substancja zostata
wczesniej zarejestrowana przynajmniej w
ciggu ostatnich 10 lat, Agencja informuje
niezwlocznie potencjalnego rejestrujacego o
nazwiskach/nazwach oraz adresach
poprzednich rejestrujacych i o odpowiednich
przedstawionych przez nich
podsumowaniach badan przeprowadzonych
na kregowcach albo szczegoétowych

PE 353.595v03-00

PL

60/167

5. Jezeli ta sama substancja zostala
wczesniej zarejestrowana przynajmniej w
ciggu ostatnich 10 lat, Agencja informuje
najpierw poprzedniego rejestrujgcego, aby
upewnic sie, czy zezwala on na ujawnienie
swojego nazwiska/nazwy. W przypadku
wyraZenia zgody Agencja informuje
niezwtocznie potencjalnego rejestrujacego o
nazwiskach/nazwach oraz adresach
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podsumowaniach badan przeprowadzonych
na kregowcach, zaleznie od okolicznosci.

Badan tych nie powtarza sig.

Agencja informuje takze potencjalnego
rejestrujacego o odpowiednich
przedstawionych przez poprzednich
rejestrujacych podsumowaniach badan
nieprzeprowadzonych na kregowcach albo
szczegdtowych podsumowaniach badan
nieprzeprowadzonych na krggowcach,
zaleznie od okoliczno$ci, dla ktérych ztozyli
oni twierdzacg deklaracje dla potrzeb art. 9
lit. a) pkt. x).

Agencja jednoczes$nie informuje
poprzednich rejestrujacych o
nazwisku/nazwie oraz adresie potencjalnego
rejestrujacego.

poprzednich rejestrujacych. W kazdym
przypadku Agencja informuje niezwlocznie
o odpowiednich przedstawionych przez nich
podsumowaniach badan przeprowadzonych
na krggowcach albo szczegdtowych
podsumowaniach badan przeprowadzonych
na kregowcach, zaleznie od okolicznosci.

Badan tych nie powtarza sig.

Agencja informuje takze potencjalnego
rejestrujacego o odpowiednich
przedstawionych przez poprzednich
rejestrujacych podsumowaniach badan
nieprzeprowadzonych na kregowcach albo
szczegdtowych podsumowaniach badan
nieprzeprowadzonych na krggowcach,
zaleznie od okolicznosci, dla ktorych ztozyli
oni twierdzacg deklaracje dla potrzeb art. 9
lit. a) pkt. x).

Agencja jednocze$nie informuje
poprzednich rejestrujacych o
nazwisku/nazwie oraz adresie potencjalnego
rejestrujacego lub strony trzeciej jako
przedstawiciela wyznaczonego na mocy art.
23 ust. 4a (nowy).

Uzasadnienie

The identity of prior registrants to new registrants and vice versa should be protected against
disclosure, in cases when the disclosure could reveal confidential business information.

Poprawka 101
Artykut 24 ustep 6

6. Jezeli inny potencjalny rejestrujacy
zwrocit si¢ z wnioskiem w sprawie tej samej
substancji, Agencja udostepnia niezwtocznie
potencjalnym rejestrujagcym ich wzajemne
nazwiska/nazwy oraz adresy 1 informuje ich
o zakresie badan przeprowadzanych na
kregowcach wymaganych od obydwu
potencjalnych rejestrujacych.
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6. Jezeli inny potencjalny rejestrujacy
zwrocit si¢ z wnioskiem w sprawie tej samej
substancji, Agencja udostepnia niezwtocznie
potencjalnym rejestrujacym ich wzajemne
nazwiska/nazwy oraz adresy lub dane
identyfikacyjne strony trzeciej jako
przedstawiciela wyznaczonego na mocy art.
23 ust. 4a (nowy) i informuje ich o zakresie
badan przeprowadzanych na kregowcach
wymaganych od obydwu potencjalnych
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rejestrujacych.

Uzasadnienie

The identity of potential registrants should be protected against disclosure, in cases when the
disclosure could reveal confidential business information.

Poprawka 102
Artykut 24 ustep 6 a (nowy)

6a. Poprzedni lub potencjalny rejestrujqcy,
ktory nie zezwala na ujawnienie swojego
nazwiska/nazwy, informuje Agencje w
ciggu 15 dni od chwili zgloszenia, kto
bedzie jego reprezentantem. Jezeli Agencja
nie otrzyma odpowiedzi w tym czasie, dane
identyfikacyjne (potencjalnego)
rejestrujgcego zostang uznane za
informacje, ktore nie majq poufnego
charakteru.

Uzasadnienie

Protection of the identity of previous or potential registrants should not prohibit the sharing

of test results involving vertebrate animals.

Poprawka 103
Artykut 25 ustep 5

5. Poprzedni rejestrujacy ma(majg) 1
miesigc od otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 4, na poinformowanie
potencjalnego rejestrujacego 1 Agencji o
kosztach poniesionych przez niego(nich) w
celu wykonania badan. Na wniosek
potencjalnego rejestrujacego Agencja
podejmuje decyzje o udostepnieniu mu
zaleznie od okoliczno$ci odpowiednich
podsumowan albo wynikow badan lub
szczegdlowych podsumowan albo wynikow
badan, po okazaniu dowodu zaptaty
poprzedniemu(im) rejestrujagcemu(ym) 50%
przedstawionych przez niego(nich) kosztow
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5. Poprzedni rejestrujacy ma(majg) 1
miesigc od otrzymania informacji, o ktore;j
mowa w ust. 4, na poinformowanie
potencjalnego rejestrujacego 1 Agencji o
kosztach poniesionych przez niego(nich) w
celu wykonania badan. Na wniosek
potencjalnego rejestrujagcego Agencja
podejmuje decyzje o udostepnieniu mu
zaleznie od okolicznos$ci odpowiednich
podsumowan albo wynikow badan lub
szczegOlowych podsumowan albo wynikow
badan, po okazaniu dowodu zaptaty
poprzedniemu(im) rejestrujagcemu(ym)
kwoty okreslonej w art. 25 ust. 8a.
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wykonania badan.

Uzasadnienie

Wydaje sie dziwne, aby kazdy potencjalny rejestrujgcy ptacit 50% kosztow wykonania badan
niezaleznie od ilosci i liczby potencjalnych lub poprzednich rejestrujgcych. Art. 25 ust. 8 a
(nowy) ustanawia mechanizm bardziej sprawiedliwego podziatu kosztow badania.

Poprawka 104
Artykut 25 ustep 6

6. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
przedstawi(a) potencjalnemu rejestrujagcemu
1 Agencji kosztéw wykonania badan w ciggu
terminu okreslonego w ust. 5, Agencja
podejmie decyzj¢ o udostgpnieniu, na
whniosek, potencjalnemu rejestrujgcemu
odpowiednich podsumowan badan
wykonanych wczesniej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badan, zaleznie
od okolicznosci. Poprzedniemu
rejestrujgcemu(ym) przystuguje roszczenie o
zwrot przez potencjalnego rejestrujacego
50% poniesionych kosztow, egzekwowalne
na drodze sadowe;.

6. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
przedstawi(g) potencjalnemu rejestrujgcemu
1 Agencji kosztow wykonania badan w ciggu
terminu okreslonego w ust. 5, Agencja
podejmie decyzj¢ o udostgpnieniu, na
whniosek, potencjalnemu rejestrujagcemu
odpowiednich podsumowan badan
wykonanych wcze$niej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badan, zaleznie
od okolicznosci. Poprzedniemu
rejestrujgcemu(ym) przystuguje roszczenie o
zwrot przez potencjalnego rejestrujacego
kwoty okreslonej w art. 25 ust. 8a,
egzekwowalne na drodze sadowe;.

Uzasadnienie

Wynika to z poprzedniej poprawki do art. 25 ust. 5.

Poprawka 105
Artykut 25 ustep 8

8. Okreslony w art. 19 ust. 1 okres bedzie dla
nowego rejestrujgcego przedtuzony o 4
miesigce, na zyczenie poprzedniego
rejestrujacego.

8. Agencja moze przedtuiyc okreslony w art.

19 ust. 1 okres dla nowego rejestrujacego.
KaZde takie przedluZenie jest
proporcjonalne do czasu potrzebnego na
przygotowanie odpowiednich badan i
przeprowadzenie koniecznych ocen, na
zyczenie poprzedniego rejestrujacego.

Uzasadnienie
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The period required should reflect the time needed to make tests and collect data. It must be
ensured that the potential registrant does not obtain any unjustified time advantage for the
manufacture of his substance, particularly in the case of non-phase-in substances. A time
advantage is usually more crucial for innovative products than the costs themselves.

Poprawka 106
Artykut 25 ustep 8 a (nowy)

8a. Agencja okresla udzial w kosztach
kaZdej ze stron na podstawie wytycznych
zapisanych w art. 73 ust. la (nowy).

Poprawka 107
Artykut 26

1. W celu skorzystania z przepisow
przej$ciowych okreslonych w art. 21 kazdy
potencjalny rejestrujacy substancje
wprowadzong zobowigzany jest do
dostarczenia do Agencji wszystkich
nastepujacych informacji, przy uzyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
z art. 108:

a) nazwg¢ substancji 1, gdzie to wlasciwe,
grupe substancji, numery EINECS
1 CAS, jezeli sg dostepne;

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz
nazwisko osoby kontaktowej;

c) rozwazany termin rejestracji/zakres
tonaziu,

d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dziatania (ang. endpoints)
tizykochemicznych, toksykologicznych 1
ekotoksykologicznych, dla ktorych posiada
odpowiednie badania albo informacje
wymagane na potrzeby rejestracji, jezeli
takie sg;

e) stwierdzenie, czy badania wskazane w lit.

d) obejmuja badania przeprowadzane na
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1. W celu skorzystania z przepisow
przejSciowych okreslonych w art. 21 kazdy
potencjalny rejestrujgcy substancje
wprowadzong zobowigzany jest do
dostarczenia do Agencji wszystkich
nastepujacych informacji, przy uzyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
z art. 108:

a) nazwe¢ substancji 1, gdzie to wlasciwe,
grupg substancji, numery EINECS
1 CAS, jezeli sg dostepne;

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz
nazwisko osoby kontaktowej lub, w
stosownych przypadkach, nazwisko osoby,
ktora bedzie go reprezentowaé;

c) roczna wielkosé produkcji wedlug
zakresow tonazu;

d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dzialania (ang. endpoints)
fizykochemicznych, toksykologicznych 1
ekotoksykologicznych, dla ktorych posiada
odpowiednie badania albo informacje
wymagane na potrzeby rejestracji, jezeli
takie sa;

e) stwierdzenie, czy badania wskazane w lit.
d) obejmuja badania przeprowadzane na
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kregowcach czy nie 1 jezeli nie, czy rozwaza
on zloZenie twierdzgcej deklaracji dla
potrzeb art. 9 lit. a) pkt. X) wraz
dokumentami rejestracyjnymi.

Potencjalny rejestrujacy moze ograniczy¢
informacje, ktére majg by¢ dostarczone
zgodnie z akapitem 1, do tych
wlasciwosci/kierunkow dziatania (ang.
endpoints), dla ktorych wymagane jest
przeprowadzenie badan.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane s3 na co najmniej 18 miesigcy
przed:

a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1000 ton rocznie;

(b) terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1 tony rocznie.

3. Rejestrujacy, ktorzy nie dostarcza
informacji wymaganych w ust. 1 nie mogag
skorzysta¢ z przepisow art. 21.

4. Producenci i importerzy substancji
wprowadzonych w ilo$ci mniejszej niz 1
tona rocznie, tak samo jak dalsi
uzytkownicy, mogg dostarczy¢ informacje, o
ktérych mowa w ust. 1 do Agencji, przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie z art. 108.

5. Agencja rejestruje informacje dostarczone
zgodnie z ust. 1 do 4 w bazie danych.
Agencja umozliwi dostep do danych
przechowywanych w odniesieniu do kaZdej
substancji producentom i importerom,

AD\579754PL.doc

kregowcach czy nie 1 jezeli nie, czy rozwaza
on udostgpnienie podsumowan badan i
szczegoltowych podsumowan badan innym
rejestrujgcymi, o ktorych mowa w art. 9 lit.
a) pkt. x).

Potencjalny rejestrujacy moze ograniczy¢
informacje, ktore majg by¢ dostarczone
zgodnie z akapitem 1, do tych
wlasciwosci/kierunkoéw dziatania (ang.
endpoints), dla ktérych wymagane jest
przeprowadzenie badan.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane s3 na co najmniej 18 miesigcy
od momentu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia:

skreslona

skreslona

3. Rejestrujacy, ktorzy nie dostarczg
informacji wymaganych w ust. 1 nie moga
skorzysta¢ z przepisow art. 21.

4. Producenci 1 importerzy substancji
wprowadzonych w ilo$ci mniejszej niz 1
tona rocznie, tak samo jak dalsi
uzytkownicy, moga dostarczy¢ informacje, o
ktérych mowa w ust. 1 do Agencji, przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencj¢
zgodnie z art. 108.

5. Agencja rejestruje informacje dostarczone
zgodnie z ust. 1 do 4 w bazie danych.
Agencja udostgpnia liste wstepnie
zarejestrowanych substancji zgodnie z ust.
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ktorzy dostarczyli dane o tej substancji 2 powyZej w ciggu 3 miesiecy od

zgodnie 7 ust. 1 do 4. Wtasciwe organy ostatecznego terminu, o ktorym mowa w
Panstw Czlonkowskich takze otrzymajg tymze ustepie. Lista obejmuje nazwy
dostep do tych danych. substancji wraz 7 ich numerami EINECS i

CAS oraz nazwiska/nazwy oraz dane
kontaktowe tych producentow i importerow,
ktorzy musieli wyrazi¢ lub wyrazili
dobrowolnie wole udostepnienia
istniejgcych danych.

Poprawka 108
Artykut 26 a (nowy)

Rejsetr substancji

1. Agencja prowadzi rejestr substancji
zawierajqcy informacje okreslone w
art.22a.

2. Agencja zamieszcza wszystkie zgloszone
substancje w rejestrze substancji
niezwlocznie po wygasnieciu okresu
zgloszenia okreslonego w art. 26 ust. 2,
wskazujgc:

a) nazwe substancji i, gdzie ma to
zastosowanie, grup substancji, wraz
numerami EINECS i CAS, jezeli sq one
dostepne;

b) gdzie ma to zastosowanie, nazwe i adres
producenta lub importera, pod warunkiem
uzyskania jego zgody, zgodnie 7 art. 26 ust.
5

¢) wlasciwosci toksykologiczne i
ekotoksykologiczne, dla ktorych dostepne
sq badania bedqgce wynikiem
przeprowadzanych testow na krggowcach;

d) najwczesniejszy termin rejestracji kazdej
substancji, zgodnie 7 art. 21.

3. Kazdy producent lub importer moZe
wyznaczy¢ osobe fizyczng lub prawng
majqcq swojgq siedzibe na terenie
Wspélnoty, jako swojego przedstawiciela,
ktorego dane zostang zamieszczone na
stronie internetowej. JeZeli nazwa takiego
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przedstawiciela zostata zgloszona Agencji,
zgodnie 7 art. 26 ust. 1 lit. b), dane
identyfikacyjne producenta lub importera
nie sq udostegpniane przez Agencje, zgodnie
zust. 2.

4. Dalsi uzytkownicy muszq powiadomié
Agencje w okresie jednego roku od
opublikowania rejestru substancji, zgodnie
z ust. 2 powyzej, o istnieniu badan opartych
na przeprowadzanych przez nich testach na
kregowcach w zakresie wlasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych.
Agencja uzupelnia rejestr substancji i
publikuje go w 13 miesiecy po
opublikowaniu rejestru.

Uzasadnienie

The pre-registered substances will be included in a register of substances and will be
published. This will ensure transparency about which phase- in substances are on the market
and it will indicate the earliest registration deadline for each substance. This early
publication of all phase-in substances enables communication both between manufacturers
and importers to prepare the registration dossiers and between suppliers and downstream
users.

Poprawka 109
Artykut 26 b (nowy)
Artykut 26b)
Wiasciwosé i ochrona prawna

1. Jesli nie postanowiono inaczej,
wlasciwym organem podejmujgcym decyzje,
o ktorych mowa w niniejszym tytule, jest
Agencja.

2. Od decyzji Agenciji, o ktorych mowa w
niniejszym tytule przystuguje prawo
odwolania zgodnie 7 postanowieniami art.
87, 88i 89.

Uzasadnienie

Gwoli jasnosci nalezy wyraznie podkresli¢ wtasciwos¢ Agencji we wszystkich kwestiach, o
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ktorych mowa w tytule Ill. Zamiast enumeratywnej wyliczanki w tym miejscu centralnie
umieszcza sig prawo do odwoltania.

Poprawka 110
Artykut 27 ustep 1

1. Producenci i importerzy, ktorzy 1. Rejestrujqcy i dokonujqcy rejestracji
dostarczyli informacje do Agencji zgodnie z wstepnej, ktorzy dostarczyli informacje do
przepisami art. 26 dla tej samej substancji Agencji zgodnie z przepisami art. 26 dla tej
wprowadzonej, s uczestnikami Forum samej substancji wprowadzonej, sg
Wymiany Informacji o Substancjach uczestnikami Forum Wymiany Informacji o
(Substance Information Exchange Forum — Substancjach (Substance Information
SIEF). Exchange Forum — SIEF), do wygasnigcia

terminu, o ktorym mowa w art. 21 ust. 3.

Uzasadnienie

This amendment seeks to make the SIEF also accessible for downstream users. Furthermore,
the duration of SIEF is clarified to ensure that it will be operable during the entire
registration period for phase-in substances.

Poprawka 111
Artykut 27 ustep 2 a (nowy)

2a. Uczestnicy SIEF podejmujq wszelkie
starania na rzecz uzgodnienia interpretacji
wzajemnie udostepnianych informacji.

Uzasadnienie

This amendment strongly encourages registrants to agree on the interpretation of (hazard)
data with the aim of sharing data.

Poprawka 112
Artykut 28 ustep 1 akapit drugi

Wiasciciel wynikow badania w ciagu 2 Wriasciciel wynikow badania w ciagu 2
tygodni od ztozenia powyzszego wniosku tygodni od ztozenia powyzszego wniosku
udokumentuje uczestnikowi(om) udokumentuje uczestnikowi(om)
wystepujagcemu(ym) z tym wnioskiem wystepujacemu(ym) z tym wnioskiem
poniesione na ten cel koszty. Uczestnik(cy) 1 poniesione na ten cel koszty. Uczestnik(cy) 1
wlasciciel podejma uzasadnione kroki, w wlasciciel podejma uzasadnione kroki, w
celu osiggnigcia porozumienia w sprawie celu osiggnigcia porozumienia w sprawie
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podziatu kosztow. Jezeli nie moga osiggnac
takiego porozumienia koszty dzieli si¢
rowno. Wlasciciel udostepni wyniki badania
w ciggu 2 tygodni od otrzymania zaptaty.

podziatu kosztow. Jezeli nie moga osiaggnaé
takiego porozumienia koszty dzieli si¢
zgodnie 7 art. 25 ust. 8a. Wtasciciel
udostepni wyniki badania w ciggu 2 tygodni
od otrzymania zaptaty.

Uzasadnienie

Brings Article 28 in accordance with the above amendment for Article 25.

Poprawka 113
Artykut 28 ustep 3

3. Jezeli wiasciciel wynikéw badania,
okreslonego w ust. 2, odmawia
przedstawienia udokumentowanych kosztow
tego badania albo udostepnienia wynikow
badania innemu(ym) uczestnikowi(om),
inny(inni) uczestnik(cy) postepuje(a) dalej
tak, jakby odpowiednie wyniki badania nie
byly dostepne w obrebie SIEF, jezeli
dokumenty rejestracyjne zawierajace
podsumowania badan albo szczegdtowe
podsumowania badan, zaleznie od
okolicznosci, nie byly juz przedstawione
przez innego rejestrujacego. W takich
przypadkach Agencja podejmuje decyzje o
udostepnieniu innemu(ym)
uczestnikowi(om) tego podsumowania
badan albo szczegdtowe podsumowania
badan, zaleznie od okolicznos$ci. Innemu
rejestrujgcemu przystuguje roszczenie o
rowny podziat kosztow pomigdzy
uczestnikow, egzekwowalne na drodze
sadowej.

3. Jezeli wtasciciel wynikow badania,
okreslonego w ust. 1, odmawia
przedstawienia udokumentowanych kosztow
tego badania albo udostepnienia wynikow
badania innemu(ym) uczestnikowi(om),
inny(inni) uczestnik(cy) postepuje(a) dalej
tak, jakby odpowiednie wyniki badania nie
byly dostepne w obrebie SIEF, jezeli
dokumenty rejestracyjne zawierajace
podsumowania badan albo szczegotowe
podsumowania badan, zaleznie od
okoliczno$ci, nie byly juz przedstawione
przez innego rejestrujacego. W takich
przypadkach Agencja podejmuje decyzje o
udostepnieniu innemu(ym)
uczestnikowi(om) tego podsumowania
badan albo szczegdétowe podsumowania
badan, zaleznie od okoliczno$ci. Innemu
rejestrujgcemu przystuguje roszczenie o
podziat kosztow pomiedzy uczestnikow
zgodnie 7 art. 25 ust. 8a, egzekwowalne na
drodze sadowe;j.

Uzasadnienie

Brings Article 28 in accordance with the above amendment for Article 25.

Poprawka 114
Artykut 29 ustep 1 akapit 1 a) (nowy)

AD\579754PL.doc

PE 353.595v03-00

PL



la. Powyzsze nie odnosi si¢ do substancji i
preparatow wprowadzanych na rynek w
minimalnej ilosci ponizej 1 kg rocznie lub
jednorazowo dla celow badan naukowych i
rozwoju.

Uzasadnienie

Koniecznos¢ sporzqdzania kart charakterystyki w przypadkach, gdy chodzi o minimalne ilosci
lub jednorazowq dostawe jest wymogiem nieproporcjonalnym

Poprawka 115
Artykut 29 ustep 1 a) (nowy)

la. Na zasadzie odstepstwa, obowigzek
wypelniania karty charakterystyki zgodnie z
zatlgcznikiem la nie zachodzi w przypadku
preparatow przemieszczanych miedzy
dwoma zaktadami produkcyjnymi jednego
przedsiebiorstwa (holdingu) na terytorium
UE, ktore nie nalezq do tej samej osoby
prawnej.

Uzasadnienie

Przemieszczanie pomiedzy dwoma zaktadami produkcyjnymi na terytorium UE nalezgcymi do
tego samego przedsiebiorstwa (holdingu), ktore nie stanowiq majqtku tej samej osoby
prawnej nie powinno by¢ uwazane za wprowadzanie na rynek. Uwzgledniajgc, zZe
przedmiotowy preparat pozostaje przez caly czas pod kontrolg przedsiebiorstwa, wymog
wypelnienia osobnych kart charakterystyki dla podobnych preparatow nie przyniostby Zadnej
korzysci dla ludzkiego zdrowia i srodowiska naturalnego.

Poprawka 116
Artykut 29 ustep 6 punkt 15 a) (nowy)

15a. specyfikacje i powody, dla ktorych
zgodnie 7 zalgcznikiem 1X badania sq
pomijane w stosownych przypadkach.

Poprawka 117
Artykut 29 ustep 6 ostatni akapit
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Jezeli wykonano oceng¢ bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia umieszcza sie w zalgczniku do
karty charakterystyki.

Jezeli wykonano oceng¢ bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia sq opisywane w odpowiednich
rubrykach karty charakterystyki.

Uzasadnienie

L’Annexe a joindre a la Fiche de données de sécurité (SDS), décrivant les scénarios
d’exposition en cas d’évaluation de la sécurité chimique, n’est pas nécessaire. Une fiche de
données de sécurité doit rester facilement accessible et compréhensible pour les utilisateurs
en aval.. 1l est inutile de décrire les scénarios d’exposition dans une annexe car notamment :

- l'utilisation identifiée couverte par la fiche de données de sécurité est mentionnée dans cette

derniere (section 1-2);

- En outre, la fiche de données de sécurité doit satisfaire aux exigences GHS.

Poprawka 118
Artykut 29 ustep 8

8. Karta charakterystyki dostarczana jest w
formie pisemnej albo w formie przekazu
elektronicznego albo na elektronicznych
no$nikach danych, najp6zniej w dniu
pierwszej dostawy substancji po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia. Dostawcy
maja obowiazek niezwlocznej aktualizacji
karty charakterystyki w nastgpujacych
sytuacjach:

a) w przypadku pojawienia si¢ dostgpnych
nowych informacji, niezbednych do
zidentyfikowania i podjecia odpowiednich
srodkow zapobiegawczych zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem;

b) w przypadku zarejestrowania substancji;

c) w przypadku udzielenia albo odmowy
udzielenia zezwolenia;

d) w przypadku zastosowania ograniczenia.
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8. Karta charakterystyki dostarczana jest w
formie pisemnej albo w formie przekazu
elektronicznego albo na elektronicznych
no$nikach danych, najpdzniej w dniu
pierwszej dostawy substancji po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia, o ile karta
charakterystyki nie zostala dostarczona
zgodnie 7 niniejszymi przepisami przed
dniem wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia. Dostawcy maja obowigzek
niezwlocznej aktualizacji karty
charakterystyki w nast¢pujacych sytuacjach:

a) w przypadku pojawienia si¢ dostgpnych
nowych informacji, niezb¢dnych do
zidentyfikowania i podjecia odpowiednich
srodkow zapobiegawczych zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem;

b) jezeli zarejestrowano substancje;

c) jezeli udzielono albo odmowiono
udzielenia zezwolenia;

d) jezeli zastosowano ograniczenia.
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Nowa wersja informacji wraz z datg
aktualizacji, oznaczona wyrazem
"aktualizacja" wraz z datg aktualizacji,
dostarczana jest bezptatnie wszystkim
odbiorcom takiej substancji albo takiego
preparatu, ktorym dostarczono taka
substancje¢ albo taki preparat w ciggu
ostatnich 12 miesigcy.

Nowa wersja informacji wraz z datg
aktualizacji, oznaczona wyrazem
"aktualizacja" wraz z datg aktualizacji,
dostarczana jest bezptatnie wszystkim
odbiorcom takiej substancji albo takiego
preparatu, ktorym dostarczono taka
substancje albo taki preparat w ciggu
ostatnich 12 miesigcy.

Uzasadnienie

Poniewaz przedsiebiorstwa muszq juz teraz przestrzegac niektorych przepisow w ramach
tymczasowej strategii REACH, nalezy przewidzie¢ klauzule ochronng, aby zagwarantowac, ze
praca ta nie bedzie musiata by¢ powtarzana po wejsciu w zycie rozporzqdzenia REACH.

Poprawka 119
Artykut 30 ustep 2

2. Informacje sg przekazywane na pismie
najpozniej w dniu pierwszej dostawy
substancji po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Dostawcy maja obowigzek
aktualizacji i niezwlocznego jej przekazania
w dot tancucha dostawy w nastepujacych
sytuacjach:

a) w przypadku pojawienia si¢ dostgpnych
nowych informacji, niezbednych do
zidentyfikowania i podjecia odpowiednich
srodkow zapobiegawczych zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem;

b) w przypadku zarejestrowania substancji;

c) w przypadku udzielenia albo odmowy
udzielenia zezwolenia;

d) w przypadku zastosowania ograniczenia.

Ta nowa informacja dostarczana jest
bezptatnie wszystkim odbiorcom takiej
substancji albo takiego preparatu, ktorym
dostarczono takg substancj¢ albo taki
preparat w ciggu ostatnich 12 miesigcy.

PE 353.595v03-00

2. Informacje sg przekazywane na pismie
lub w formie elektronicznej najpézniej w
dniu pierwszej dostawy substancji po
wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dostawcy maja obowigzek aktualizacji i
niezwlocznego jej przekazania w dot
tancucha dostawy w nastgpujacych
sytuacjach:

a) w przypadku pojawienia si¢ dostgpnych
nowych informacji, niezbednych do
zidentyfikowania i podjecia odpowiednich
srodkow zapobiegawczych zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem;

b) jezeli zarejestrowano substancje;

c) jezeli udzielono albo odmowiono
udzielenia zezwolenia;

d) jezeli zastosowano ograniczenia.

Ta nowa informacja dostarczana jest
bezptatnie wszystkim odbiorcom takiej
substancji albo takiego preparatu, ktérym
dostarczono takg substancje albo taki
preparat w ciggu ostatnich 12 miesigcy.
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Uzasadnienie

Poprawka ma na celu dostosowanie do nowych technologii.

Kazdy uczestnik tancucha dostawy
substancji albo preparatu przekazuje
kolejnemu uczestnikowi albo
dystrybutorowi w gore tancucha dostawy
nastepujace informacije:

Poprawka 120
Artykut 31

Jezeli nie stanowig one informacji
poufnych chronionych przez art. 116, kaZdy
uczestnik tancucha dostawy substancji albo
preparatu przekazuje kolejnemu
uczestnikowi albo dystrybutorowi w gore
tancucha dostawy nastepujace informacje:

Uzasadnienie

Nalezy zwolni¢ dalszych uzytkownikow z przekazywania informacji w gore tancucha dostaw,
jezeli wigzatoby sig to z ujawnieniem poufnych informacji o uzytkowniku lub konkretnym
zastosowaniu substancji chemicznej. Pozwolitoby to na uniknigcie sytuacji, w ktorych
producent mogtby przekazac te informacje konkurentom dalszych uzytkownikow.

Amendment121
Artykut 31 a (nowy)

Artykut 31a

1. KazZdy producent lub importer substancji
wyszczegolnionych w zalgczniku XIII bgd?
tez preparatow lub wyrobow zawierajqcych
takie substancje dostarcza na prosbe
dalszego uiytkownika, o ile jest to zasadne,
informacje niezbedne do oceny wplywu
tych substancji na zdrowie ludzi lub
srodowisko 7 uwzglednieniem operacji i
zastosowan okreslonych we wniosku.

2. Wymagania w zakresie informacji
okreslone w ust. 1 powyZej stosuje sig
mutatis mutandi 7 gory tancucha dostawy.

Uzasadnienie

Przeplyw informacji w tancuchu dostawy od producenta do dalszych uzytkownikow

AD\579754PL.doc

73/167 PE 353.595v03-00

PL



PL

wymagany przez REACH zostaje wstrzymany, gdy chemikalia zastajq wigczone do wyrobu.
Niniejsza poprawka gwarantuje, ze uczestnicy dalszej czesci tanicucha dostawy wyrobow
otrzymajq informacje o obecnosci niebezpiecznych substancji chemicznych w tych wyrobach.
Informacja ta jest takze konieczna dla producentow/uzytkownikow, aby mogli przestrzegac
innego wspolnotowego ustawodawstwa (np. dyrektywa o bezpieczenstwie produktow,
dyrektywa o zabawkach) i unikac stosowania niebezpiecznych chemikaliow oraz, co
wazniejsze, przekazywac takie informacje konsumentom.

Poprawka 122
Artykut 32 tytut

Dostep pracownikow do informacji
zawartych w karcie charakterystyki

Dostep pracownikéw do informacji o
zagroZeniach

Uzasadnienie

Nie wszystkie informacje zawarte w karcie charakterystyki mogq zostac udostepnione.
Niniejsza poprawka zwigzana jest z innymi poprawkami dotyczqgcymi artykutow w tytule 1V:

Informacje w tancuchu dostawy.

Poprawka 123
Artykut 33

33. Wszyscy uczestnicy tancucha dostawy
gromadzg i przechowuja w dostepnej formie
wszystkie informacje, wymagane w celu
przestrzegania obowigzkow wynikajacych z
przepisOw niniejszego rozporzadzenia, przez
okres co najmniej 70 lat od ostatniej daty
produkcji, importu, dostarczania albo
stosowania substancji w jej postaci wiasnej
albo jako sktadnika preparatu. Kazdy
uczestnik tancucha dostawy niezwlocznie
przedktada albo udostegpnia te informacje na
zadanie kazdego wlasciwego organu
Panstwa Czlonkowskiego, na terenie
ktorego ma swojgq siedzibe tenze uczestnik
tancucha dostawy, albo Agenciji, bez
naruszania przepisoéw tytutu 11 VI.

33. Wszyscy uczestnicy fancucha dostawy
gromadzg i1 przechowuja w dostgpnej formie
wszystkie informacje, wymagane w celu
przestrzegania obowiazkow wynikajacych z
przepisoOw niniejszego rozporzadzenia, przez
okres co najmniej § lat od ostatniej daty
produkcji, importu, dostarczania albo
stosowania substancji w jej postaci wiasnej
albo jako sktadnika preparatu. Kazdy
uczestnik tancucha dostawy niezwtocznie
przedktada albo udostepnia te informacje na
zadanie Agencji, bez naruszania przepisow
tytutu I11 VL.

Uzasadnienie

Obowigzek przechowywania wszelkich informacji REACH przez dziesi¢¢ lat od zakonczenia
produkcji, importu, dostaw lub stosowania substancji stanowi dla matych i srednich
przedsiebiorstw ogromne obcigzenie biurokratyczne. Okres ten nalezy skrocic¢ do 5 lat.
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Poprawka 124
Artykut 34 ustep 1

1. Dalszy uzytkownik moze dostarczy¢
informacje, aby pomdc w przygotowaniu
rejestracji.

1. Dalszy uzytkownik moze dostarczy¢
informacje, aby pomdc w przygotowaniu
rejestracji. Informacje mogq zostaé
dostarczone bezposrednio do Agencji.
Przepisy tytutu 111 stosuje si¢ mutatis
mutandi.

Uzasadnienie

Projekt REACH nie zezwala wprost dalszym uzytkownikom wystepowania w charakterze
rejestrujqcych lub na udziat w konsorcjum. W przypadku dalszych uzytkownikow zachodzi
potencjalne ryzyko znacznego opoznienia wprowadzenia produktu na rynek ze wzgledu na
biurokratyczne wymogi zwiqzane z rejestracjq, mogqgce obejmowac badania oraz inne
procedury administracyjne konieczne przed wprowadzeniem nowego zastosowania
chemicznego. Nie majgc prawa do rejestracji i udzialu w konsorcjum, dalszy uzytkownik
zostanie pozbawiony mozliwosci przyspieszenia procedur badan i rejestracji.

Poprawka 125
Artykut 34 ustep 2

2. Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo
stosowac substancje w sposob, o ktorym
informuje na pi$mie producenta, importera
albo dalszego uzytkownika zaopatrujacego
go w t¢ substancje, aby zastosowanie to stato
si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym.
Czyniac to, dostarcza on wystarczajqce
informacje pozwalajace dostawcy na
priygotowanie scenariusza narazenia dla
tego zastosowania w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego dostawcy.

2. Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo
stosowac substancje w sposob, o ktérym
informuje na piSmie producenta, importera
albo dalszego uzytkownika, dystrybutora
lub jakiegokolwiek innego podmiotu
nalezgcego do tancucha zaopatrzenia
zaopatrujacego go w t¢ substancje, aby
zastosowanie to stalo si¢ zastosowaniem
zidentyfikowanym. Czyniac to, dostarcza on
wystarczajgce informacje pozwalajace
dostawcy na przedstawienie scenariusza
narazenia dla tego zastosowania w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego dostawcy.
Zgodnie 7 art. 3 ust. 26 producent, importer
lub dalszy uiytkownik mogq odmowié
przekazania scenariusza narazenia.

Niniejszy ustep nie ma zastosowania do
wszelkich niezatwierdzonych zastosowan.

Uzasadnienie

Dostawca nie powinien by¢ zobowigzany do zatwierdzania wszelkich zastosowan okreslonych
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przez dalszego uzytkownika i sporzqdzania scenariuszy narazenia w odniesieniu do
zastosowan, ktorych nie zatwierdza. Ust. 2 nie moze by¢ sprzeczny z nazwq sekcji 16 karty
charakterystyki (ktora jest rowniez elementem sktadowym karty charakterystyki GHS).

Poprawka wyjasnia, ze dostawcy mogq tylko w wyjgtkowych przypadkach odmowié
przekazania dalszemu uzytkownikowi niezbednego scenariusza narazenia przy zastosowaniu.
Ma ona szczegdlng wartos¢ dla MSP, poniewaz wprowadza pewnos¢ prawng i utatwia

oszacowanie kosztow.

Poprawka 126
Artykut 34 ustep 4 akapit pierwszy

4. Dalszy uzytkownik substancji w jej
postaci wtasnej albo jako sktadnik preparatu
sporzadza raport bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z Zatacznikiem XI dla
kazdego zastosowania nie spetniajacego
warunkow opisanych w scenariuszu
narazenia podanym w dostarczonej mu
karcie charakterystyki.

4. Kazdy dalszy uzytkownik substancji w jej
postaci wlasnej albo jako sktadnik preparatu
sporzadza raport bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z Zatacznikiem XI dla
kazdego zastosowania w ilosci co najmniej
1 tony rocznie dla jednej substancji, nie
spetiajacego warunkow opisanych w
scenariuszu narazenia podanym w
dostarczonej mu karcie charakterystyki.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka zapewnia rowne traktowanie rejestrujgcych i dalszych uzytkownikow w
zakresie dotyczgcym zastosowan, ktore zostaly uwzglednione w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego, ktora, aby zapewnic funkcjonalnos¢, powinna by¢ wymagana wylgcznie w
przypadku zastosowan dotyczgcych substancji w ilosci co najmniej I tony rocznie.

Poprawka 127
Artykut 34 a (nowy)

PE 353.595v03-00

Artykut 34a

Zgodnie 7 celem rozporzqdzenia, jakim jest
promowanie metod zastgpujgcych badania
na Zwierzetach, Komisja, Panstwa
Czlonkowskie oraz przemyst powinny
zwiekszy¢ naktady i wysilki na rzecz
przyspieszenia rogwoju i uprawomocnienia
tych alternatywnych metod.
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Uzasadnienie

Cel rozporzgdzenia, jakim jest wspieranie metod zastepujqcych badania na zwierzetach,
powinien znalezé odbicie w tekscie rozporzqdzenia, szczegolnie w Swietle obecnego niedoboru
zasobow, niktych wysitkow i powolnego postepu w rozwoju i dopuszczaniu metod

alternatywnych.

Poprawka 128
Artykut 35 ustep 1

1. Przed rozpoczeciem stosowania
substancji, ktora dla celow tego
zastosowania zostala zarejestrowana przez
uczestnika z gory tancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowigzany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta
charakterystyki zawiera scenariusz narazenia
1 dalszy uzytkownik stosuje substancje w
sposob niespetniajacy warunkow opisanych
w tym Scenariuszu narazenia.

1. Przed rozpoczgciem stosowania substancji
zgodnie 7 kategoriq zastosowania i
kategoriq naraZenia, ktore dla celow tego
zastosowania zostaly zarejestrowane przez
uczestnika z gory fancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowigzany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta
charakterystyki zawiera scenariusz narazenia
lub kategorie zastosowania i kategorig
narazenia i dalszy uzytkownik stosuje
substancje w sposob niespetniajacy
warunkow tam opisanych.

Uzasadnienie

Odpowiednie dostosowanie i wskazowka, ze dalsi uzytkownicy z regufy nie posiadajq
specjalistycznej wiedzy z zakresu toskykologii, aby mogli sktadac propozycje badan.

Poprawka 129
Artykul 36 ustep 112

1. Dalsi uzytkownicy zobowigzani sg do
przestrzegania wymagan okreslonych w art.
34 najpo6zniej w terminie 12 miesigcy od
dnia otrzymania numeru rejestracji
przekazanego im przez ich dostawcow w
karcie charakterystyki.

2. Dalsi uzytkownicy zobowigzani sg do
przestrzegania wymagan okreslonych w art.
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1. Dalsi uzytkownicy zobowigzani sg do
przestrzegania wymagan okreslonych w art.
34 najpozniej w terminie 12 miesigcy od
dnia otrzymania potwierdzenia rejestracji
przekazanego im przez ich dostawcow w
karcie charakterystyki.

2. Dalsi uzytkownicy zobowigzani sg do
przestrzegania wymagan okreslonych w art.
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35 najp6zniej w terminie 6 miesi¢cy od dnia
otrzymania potwierdzenia rejestracji
przekazanego im przez ich dostawcow w
karcie charakterystyki.

35 najpdzniej w terminie 6 miesigcy od dnia
otrzymania numeru rejestracji
przekazanego im przez ich dostawcow w

karcie charakterystyki.

Uzasadnienie

Wymog ujawniania dalszym uzytkownikom numerow rejestracji wszystkich substancji
wystepujgcych w preparacie spowoduje naruszenie poufnosci.

Poprawka 130
Tytul VI nazwa

OCENA SUBSTANCJI OCENA

Uzasadnienie

Nazwa tytutu VI powinna odzwierciedla¢ fakt, Ze zawarte w nim przepisy dotyczq nie tylko

oceny substancji.

Poprawka 131
Artykut 37

Polimery oraz substancje wprowadzone
poddane procedurze rejestracji wstepnej
zgodnie 7 postanowieniami art. 26 sa
wytaczone z obowigzku oceny zgodnie z
przepisami niniejszego tytutu.

Polimery sa wylaczone z obowiazku oceny
zgodnie z przepisami niniejszego tytutu.

Uzasadnienie

Ocena substancji wprowadzonych bedzie indywidualnie uregulowana w ramach procedury
rejestracji wstepnej. Jednak z chwilg ich zarejestrowania substancje zostang poddane ocenie.

Poprawka 132
Artykut 38 ustep 1

1. Dla celéw zawartych w art. 39 - 44
wlasciwg wladzq jest Agencja. Wypelniajgc
zadania opisane w tym artykule, moze ona
korzystac ze wsparcia wlasciwych wiladz, o

1. Dla celéw zawartych w art. 39 - 43
wlasciwymi wladzami sq wlasciwe wladze
Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym ma
miejsce produkcja albo ma swojg siedzibe
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importer. ktorych mowa w art. 118.

Uzasadnienie

Aby by¢ rownoprawnym partnerem Agencja musi miec¢ szerszy mandat i wigcej obowigzkow.
Stqd tez obowigzkiem Agencji powinna by¢ ocena na szczeblu Wspolnoty, przy pomocy i
doradztwie wiadz Panstw Cztonkowskich oraz Komitetu Panstw Cztonkowskich, ktory jest
technicznym organem doradczym w systemie REACH.

Poprawka 133
Artykut 38 ustep 1 a (nowy)

1a. Dla celow art. 39 - 43 mozna zwrocic sie
do Komitetu Panstw Czlonkowskich o
wydanie opinii.

Uzasadnienie

Agencja pracuje przy doradztwie i we wspolpracy Komitetu Panstw Cztonkowskich, ale
zachowuje peing odpowiedzialnos¢ za kazda podjetg decyzje. Jednakze aby unikngé
dtugotrwatej procedury konsultacji we wszystkich sprawach, powinna mie¢ moznosc
decydowania kiedy i czy nalezy skonsultowac si¢ z Komitetem Panstw Czlonkowskich.

Poprawka 134
Artykut 38 ustep 2

2. Jezeli kilku producentow albo skreslony
importerow utworzylo konsorcjum zgodnie

z przepisami art. 10 albo 17, wtasciwy urzqd

Jjest wlasciwym urzedem dla jednego

producenta albo importera, ktory

przedklada dane Agencji w imieniu

pozostalych zgodnie 7 przepisami art. 10

albo 17.

Uzasadnienie
Poprawka do art. 38 ust. 1 sprawia, Ze ta procedura jest zbedna.

Poprawka 135
Artykut 38 ustep 2 a (nowy)
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2a. Agencja i rejestrujgcy moggq sie
porozumiewad we wszystkich kwestiach w
jednym z jezykow wybranych przez
rejestrujgcego.

Uzasadnienie

Harmonizacja rynku wewnetrznego zaktada, ze wszelkie decyzje i opinie zapadac¢ bedg w
Agencji jako jednostce centralnej. Jest przy tym jednak konieczne, aby Agencja mogla
korzystac ze specjalistycznej wiedzy witasciwych organow Panstw Czltonkowskich i oczekiwac
od nich technicznego wsparcia podczas przygotowywania decyzji i opinii.

Dla utatwienia sytuacji, szczegolnie MSP, musi istnie¢ mozliwos¢ komunikowania sie z

Agencjq takze w jezyku danego kraju.

Poprawka 136

Artykut 40 ustep 2

2. Na podstawie procedury sprawdzania
dokumentoéw przeprowadzonej zgodnie z
ust. 1 wlasciwy urzqd moze przygotowac
projekt decyzji wymagajacej od
rejestrujacego(ych) przedstawienia
wszelkich informacji potrzebnych dla
zapewnienia zgodno$ci dokumentoéw
rejestracyjnych z odpowiednimi
wymaganiami w zakresie informacji,
decyzja ta jest podejmowana zgodnie z
procedurq okreslong w art. 48 1 49.

2. Jezeli na podstawie procedury
sprawdzania dokumentdéw przeprowadzone;]
zgodnie z ust. 1 konieczne sq dalsze
informacje w celu dostosowania wniosku
do wymogow niniejszego rozporzqdzenia,
Agencja moze przygotowac projekt decyzji
w ciggu dwunastu miesiecy od momentu
opublikowania rocznego planu oceny, o
ktorym mowa w ust. 3a poniZej,
wymagajacej od rejestrujacego(ych)
przedstawienia wszelkich informacji
potrzebnych dla zapewnienia zgodnosci
dokumentow rejestracyjnych z
odpowiednimi wymaganiami w zakresie
informacji, decyzja ta jest podejmowana
zgodnie z art. 48.

Poprawka 137

Artykut 40 ustep 3

3. Rejestrujacy przedstawia wymagane
informacje Agencji.

PE 353.595v03-00

3. Rejestrujacy przedstawia wymagane
informacje Agencji w racjonalnym terminie
ustalonym przez Agencje. Termin ten nie
przekracza szesciu miesiecy. Agencja odbiera
numer rejestracyjny, jesli rejestrujgcy nie
dostarczy odpowiednich informacji w
ustalonym terminie.
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Uzasadnienie

Rejestrujgcy moze wprawdzie pozytywnie przejs¢ kontrole kompletnosci okreslong art. 18, ale
mimo to wymogi dotyczgce udzielenia informacji mogq nie zostac¢ dopetnione. Nalezy
wyraznie okresli¢ konsekwencje braku realizacji tych wymogow. Rejestrujgcemu nalezy
stworzy¢ najwyzej jeszcze jedng mozliwosé, by w terminie nie diuzszym niz szes¢ miesiecy
skorygowal nieprawidlowe dokumenty rejestracyjne. Mogloby to zapewnic¢ dobrq jakos¢ oraz
zapobiec niekonczgcym sie sporom pomiedzy wladzami a rejestrujgcymi.

Poprawka 138
Artykut 40 ustep 3 a (nowy)

3a. Agencja sporzgdza roczny plan oceny
wnioskow rejestracyjnych, w szczegdlnosci
w celu dokonania oceny ich ogolnej
Jjakosci. Plan precyzuje miedzy innymi
minimalny procent wnioskow, ktore nalezy
poddacé ocenie w ciggu tego okresu. Plan
jest publikowany na stronie internetowej
Agenciji.

Uzasadnienie

1t is important to guarantee that a minimum proportion of registration dossiers are evaluated,
in particular to give a measure of confidence that industry’s risk management measures are

well-founded. </

Poprawka 139
Artykut 40 ustep 3 b (nowy)

3b. Agencja sporzqdza roczne sprawozdanie
z wynikow przeprowadzonej oceny
wnioskow. Sprawozdanie obejmuje miedzy
innymi zalecenia skierowane do
rejestrujgcych w celu poprawy jakosci
przyszlych wnioskow rejestracyjnych.
Sprawozdanie jest publikowane na stronie
internetowej Agencji.

Uzasadnienie

The Agency must be able to play a role in informing the public and advising registrants on the
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quality of the dossiers submitted under the REACH rules.</

Poprawka 140
Artykutl 42 ustep 1

1. Witasciwy urzqd, ktory rozpoczyna ocene skreslony
propozycji przeprowadzenia badan zgodnie
z art. 39 powiadamia o tym Agencje.

Uzasadnienie
Poprawka do art. 38 ust. 1 sprawia, zZe ta procedura jest zbedna.

Poprawka 141

Artykut 42 ustep 2
2. Wtasciwy urzqd przygotuje projekt 2. Agencja przygotuje projekt decyzji
decyzji zgodnie z przepisami art. 39 ust. 2 w zgodnie z przepisami art. 39 ust. 2 w
terminie 120 dni od daty otrzymania od terminie 120 dni od daty otrzymania
Agencji dokumentow rejestracyjnych albo dokumentow rejestracyjnych albo raportu
raportu dalszego uzytkownika zawierajacych dalszego uzytkownika zawierajacych
propozycje przeprowadzenia badan. propozycje przeprowadzenia badan.

Uzasadnienie

Dostosowuje art. 42 ust. 2 do powyzszej poprawki do art. 38 ust. 1.

Poprawka 142
Artykut 42 ustep 4

4. Kiedy wtasciwy urzqd Panstwa skreslony
Czlonkowskiego zakonczy dziatania

zwiqzane 7 ocenq zgodne 7 art. 39 w

odniesieniu do substancji wprowadzonej,

zawiadomi o tym Agencje.

Uzasadnienie
Poprawka do art. 38 ust. 1 sprawia, Ze ta procedura jest zbedna.

Poprawka 143

Artykut 42 ustep 4 a (nowy)
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4a. Wykaz wnioskow rejestracyjnych, ktore
sq poddawane ocenie zgodnie 7 art. 30 i art.
40, jest udostgpniany Panstwom
Czlonkowskim.

Uzasadnienie

This amendment aims to provide visibility within the network regarding the work done by the

Agency on testing proposals.

Poprawka 144

Artykul 43

1. Witasciwy urzqd, ktory rozpoczyna ocene
zgodnosci dokumentow rejestracyjnych
zgodnie 7 art. 40, powiadamia o tym
Agencje.

2. Witasciwy urzqd przygotuje projekt
decyzji zgodnie z przepisami art. 40 ust. 2 w
terminie 12 miesiecy od daty rozpoczecia
oceny substancji.

3. Kiedy wlasciwy urzqd Panstwa
Czlonkowskiego zakonczy dzialania
Zwigzane g oceng zgodne 7 art. 40 w
odniesieniu do substancji wprowadzonej,
zawiadomi o tym Agencje.

skreslony

2. Agencja przygotuje projekt decyzji
zgodnie z przepisami art. 40 ust. 2 w
terminie 12 miesi¢cy od daty rozpoczecia
oceny substancji.

skreslony

Poprawka 145

Artykut 43 a (nowy)

AD\579754PL.doc
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1. Agencja przeprowadza oceng informacji
dostarczonych zgodnie 7 art. 9a pkt iii) oraz
art. 11 ust. 1a w celu ustalenia, czy
konieczne sq dalsze informacje.

2. Na podstawie oceny przeprowadzonej
zgodnie 7 ust. 1 Agencja w ciggu 12
miesi¢cy od momentu otrzymania
informacji przygotowuje decyzje
okreslajqcq, czy rejestrujqcy sq zobowigzani
do dostarczenia dalszych informacji.

3. Dalsze informacje sq wymagane, jezeli
zostang spetnione co najmniej dwa 7
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ponizszych warunkow:

a) substancje, o ktorych wplywie na zdrowie
ludzkie lub wlasciwosciach
srodowiskowych nie dostarczono Zadnych
informacji i ktérymi to informacjami nie
dysponuje Zadne Panstwo Czlonkowskie;

b) substancje, odnosnie ktorych dowody
naukowe wskazujg, ze mogq one spetnic¢
warunki zaklasyfikowania jako
rakotworcze, mutagenne i dzialajgce
szkodliwie na rozrodczosé, kategorii 1 lub
2, lub mogq spetni¢ warunki wymienione w
zalgczniku XI1, i o ktorych wskazanych
wlasnosciach niebezpiecznych dostepnych
jest najmniej informacji.

¢) substancje o roznorodnym lub
rozproszonym zastosowaniu, w przypadku
ktorych nie mozna wiarygodnie oszacowaé
narazenia, wlaszcza gdy substancje te
wchodzq w sktad produktow
konsumenckich;

d) ) substancje, ktore zostaly zarejestrowane
przez co najmniej 20 rejestrujgcych; jezeli
ci rejestrujgcy nie wykazali, Ze nie istnieje
ryzyko, lub na brak ryzyka nie wskazujq
dowody naukowe;

e) substancje, w przypadku ktorych wyniki
dziatan przymusu administracyjnego lub
nadzoru podejmowane w Panstwach
Czlonkowskich wskazujq na mozliwosé
szkodliwosci dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska.

Dalsze informacje moggq skilgdaé sie
wylqcznie 7 informacji wymienionych w
zalgczniku V

4. Od decyzji Agencji dotyczgcej wymogu
dostarczenia dalszych informacji moZna sie
odwolaé na podstawie art. 87 niniejszego
rozporzqdzenia.

5. Agencja informuje Komisje oraz
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wlasciwe urzedy Panstw Czlonkowskich,
jezeli zaleca rozpoczecie oceny danej
substancji ocenie lub wspolnotowego
zarzqdzania ryzykiem.

Poprawka 146

Artykut 43 a

W celu zapewnienia zharmonizowanego
podejscia, Agencja opracowuje kryteria
ustalania priorytetow dla substancji w celu
przeprowadzania dalszej oceny. Ustalanie
priorytetdéw powinno odbywac si¢ w oparciu
o stwarzane ryzyko. W kryteriach oceny
bierze si¢ pod uwage dane dotyczace
zagrozenia, narazenia i zakres6w tonazu.
Agencja podejmuje decyzje odnosnie
kryteriow ustalania priorytetow dla
substancji w celu przeprowadzania dalszej
oceny. Panstwa Czlonkowskie stosujq te
kryteria przy przygotowywaniu planow
kroczgcych (ang. rolling plans).

W celu zapewnienia zharmonizowanego
podejscia, Agencja opracowuje kryteria
ustalania priorytetow dla substancji w celu
przeprowadzania dalszej oceny. Ustalanie
priorytetow powinno odbywac si¢ w oparciu
o stwarzane ryzyko. W kryteriach oceny
bierze si¢ pod uwage dane dotyczace
zagrozenia, narazenia i zakreso6w tonazu.
Agencja podejmuje decyzj¢ odnosnie
kryteriow ustalania priorytetow dla
substancji w celu przeprowadzania dalszej
oceny.

Poprawka 147

Artykut 43 a bis Tytut

Wiasciwy urzgd

Wspolnotowy plan kroczgcy

Poprawka 148
Artykut 43 a bis ustep 1 akapit pierwszy

1. Panstwo Czlonkowskie wprowadza
substancje do planu kroczacego,

aby zostaé wlasciwym urzedem dla celow
art. 44, 45 i 46, jezeli to Panstwo
Czlonkowskie w wyniku oceny dossier przez
wlasciwy urzqd, o ktorym mowa w art.

38, albo na podstawie informacji 7 innego

AD\579754PL.doc

1. Agencja ustanawia wspolnotowy plan
kroczacy oceny substancji. Substancja
zostaje wlgczona do planu kroczgcego,
jezeli istniejg powody, zeby podejrzewac,
na podstawie oceny wniosku zgodnie z art.
38 albo na podstawie innego wiarygodnego
Zrodta, ze substancja stanowi ryzyko dla
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odpowiedniego Zrodla, wlgczajgc w to zdrowia albo $rodowiska, w szczegolnosci
informacje 7 dokumentu(ow) na podstawie jednego z nastgpujacych
rejestracyjnego(ych), ma powody, zeby czynnikow:

podejrzewac, ze substancja stanowi ryzyko

dla zdrowia albo Srodowiska, w

szczegblnosci na podstawie jednego z

nastepujacych czynnikow:

Uzasadnienie

Agencja powinna odpowiada¢ za sporzqgdzenia wspolnotowych planow kroczgcych w zakresie
oceny substancji. Przeprowadzenie ocen zostanie nastepnie przydzielone wiadzom krajowym
na podstawie know-how. Zapewni to najlepsze wykorzystanie posiadanych zasobow na
poziomie Wspolnoty.

Poprawka 149
Artykut 43 a bis ustep 2

2. Plan kroczacy, o ktorym mowa w ust. 1, 2. Wspélnotowy plan kroczacy, o ktérym
obejmuje okres 3 lat, jest aktualizowany mowa w ust. 1, obejmuje okres 3 lat, jest
corocznie i okresla substancje, ktorych aktualizowany corocznie i okresla

ocen¢ Panstwo Cztonkowskie zamierza substancje, o ktérych oceng kaide Panstwo
przeprowadza¢ kazdego roku. Panstwo Cztonkowskie bedzie proszone kazdego
Czlonkowskie przedktada plan kroczacy roku. Agencja przedktada wspdlnotowy plan
Agencji i innym Panstwom Cztonkowskim kroczacy wladzom Panstw Cztonkowskich
do 28 lutego kazdego roku. Agencja moze do 28 lutego kazdego roku. Panstwa
przedstawié uwagi, a Panstwa Cztonkowskie moga przesta¢ swoje uwagi
Cztonkowskie mogg przesta¢ swoje uwagi Agencji albo wyrazi¢ ich zainteresowanie
Agencji albo wyrazi¢ ich zainteresowanie oceng substancji do 31 marca kazdego roku.

oceng substancji do 31 marca kazdego roku.

Uzasadnienie

Agencja powinna odpowiada¢ za sporzqdzenia wspolnotowych planow kroczgcych w zakresie
oceny substancji. Przeprowadzenie ocen zostanie nastegpnie przydzielone wiadzom krajowym
na podstawie know-how. Zapewni to najlepsze wykorzystanie posiadanych zasobow na
poziomie Wspolnoty.

Poprawka 150
Artykut 43 a bis ustegp 2 a (nowy)

2a. Panstwa Czlonkowskie mogg w swoich
uwagach dotyczqgcych projektu planu
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kroczgcego :

- zaproponowac uwzglednienie
dodatkowych substancji;

- zaproponowacd usuniecie uwzglednionych
substancji;

- zasygnalizowa’ zainterseowanie swoich
wlasciwych urzedow, o ktorych mowa w art.
118, w celu dokonania oceny substancji
uwzglednionych w projekcie planu
kroczgcego i/lub w ich propozycji, o ktorej
mowa w lit. a) powyZej;

Uzasadnienie
Agencja powinna odpowiadac za sporzgdzenia wspolnotowych planow kroczgcych w zakresie
oceny substancji. Przeprowadzenie ocen zostanie nastgpnie przydzielone wtadzom krajowym
na podstawie know-how. Zapewni to najlepsze wykorzystanie posiadanych zasobow na

poziomie Wspolnoty.

Poprawka 151
Artykut 43 a bis ustep 3

3. W przypadkach braku uwag odnosnie
planu kroczgcego albo braku
zainteresowania ze strony innych Panstw
Czlonkowskich, Panstwo Czlonkowskie
przyjmuje ten plan. Wilasciwy urzqd jest
wlasciwym urzedem Panstwa
Czlonkowskiego, ktore wilgczylo substancje
do ostatecznego planu kroczgcego.

AD\579754PL.doc

3. Jezeli po uplywie 30 dni Zadne 7 Panstw
Czlonkowskich nie zglosi uwag odnosnie
projektu planu kroczgcego, uznaje sie go za

prayjety.

Dostarczone Agencji uwagi Panstw
Czlonkowskich sq przekazywane wraz z
projektem planu kroczgcego Komitetowi
Panstw Czlonkowskich, ustanowionemu
zgodnie 7 art. 72 ust. lit. e), zwanemu dalej
""Komitetem Panstw Czlonkowskich.

Projekt planu kroczgcego okresla rowniez
substancje, do ktorych corocznej oceny
zobowigzane jest kaide Parnstwo
Czlonkowskie.

Podzial substancji pomiedzy Panstwa
Czlonkowskie powinien uwzgledniaé:

i) ich udzial w catkowitym produkcie
krajowym brutto Wspolnoty; oraz
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ii) ich doswiadczenie w zakresie niektorych
lub konkretnych substancji, zebrane
podczasz poprzednich badan oceniajqgcych
zgodnie 7 art. 39 - 46; oraz

iii) zdolnos¢ wlasciwych urzedow Panstw
Czlonkowskich do przeprowadzenia takich
badan oceniajgcych.

Poprawka 152
Artykut 43 a bis ustep 4

4. W przypadkach, gdy co najmniej dwa
Panstwa Czlonkowskie wlgczyly t¢ samg
substancje do swoich projektow planow
kroczgcych lub po przedstawieniu planow
kroczgcych wyrazily zainteresowanie oceng
tej samej substancji, wlasciwe wladze dla
celow art. 44, 45 i 46 bedg okreslone
zgodnie 7 procedurq przedstawiong w
drugim, trzecim i czwartym akapicie.

Agencja przekazuje sprawe do Komitetu
Panstw Czlonkowskich ustanowionego
zgodnie 7 przepisami art. 72 ust. 1 lit. e),
zwanego dalej ,, Komitetem Panstw
Czlonkowskich”, w celu porozumienia,
ktory urzqd bedzie wlasciwym urzedem,
uwzgledniajgc zasade, e rozdzial
substancji wsrod Panstw Czlonkowskich
odzwierciedla ich udzial w produkcie
krajowym brutto Wspdlnoty. Gdziekolwiek
jest to mozliwe, pierwszenstwo majq
Panstwa Czlonkowskie, ktore przedstawily
juz dokumentacje ocen substancji, o ktorej
mowa w art. 39 — 43;

Jezeli w ciggu 60 dni od przekazania
Komitet Panstw Cztonkowskich osiagnie
jednomyslne porozumienie, zainteresowane
Panstwa Czlonkowskie odpowiednio
przyjma swoje ostateczne plany kroczace.
Wiasciwymi wladzami sq wlasciwe wladze
Panstwa Czlonkowskiego, ktore wlgczyto
substancje do ostatecznego planu

PE 353.595v03-00

skreslony

skreslony

4. Jezeli w ciagu 60 dni od przekazania
Komitet Panstw Cztonkowskich osiagnie
jednomyslne porozumienie odnosnie do
projektu wspolnotowego planu kroczgcego,
Agencja odpowiednio przyjmuje ostateczny
wspolnotowy plan kroczacy.
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kroczacego.

Jezeli Komitet Panstw Czlonkowskich nie
osiggnie jednomyslnego porozumienia,
Agencja przekaze te sprzeczne opinie
Komisji, ktora zadecyduje, ktore wladze
bedq wlasciwymi wladzami zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 130 ust. 3, a
Panstwa Czlonkowskie odpowiednio
przyjmgq swoje ostateczne plany kroczgce.

Jezeli Komitet Panstw Cztonkowskich nie
osiggnie jednomys$lnego porozumienia,
Agencja przekaze te sprzeczne opinie
Komisji, ktora przyjmuje ostateczny
wspolnotowy plan kroczgcy zgodnie z
procedura, o ktérej mowa w art. 130 ust. 3.

Poprawka 153
Artykut 43 a bis ustep 5

5. Gdy tylko zostang okreslone wlasciwe

urzedy, Agencja umieszcza ostateczne plany

kroczgce na stronie internetowe;.

5. Agencja umieszcza ostateczny plan
kroczqcy i jego coroczne aktualizacje na
stronie internetowe;.

Poprawka 154
Artykut 43 a bis ustep 6

6. Wlasciwy urzad okres$lony zgodnie z ust.
1 - 4 ocenia wszystkie substancje
umieszczone w jego planie kroczgcym
zgodnie z niniejszym rozdziatem.

6. Wlasciwy urzad Panstwa
Czlonkowskiego okreslony zgodnie z ust. 3 -
4 ocenia wszystkie przypisane mu
substancje zgodnie z niniejszym rozdziatem.

Uzasadnienie

Zrozumiate samo przez sig.

Poprawka 155
Artykut 43 a bis ustep 6 a (nowy)

6a. Na wniosek Panstwa Czlonkowskiego,
Komisja, zgodnie 7 procedurq, o ktorej
mowa w art. 130 ust. 2 i na podstawie
zalecenia Agencji, wprowadza system
wyplaty wynagrodzen za oceny
przeprowadzone przez urzedy Panstw
Czlonkowskich.

Uzasadnienie
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The Agency should be responsible for drawing up Community rolling plans for substance
evaluations. The actual evaluations will subsequently be distributed to national authorities on
the basis of economic performance, experience and capacity. In case a Member State believes
ther is an uneven distribution of evaluation costs, a compensation scheme should be put in
place, so that the financial burden of performing the evaluations will subsequently be

distributed fairly.

Poprawka 156
Artykut 44 ustep 1

1. Jezeli wlasciwy urzqd uzna, ze wymagane

sg dalsze informacje w celu wyjasnienia
podejrzenia, o ktorym mowa w art. 43a bis
ust. 1, wlaczajac w to, jezeli jest to
stosowne, informacje niewymagane w
zatacznikach V-VIII, urzad ten
przygotowuje, podajac powody, projekt
decyzji o wymogu przedstawienia dalszych
informacji przez rejestrujacego(ych).
Decyzja ta jest podejmowana zgodnie z
procedurg okreslong w art. 48 1 49.

1. Jezeli Agencja uzna, ze wymagane sg
dalsze informacje w celu wyjasnienia
podejrzenia, o ktorym mowa w art. 43a
bis ust. 1, wlaczajac w to, jezeli jest to
stosowne, informacje niewymagane w
zatacznikach V-VIII, urzad ten
przygotowuje, podajac powody, projekt
decyzji o wymogu przedstawienia
dalszych informacji przez
rejestrujacego(ych) wyznaczajgc
rownoczesnie na to rozsqdny termin.
Decyzja ta jest podejmowana zgodnie z
procedurg okreslong w art. 48 1 49.

Uzasadnienie

Competent authorities shall set up deadlines for registrants to submit the missing data
outlined by the registrant in the test proposal, taking into account the number and quality of
the missing test. Deadlines are necessary to avoid unreasonable delays in the substance
evaluation, and will improve the management of the rolling plans.

Poprawka 157
Artykut 44 ustep 2

2. Rejestrujacy przedstawia wymagane
informacje Agencji.

2. Rejestrujacy przedstawia wymagane
informacje Agencji lub wlasciwemu dla
siebie urzedowi, ktory przekazuje te
informacje Agenciji.

Uzasadnienie

It must be made possible to communicate with the Agency through local authorities.</
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Poprawka 158
Artykut 44 a (nowy)

Dostarczanie dalszych informacji w
przypadku licznych rejestrujqgcych

1. Jezeli liczni rejestrujqcy sq zobowigzani
do dostarczenia informacji wymienionych
w nowym art. 43 a i art. 44 przy rejestracji
tej samej substancji, Agencja przekazuje
kaidemu rejestrujgcemu dane pozostalych
rejestrujgcych.

2. Wszyscy rejestrujgcy zobowigzani do
dostarczenia tych samych informacji majq
trzy miesigce na uzgodnienie, ktory 7 nich
dostarcza informacje w imieniu ich
wszystkich. W przypadku braku
porozumienia Agencja wyznacza jednego z
rejestrujgcych do dostarczenia informacji.

3. Koszty dostarczenia dalszych informacji
wymaganych przez Agencje dzielone sq
rowno pomiedzy wszystkich rejestrujqcych
te substancje, chyba Ze zawarto inne
porozumienie.

Uzasadnienie

If additional information is requested for a substance for which there are several registrants,
it is superfluous for the Agency to obtain more than one additional data set. Further, costs for
generating the additional information should in such cases be shared between all registrants
of that substanc unless they internally decide otherwise.

Poprawka 159
Artykut 47

W stosunku do poétproduktow
wyodrgbnianych w miejscu wytwarzania nie
maja zastosowania ani ocena dossier, ani
ocena substancji. Jednakze, w sytuacji gdy
wykazane zostanie ryzyko wynikajace z
zastosowania potproduktu wyodrgbnianego
W miejscu wytwarzania, rOwnowazne
poziomowi obaw wynikajacemu z
zastosowania substancji podlegajacych
wlaczeniu do zatacznika XIII zgodnie z art.
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W stosunku do pétproduktéw
wyodrgbnianych w miejscu wytwarzania nie
maja zastosowania ani ocena dossier, ani
ocena substancji. Jednakze, w sytuacji gdy
wykazane zostanie ryzyko wynikajace z
zastosowania potproduktu wyodrgbnianego
W miejscu wytwarzania, rOwnowazne
poziomowi obaw wynikajacemu z
zastosowania substancji podlegajacych
wiaczeniu do zatacznika XIII zgodnie z art.
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54, wlasciwy urzqd, na terenie ktorego
znajduje si¢ miejsce wytwarzania, moze:

a) zazada¢ od rejestrujacego przedstawienia
dalszych informacji bezposrednio
zwigzanych z okreslonym ryzykiem.
Zadaniu temu musi towarzyszy¢ pisemne
uzasadnienie;

b) sprawdzi¢ wszelkie przedstawione
informacje 1, jezeli okaze si¢ to niezbgdne,
zastosowa¢ wszelkie odpowiednie srodki
zmniejszajace ryzyko w odpowiedzi na
ryzyko okreslone w odniesieniu do miejsca
wytwarzania, o ktorym mowa.

Procedura opisana w ust. I moze zostac
zastosowana tylko przez wlasciwy organ
Panstwa Cztonkowskiego, o ktérym mowa.

54, Agencja, moze:

a) zazada¢ od rejestrujacego przedstawienia
dalszych informacji bezposrednio
zwigzanych z okreslonym ryzykiem.
Zadaniu temu musi towarzyszy¢ pisemne
uzasadnienie;

b) sprawdzi¢ wszelkie przedstawione
informacje i, jezeli okaze si¢ to niezbedne,
zastosowac¢ wszelkie odpowiednie $rodki
zmniejszajace ryzyko w odpowiedzi na
ryzyko okreslone w odniesieniu do miejsca
wytwarzania, o ktérym mowa.

Procedura opisana w ust. 1 moze zostaé
zastosowana tylko przez wlasciwy organ
Panstwa Czlonkowskiego, o ktérym mowa.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka stuzy realizacji zatozenia, Ze catosciowe zarzqdzanie procedurq oceny
powinno znalezé si¢ w rekach Agencji. Poprawke nalezy ujmowac lgcznie z innymi
poprawkami dotyczgcymi artykutow zawartych w tytule VI - Ocena substancji.

Poprawka 160
Artykut 48 ustep 2

2. Jezeli rejestrujacy zaprzestaje produkcji
albo importu substancji, informuje o tym
wlasciwy urzqd, na skutek czego jego
rejestracja traci wazno$¢ 1, jezeli nie
przedstawi on nowych dokumentow
rejestracyjnych, zadne dalsze informacje nie
moga by¢ wymagane w odniesieniu do tej
substancji.

2. Jezeli rejestrujacy ostatecznie zaprzestaje
produkcji albo importu substancji, informuje
o tym Agencje, na skutek czego jego
rejestracja traci wazno$¢ 1, jezeli nie
przedstawi on nowych dokumentow
rejestracyjnych, zadne dalsze informacje nie
mogg by¢ wymagane w odniesieniu do tej
substancji.

Uzasadnienie

Nalezy sprecyzowad, ze koniec waznosci rejestracji nastgpuje wylqcznie wraz z ostatecznym
zaprzestaniem produkcji. W zaleznosci od okolicznosci produkcja moze zostac¢ wstrzymana
czasowo, co nie powinno prowadzic¢ do utraty rejestracji.
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Poprawka 161
Artykut 48 ustep 3

3. Rejestrujacy moze zaprzesta¢ produkeji
albo importu substancji po otrzymaniu
projektu decyzji. W takich przypadkach
informuje o tym wlasciwy urzgd, na skutek
czego jego rejestracja traci waznos$¢ 1, jezeli
nie przedstawi on nowych dokumentoéw
rejestracyjnych, zadne dalsze informacje nie
moga by¢ wymagane w odniesieniu do tej
substancji.

3. Rejestrujacy moze ostatecznie zaprzestad
produkcji albo importu substancji po
otrzymaniu projektu decyzji. W takich
przypadkach informuje o tym Agencje, na
skutek czego jego rejestracja traci wazno$¢ i,
jezeli nie przedstawi on nowych
dokumentow rejestracyjnych, zadne dalsze
informacje nie mogg by¢ wymagane w
odniesieniu do tej substancji.

Uzasadnienie

Nalezy sprecyzowad, ze koniec waznosci rejestracji nastgpuje wylqcznie wraz z ostatecznym
zaprzestaniem produkcji. W zaleznosci od okolicznosci produkcja moze zosta¢ wstrzymana.

Poprawka 162
Artykut 49 ustep 1

1. Wiasciwy urzad Panstwa Czlonkowskiego
zglosi projekt swojej decyzji podjetej
zgodnie z przepisami art. 39, 40 albo art. 44
do Agencji wraz z wszelkimi uwagami
rejestrujacego albo dalszego uzytkownika
okreslajac, w jaki sposob zostaly one wziete
pod uwage. Agencja rozpowszechni ten
projekt decyzji, wraz z uwagami, wsrod
wlasciwych urzedéw innych Panstw
Cztonkowskich.

1. Wlasciwy urzad Panstwa Cztonkowskiego
zglosi projekt swojej decyzji podjete]
zgodnie z przepisami art. art. 44 do Agencji
wraz z wszelkimi uwagami rejestrujacego
albo dalszego uzytkownika okreslajac, w
jaki sposob zostaty one wzigte pod uwage.
Agencja rozpowszechni ten projekt decyzji,
wraz z uwagami, wsroéd wilasciwych
urzedoéw innych Panstw Cztonkowskich.

Uzasadnienie

In order to simplify and centralise the process, the Agency, or the reporting body in a
Member State, should be responsible for drawing up the draft decision.

Poprawka 163
Artykut 50 ustep 1

1. Jezeli rejestrujacy albo dalszy uzytkownik
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przeprowadza badanie w imieniu innych,
koszty badania dzielg si¢ réwno na
wszystkich.

przeprowadza badanie w imieniu innych,
koszty badania dzielg si¢ na wszystkich
zgodnie z art. 25 ust 8a.

Uzasadnienie

Powoduje zgodnosc art. 50 z poprawkq do art. 25 ust. 8a) (nowego).

Poprawka 164
Artykut 52

Celem niniejszego tytutu jest
zagwarantowanie sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego przy
zapewnieniu, ze ryzyko stwarzane przez
substancje wzbudzajace szczegdlne obawy
jest wlasciwie kontrolowane albo ze
substancje te sg zastepowane odpowiednimi
alternatywnymi substancjami albo
technologiami.

Celem niniejszego tytutu jest
zagwarantowanie sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego przy
zapewnieniu, ze ryzyko stwarzane przez
substancje wzbudzajace szczegdlne obawy
jest wlasciwie kontrolowane albo ze
substancje te sg zastgpowane odpowiednimi
alternatywnymi substancjami albo
technologiami o udowodnionym niskim
poziomie ryzyka.

Uzasadnienie

W przypadku zastepowania substancji szczegolnie niebezpiecznych substancjami
alternatywnymi nalezy takze udowodnic¢ nizszy poziom ryzyka tych drugich.

Poprawka 165
Artykut 53 ustep 1

1. Producent, importer albo dalszy
uzytkownik nie wprowadza substancji do
obrotu umozliwiajac jej stosowanie albo sam
nie stosuje substancji, jezeli substancja ta
jest wymieniona w zatgczniku XIII, chyba
ze:

a) zastosowanie(a) tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) objete zezwoleniem
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1. Producent, importer albo dalszy
uzytkownik nie wprowadza substancji do
obrotu umozliwiajac jej stosowanie albo sam
nie stosuje substancji, jezeli substancja ta
jest wymieniona w zataczniku XIII, chyba
ze:

a) zastosowanie(a) lub kategoria
zastosowania i naraZenia tej substancji w jej
postaci wilasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
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zgodnie z art. 57 - 61; albo

b) zastosowanie(a) tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) zwolnione z obowiazkow
zwigzanych z postgpowaniem zgodnym

z wymaganiami procedury zezwolen
podanej w zataczniku XIII, zgodnie z art. 55
ust. 2; albo

¢) termin, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 lit.

¢) pkt. 1), nie nadszedl; albo

d) termin, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 lit.

¢) pkt. 1), nadszedt 1 ztozyt on wniosek 18
miesigcy przed ta data, lecz decyzja
odnos$nie wniosku nie zostata podjeta; albo

e)przypadkach gdy substancja jest
wprowadzona do obrotu, zezwolenie
dotyczace tego zastosowania zostato
udzielone jego bezposredniemu dalszemu
uzytkownikowi.

samego zostalo(y) objete zezwoleniem
zgodnie z art. 57 - 61; albo

b) zastosowanie(a) lub kategoria
zastosowania/narazenia tej substancji w jej
postaci wilasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) zwolnione z obowigzkoéw
zwigzanych z postepowaniem zgodnym

z wymaganiami procedury zezwolen
podanej w zatgczniku XIII, zgodnie z art. 55
ust. 2; albo

¢) termin, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 lit.

¢) pkt. 1), nie nadszedl; albo

d) termin, o ktérym mowa w art. 55 ust. 1 lit.

c) pkt. 1), nadszedt 1 ztozyt on wniosek 18
miesiecy przed tg data, lecz decyzja
odnos$nie wniosku nie zostata podjeta; albo

e) w przypadkach gdy substancja jest
wprowadzona do obrotu, zezwolenie
dotyczace tego zastosowania lub dla tej
kategorii zastosowania i naraZenia zostalo
udzielone jego bezposredniemu dalszemu
uzytkownikowi.

Poprawka 166
Artykut 53 ustep 3

3. Przepisow ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ w
przypadku stosowania substancji bedgcych
odpadami i substancji, ktore sq stosowane
w instalacjach przetwarzania odpadow
zgodnie 7 warunkami zezwolenia
udzielonego na podstawie dyrektywy Rady
75/442/EWG, albo dyrektywy Rady 91/689/
EWG, bez naruszania przepisow
rozporzgdzenia WE Nr .../... {PoPs (TZ0)).

skreslony

Uzasadnienie
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W wyniku poprawki do art. 2 ust. 1 lit. ca)(nowej) przepisy te znalazly sie we wspomnianym

artykule.

Poprawka 167
Artykut 53 ustep 516

5. Przepisow ust. 1i 2 nie stosuje si¢ w
przypadku nastepujqgcych zastosowan
substancji:

a) zastosowan w srodkach ochrony roslin,
objetych dyrektywq 91/414/EWG;

b) zastosowan w produktach biobdjczych,
objetych dyrektywq 98/8/WE;

¢) zastosowan jako produkty lecznicze
przeznaczone dla ludzi i weterynaryjne,
objete rozporzgdzeniem EWG Nr 2308/93 i
dyrektywami 2001/82/WE oraz
2001/83/WE;

d) zastosowan jako dodatki do srodkow
spoiywcezych objete dyrektywq
89/107/EWG;

e) zastosowan jako dodatki paszowe,
objetych dyrektywq 70/524/EWG;

) zastosowan jako substancje aromatyczne
uzywane w srodkach spoZywczych, objete
decyzjg 1999/217/WE;

2) zastosowan jako wyodrebniany
polprodukt w miejscu wytwarzaniu albo
jako transportowany wyodrebniany
polprodukt;

h) zastosowania jako paliwa silnikowe
zgodnie 7 dyrektywq 98/70/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady;

i) zastosowan jako paliwa w ruchomych
albo stalych urzqdzeniach stuigcych do
spalania produktow na bazie olejow
mineralnych i zastosowania jako paliw w
systemach zamknietych.

6. Dla substancji bedgcych przedmiotem
procedury zezwolen wylgcznie 7 uwagi na
spelnienie przez nie kryteriow z art. 54 lit.
a), b) i ¢), albo 7 uwagi na to, Ze sq one
zidentyfikowane zgodnie 7 art. 54 lit. f)
wylgcznie 7 powodu zagroZen, jakie
stwarzajq dla zdrowia ludzkiego, nie stosuje
sie przepisow ust. 1 i 2 niniejszego artykulu
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dla nastepujqcych zastosowan:

a) zastosowan w kosmetykach, objetych
dyrektywq 76/768/EWG,

b) zastosowan w materialach
przeznaczonych do kontaktu 7 Zywnoscig,
objetych dyrektywq 89/109/EWG.

Uzasadnienie

W wyniku poprawki do art. 2 ust. 2b (nowego) przepisy te znalazly si¢ we wspomnianym

artykule.

Poprawka 168
Artykut 54 ustep 1 litera a)

a) substancje spelniajgce, zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, kryteria
klasyfikacji jako rakotworcze kategorii 1
albo 2;

a) substancje sklasyfikowane jako
rakotworcze kategorii 1 albo 2 zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG;

Poprawka 169
Artykut 54 ustep 1 litera b)

b) substancje spefniajqce, zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, kryteria

2;

klasyfikacji jako mutagenne kategorii 1 albo

b) substancje sklasyfikowane jako

mutagenne kategorii 1 albo 2 zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG;

Poprawka 170
Artykut 54 ustep 1 litera c)

¢) substancje spelniajgce, zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, kryteria
klasyfikacji jako substancje dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 albo
2;

c) substancje sklasyfikowane jako
substancje dzialajace szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii 1 albo 2 zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG;

Poprawka 171
Artykut 54 ustep 1 litera e)

e) substancje, ktore sg bardzo trwate i
wykazuja bardzo duza zdolno$¢ do
bioakumulacji, zgodnie z kryteriami
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zawartymi w zalagczniku XII;

kryteriami zawartymi w zalaczniku XII;

Poprawka 172
Artykut 54 ustep 1 litera f)

f) substancje, takie jak substancje
zaburzajgce gospodarke hormonalng, albo
substancje, ktore sq trwale, wykazujq
zdolnos¢ do bioakumulacji i sq toksyczne
albo sq bardzo trwale i wykazujq bardzo
duzq zdolnosé¢ do bioakumulacji, nie
spelniajgce kryteriow zawartych w lit. d) i
e), zidentyfikowane jako wywolujqce u ludzi
lub w srodowisku powazne i nieodwracalne
skutki rtownowazne skutkom wywotywanym
przez inne substancje wymienione w lit. a)
do e), ocenione metodg badania przypadkéw
zgodnie z procedurg okreslong w art. 56.;

f) substancje zidentyfikowane jako
wywolujgce powazne ryzyko i
nieodwracalne skutki dla ludzi i sSrodowiska
réwnowazne skutkom wywolywanym przez
inne substancje wymienione w lit. a) do e),
ocenione metoda badania przypadkow
zgodnie z procedurg okreslong w art. 56
opartq na rzetelnej analizie naukowej.

Uzasadnienie

W przypadku braku wprowadzenia obowigzku naukowej i uwzgledniajgcej ryzyko oceny
substancji powyzsze przepisy umozliwialyby stosowanie w calej procedurze zezwolen
arbitralnych kryteriow, co prowadzitoby do ograniczenia pewnosci prawnej i stato w

sprzecznosci z zatoZeniami REACH.

Poprawka 173
Artykut 54 a (nowy)

PE 353.595v03-00

Artykul 54a

Przeglqd substancji, ktore majq byé
wlgczone do zalgcznika XIT1

1. Najwczesniej szesé lat po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia Komisja
Europejska zwraca si¢ do Komitetu
Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i
Srodowiska (SCHER) o sporzqdzenie opinii
na temat tego, czy w art. 54 niniejszego
rozporzqdzenia i odpowiednich
zalgcznikach nalezy dodaé dodatkowe
kryteria naukowe, a takze dostarcza
wskazowek co do tych kryteriow.

2. W oparciu o opini¢ SCHER i przy
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uwzglednieniu art. 251 Traktatu, Komisja
moZe ztoZy¢ Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie propozycje zmiany kategorii
wymienionych w art. 54 w celu wlgczenia
innych substancji dajgcych rownorzedne
powody do obaw, o ile ich wlasciwosci:

a) mogq by¢ opisane przez jasne naukowe
kryteria przy zastosowaniu metod
badawczych uznanych na szczeblu
migdzynarodowym oraz;

b) jak stwierdzono, wywoltujqg powazine i
nieodwracalne skutki dla zdrowia ludzkiego
i Srodowiska naturalnego.

Uzasadnienie

Poprawka stuzy zapewnieniu zarowno pewnosci prawnej jak i tego, Ze ograniczenia w
procedurze udzielania zezwolen bedq skoncentrowane na substancjach, ktorych niepozgdane
oddzialywanie na ludzkie zdrowie lub srodowisko zostato juz wykazane, w oparciu o
przejrzyscie ustanowione kryteria zatwierdzone na szczeblu migdzynarodowym, np. przez
OECD.

Poprawka 174
Artykut 55 ustep 1 litera e)

e) sposoby zastosowania albo kategorie e) sposoby zastosowania albo kategorie
zastosowan wylaczone z obowigzku zastosowan i kategorie narazenia
uzyskania zezwolenia, jezeli istniejg 1 wylaczone z obowigzku uzyskania
warunki tych wylaczen, jezeli istnieja. zezwolenia i warunki tych wylaczen, jezeli
istniejq.
Uzasadnienie

Tylko substancje zarejestrowane mogq by¢ przedmiotem procedury udzielania zezwolen.
Substancje niezarejestrowane i tak nie mogq by¢ produkowane ani importowane. Powyzsze
uzupetnienie stuzy wyjasnieniu sprawy.

Poprawka 175
Artykut 55 ustep 2

2. Niektore sposoby zastosowania albo 2. Niektore sposoby zastosowania albo
kategorie zastosowan moga by¢ zwolnione z kategorie zastosowan i kategorie narazenia
obowigzku uzyskania zezwolenia. Przy moga by¢ zwolnione z obowigzku uzyskania
ustanawianiu tych zwolnien bierze si¢ w zezwolenia. Przy ustanawianiu tych
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szczegoOlnosci pod uwagg:

a) istniejace odpowiednie wspolnotowe
regulacje prawne naktadajace minimalne
wymagania w zakresie ochrony zdrowia lub
srodowiska dla zastosowania substancji,
takie jak wigzace najwyzsze dopuszczalne
stezenia w $Srodowisku pracy, najwyzsze
dopuszczalne wartos$ci emisji itd.;

b) istniejgce zobowigzania prawne do
podjecia wiasciwych srodkéw technicznych
1 administracyjnych w celu zapewnienia
zgodnosci z odpowiednimi normami
zdrowotnymi, normami bezpieczenstwa i
normami §rodowiskowymi

w zakresie zastosowania tej substancji.

Zwolnienia mogg podlega¢ okreslonym
warunkom.

zwolnien bierze si¢ w szczegdlnosci pod
uwagge:

ba) Proporcjonalnosé zagroZenia dla
zdrowia ludzkiego lub srodowiska
naturalnego wigzana ze stanem fizycznym
podczas stosowania, tak jak metale w stanie
stalym.

bb) szczegolne srodki zarzgdzania ryzykiem
w celu ochrony zdrowia i/lub srodowiska
okreslone we wniosku rejestracyjnym

Zwolnienia mogg podlega¢ okreslonym
warunkom.

Uzasadnienie

Manche Stoffe oder Verwendungen, die bereits einer angemessenen Kontrolle unterliegen
(zum Beispiel Expositionsgrenzwerte, Verwendung unter streng tiberwachten industriellen
Bedingungen) miissen ausgenommen werden.

Poziom zagrozenia dla ludzkiego zdrowia i Srodowiska powodowany przez metale/stopy
zalezy od ich formy. Na 0gol toksycznos¢ tych materiatow oceniana jest na podstawie testow
przeprowadzanych na ich postaci sproszkowanej. Jednakze metale w formie statej stanowiq z
reguly mniejsze zagrozenie, dlatego nie mozna traktowac ich rownorzednie jak tych samych
metali w formie sproszkowanej. Stosowanie tych samych wymogow w przypadku obu form nie
odpowiada potencjalnemu zagrozeniu.

Poprawka 176
Artykut 55 ustep 3 litera ¢ a) (nowa)
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ca) sq chemikaliami kategorii 1i 2 CMR

Uzasadnienie

Na liscie nalezy uwzgledni¢ chemikalia nalezgce do kategorii 1 i 2 CMR, poniewaz nalezg one
do substancji, ktore powinny zostac¢ uwzglednione w zatqczniku XIII (zob. art. 54 lit. a), b) i
¢). Niniejsza poprawka zwigzana jest z innymi poprawkami dotyczqgcymi artykutow w tytule
VII: Procedura zezwolen.

Poprawka 177
Artykut 55 ustep 3 a (nowy)

3a. W ciggu szesciu miesigcy po dokonaniu
rejestracji substancji spetniajgcych kryteria
okreslone w art. 54 Agencja analizuje, czy
w zwiqzku 7 kategoriami zastosowan lub
zastosowania oraz narazenia okreslonymi
przez rejestrujgcego wymagane sq nowe
ograniczenia lub modyfikacje w juz
istniejgcych ograniczeniach zgodnie
przepisami tytutu VIII. Jezeli Agencja
stwierdzi, Ze wymagane sq nowe
ograniczenia, zaleci wszczecie procedury
wprowadzania nowych ograniczen zgodnie
z art. 66-70. Jezeli Agencja stwierdzi, Ze
zastosowania wyszczegolnione przez
rejestrujgcego podlegajq wltasciwej
weryfikacji, zaleca zwolnienie 7 ograniczen,
biorgc pod uwage wymogi okreslone w art.
55 ust. 2. Zwolnienia stanowiq przedmiot
decyzji podejmowanych zgodnie 7
procedurq okreslong w art. 130 ust. 3.

Przepisy pierwszego, drugiego i trzeciego
zdania nie majq zastosowania, jezeli
Agencja zalecila dang substancje do
wlqczenia jako priorytetowq zgodnie 7 art.
55 ust. 3.

Przepisy pierwszego, drugiego i trzeciego
zdania nie majg zastosowania, jezeli
Agencja stwierdzi, Ze przedloione dla danej
substancji dossier rejestracyjne nie daje
podstaw do podjecia przyspieszonej
procedury podejmowania decyzji. Niniejsza
decyzja zostanie zakomunikowana
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zainteresowanym rejestrujgcym.
Rejestrujgcy zostang wezwani do zgloszenia
swoich uwag w ciggu trzech miesigcy.
Agencja uaktualnia swojq decyzje,
uwzgledniajgc otrzymane uwagi.

Zastosowania wyszczegolnione przez
rejestrujgcego, w odniesieniu do ktorych
Agencja w ciggu szesciu miesiecy nie
wydata zalecen stosownie do przepisow
drugiego i trzeciego zdania, lub nie podjeta
Zadnej decyzji zgodnie 7 pigtym zdaniem,
zostajq uznane za zwolnione 7 obowigzku
uzyskania zezwolenia w rozumieniu art. 55
ust. 2.

Uzasadnienie

Ograniczenia powinny miec pierwszenstwo przed procedurq udzielania zezwolen, poniewaz
szybciej umozliwiajg zapewnienie bezpieczenstwa dla srodowiska i konsumentow w szerszym
zakresie i w bardziej jednolity sposob. Dwustopniowa procedura udzielania zezwolen jest
zmudna i biurokratyczna. Indywidualne decyzje w ramach tej procedury sq mozliwe tylko
wtedy, gdy nie mozna zagwarantowa¢ dostatecznego poziomu bezpieczenstwa drogqg
procedury wprowadzania ograniczen.

Poprawka 178
Artykut 57 ustep 3 litera b)

b) korzysci spoteczno-ekonomiczne b) korzysci spoteczno-ekonomiczne
wynikajgce z zastosowania 1 spoteczno- wynikajace z zastosowania 1 spoleczno-
ekonomiczne implikacje wynikajace z ekonomiczne oraz zwiqzane 7 trwalym
odmowy udzielenia zezwolenia, jak rozwojem implikacje wynikajace z odmowy
przedstawione przez wnioskodawce albo udzielenia zezwolenia, jak przedstawione
inne zainteresowane strony; przez wnioskodawce albo inne

zainteresowane strony;

Uzasadnienie

The term" socio-economic" does not necessarily cover the full assessment of implications that
need to be considered. Sustainability-related implications include an assessment of such
factors as efficiency of resource use, energy efficiency, greenhouse gas efficiency, waste
minimisation and recycling. Specific reference to sustainability-related implications is needed
to avoid misleading or sub-optimal assessment outcomes.
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Poprawka 179
Artykut 57 ustep 3 litera c¢)

¢) analizy substancji alternatywnych
przedstawione przez wnioskujacego na
mocy art. 59 ust. 5 1 wklady oséb trzecich
przedstawione na mocy art. 61 ust. 2;

¢) analizy substancji alternatywnych
przedstawione przez wnioskujacego na
mocy art. 59 ust. 5 1 wktady osob trzecich,
ktore odpowiadajq standardom naukowym,
przedstawione na mocy art. 61 ust. 2;

Uzasadnienie

Third party contributions can provide useful input if they meet the standards of science.

Poprawka 180
Artykut 57 ustep 3 litera d)

d) dostepne informacje dotyczace ryzyka dla
zdrowia lub §rodowiska stwarzanego przez
wszystkie alternatywne substancje albo
technologie.

d) dostepne informacje dotyczace ryzyka dla
zdrowia lub $rodowiska, oraz spoleczno-
ekonomiczne i inne implikacje zwigzane 7
trwalym rozwojem, dotyczqce zastosowania
wszystkich alternatywnych substancji lub
technologii.

Uzasadnienie

Sustainability-related implications include an assessment of such factors as efficiency of
resource use, energy efficiency, greenhouse gas efficiency, waste minimisation and recycling.
For complete and thorough decisions to be made, information should be required on both
health and environmental risks as well as the socio-economic and other sustainability-related
implications of using alternative substances or technologies.

Poprawka 181
Artykut 57 ustep 6

6. Udzielenie zezwolen moze podlega¢
roznym warunkom, wigczajac w to terminy
weryfikacji lub monitoring. Zezwolenia
udzielone zgodnie z ust. 3 podlegaja
ograniczeniu czasowemu.
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6. Udzielenie zezwolen moze podlegac
r6znym warunkom, wiaczajac w to terminy
weryfikacji lub monitoring. Zezwolenia
udzielone zgodnie z ust. 3 podlegaja
okresowej weryfikacji, ktora uwzglednia
zastosowanie specyficznych okresow
wdroZenia i cyklow produkcyjnych.
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Uzasadnienie

The words "time-limit" do not have a clear meaning. It is not clear if what is being referred to
is a date for end of authorised use (i.e. a sunset date) or a date at which authorisation for use
is to be reviewed. This amendment ensures all authorisations granted in accordance with
Article 57 (3) shall be subject to review at a time specified when the authorisation is granted,
but leaves the need for any decision related to the date for an end of authorised use to be
made on a case by case basis.

Poprawka 182
Artykut 57 ustep 7 litera c)

c) zastosowanie(a) albo kategorie
zastosowan i kategorie narazenia, dla
ktorego(ych) udziela si¢ zezwolenia;

c¢) zastosowanie(a), dla ktérego(ych) udziela
si¢ zezwolenia;

Poprawka 183
Artykut 57 ustep 8

8. Niezaleznie od jakichkolwiek warunkow skreslony
udzielonego zezwolenia posiadacz jego
zapewni takie warunki, Ze poziom
narazenia bedzie obniZony tak bardzo, jak
jest to technicznie moZliwe.
Justification

Paragraph 8 is incompatible with the evaluation of risks and should be deleted. Authorisation
will be granted if the risk evaluation shows that the risk to human health and/or the
environment arising from exposure is adequately controlled. It follows that the obligation to
reduce exposure to a minimum level will result in legal and financial vagueness.

Poprawka 184
Artykut 58 ustep 1

1. Zezwolenia udzielone zgodnie z art. 57
ust. 3, ktore podlegaja ograniczeniu
czasowemu, uwaza si¢ za wazne dopoki
Komisja nie zadecyduje odnos$nie nowego
wniosku, pod warunkiem, Ze posiadajqcy
zezwolenie przedstawi nowy wniosek
przynajmniej 18 miesigcy przed
wygasnieciem limitu czasu. Zamiast
ponownego przedstawiania wszystkich
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1. Zezwolenia udzielone zgodnie z art. 57
ust. 3, ktore podlegaja okresowej
weryfikacji, uwaza si¢ za wazne dopoki
Komisja nie zadecyduje odnos$nie daty
zakonczenia zastosowania, na ktore
udzielono zezwolenia. Zezwolenia
podlegajq ponownej ocenie z datg
weryfikacji. Wnioskodawcy moggq
dostarczy¢ zaktualizowane lub dalsze
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elementow pierwotnego wniosku o informacje przynajmniej 18 miesiecy przed

uzyskanie biezacego zezwolenia, datq weryfikacji. Zamiast ponownego
wnioskujacy moze przedstawic jedynie przedstawiania wszystkich elementow
numer biezacego zezwolenia, pierwotnego wniosku o uzyskanie biezacego
z uwzglednieniem drugiego, trzeciego 1 zezwolenia, wnioskujacy moze przedstawic
czwartego akapitu. jedynie numer biezacego zezwolenia,

z uwzglednieniem drugiego, trzeciego i
czwartego akapitu.

Justification

This amendment aims to simplify the process for authorisation review/renewal. One
authorisation number will cover authorised use until such a time as the Commission decides
to set a date for the end of that use. This amendment ensures all authorisations granted in
accordance with Article 57 (3) shall be subject to review at a time specified when the
authorisation is granted, but leaves the need for any decision related to the date for an end of
authorised use to be made on a case by case basis.

Poprawka 185

Artykut 58 ustep 3
3. W swojej decyzji po przeprowadzonej 3. W swojej decyzji po przeprowadzone;j
weryfikacji Komisja, biorgc pod uwage weryfikacji Komisja, biorgc pod uwage
zasade proporcjonalno$ci, moze zmienic¢ zasadg¢ proporcjonalno$ci, moze zmienic¢
warunki zezwolenia albo cofng¢ zezwolenie warunki zezwolenia albo cofng¢ zezwolenie
z dniem wydania decyzji, jezeli w z dniem wydania decyzji, jezeli w
zmienionych okoliczno$ciach nie byloby zmienionych okoliczno$ciach nie bytoby
podstaw do jego udzielenia. podstaw do jego udzielenia.
W przypadkach, gdy istnieje powazne i W przypadkach, gdy istnieje ryzyko dla
bezposrednie ryzyko dla zdrowia cztowieka zdrowia cztowieka lub §rodowiska, Komisja
lub §rodowiska, Komisja moze zawiesi¢ moze zawiesi¢ zezwolenie w toku
zezwolenie w toku weryfikacji, biorac pod weryfikacji, biorgc pod uwage zasade
uwage zasade¢ proporcjonalnosci. proporcjonalnosci.

Justification

Nie istniejg kryteria pozwalajqce zdefiniowac ,, powazne i bezposrednie” ryzyko. Tym samym
do Komisji powinna nalezec¢ decyzja, na podstawie kryteriow, czy zawiesic zezwolenie w
trakcie weryfikacji. Niniejsza poprawka zwiqzana jest z innymi poprawkami dotyczqcymi
artykutow w tytule VII: Procedura zezwolen.

Poprawka 186
Artykut 59 ustep 314

3. Wnioski moga by¢ zlozone w sprawie 3. Wnioski mogg by¢ ztozone w sprawie
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jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan. Wnioski mogg by¢
ztozone w sprawie zastosowania(n) na
wlasne potrzeby wnioskodawcy lub w
sprawie zastosowan, dla ktorych zamierza
on wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

4. Wniosek o zezwolenie powinien zawiera¢
nastepujace dane:

a) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zatgczniku IV, sekcja 2;

b) nazwisko/nazwe i dane kontaktowe osoby
albo o0sob sktadajacych wniosek;

¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wilasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany zgodnie z zatgcznikiem I,
obejmujacy zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska wynikajace z
zastosowania substancji 1 bedace efektem jej
wlasciwosci okreslonych w zataczniku XIII,
jezeli nie zostat on juz dostarczony jako
czg$¢ dokumentow rejestracyjnych.

jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan albo kategorii
zastosowan i kategorii naraZzenia. Wnioski
moga by¢ zlozone w sprawie
zastosowania(n) albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia na wlasne potrzeby
wnioskodawcy lub w sprawie zastosowan
albo kategorii zastosowan i kategorii
narazenia, dla ktérych zamierza on
wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

4. Wniosek o zezwolenie powinien zawiera¢
nastepujace dane:

a) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zataczniku IV, sekcja 2;

b) nazwisko/nazwe 1 dane kontaktowe osoby
albo 0sob skladajacych wniosek;

c¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan albo
kategorii zastosowan i kategorii naraZenia
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wiaczenie substancji do produktow, gdzie to
wlasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany zgodnie z zatgcznikiem I,
obejmujacy zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska wynikajace z
zastosowania substancji i bedace efektem jej
wlasciwosci okreslonych w zatgczniku XIII,
jezeli nie zostat on juz dostarczony jako
cze$¢ dokumentdw rejestracyjnych.

Justification

Poprawka stanowi konsekwencje innych poprawek.

Poprawka 187
Artykut 61 ustep 4 litera a) 1 b)

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajaca z zastosowania(n)
substancji opisanego(ych) we wniosku;
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a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajgca z zastosowania(n)
albo kategorii zastosowan i kategorii
narazenia substancji opisanego(ych) we
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b) Komitet do Spraw Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno - ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) substancji
opisanym(mi) we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 59 ust. 5;

wniosku;

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno - ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) albo kategoriami
zastosowan i kategoriami narazenia
substancji opisanym(mi) we wniosku, gdy
whniosek jest ztozony zgodnie z przepisami
art. 59 ust. 5;

Poprawka 188
Artykut 61 ustep 5 akapit trzeci

Jezeli wnioskodawca zamierza zglaszac
uwagi, przekaze on swoje argumenty w
formie pisemnej do Agencji w ciggu 2
miesiecy od otrzymanie projektu opinii.
Komitety w ciggu 2 miesigcy od otrzymania
argumentacji na piSmie rozwaza uwagi i
wydadzg ostateczne opinie, biorac ta
argumentacj¢ pod uwage, tam gdzie jest to
wlasciwe. Agencja w ciagu kolejnych 15 dni
przekaze opinie razem z pisemnag
argumentacja Komisji, Panstwom
Cztonkowskim i wnioskodawcy.

Jezeli wnioskodawca zamierza zgtaszac
uwagi, przekaze on swoje argumenty w
formie pisemnej do Agencji w ciggu 2
miesiecy od otrzymanie projektu opinii.
Komitety w ciggu 2 miesi¢cy od otrzymania
argumentacji na piSmie rozwaza uwagi i
wydadza ostateczne opinie, biorac tg
argumentacj¢ pod uwage. Agencja w ciagu
kolejnych 15 dni przekaze opinie razem z
pisemng argumentacja Komisji, Panstwom
Czlonkowskim i wnioskodawcy.

Uzasadnienie

Opinia wnioskodawcy zawsze musi by¢ brana pod uwage, a nie tylko wtedy, ,,gdy jest to

wlasciwe”.

Poprawka 189
Artykut 62

Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do
zamieszczania numeru zezwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem
substancji na rynek dla okreslonego sposobu
zastosowania objetego zezwoleniem.
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Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do
zamieszczania numeru zezwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem
substancji na rynek dla okreslonego sposobu
zastosowania albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia objetych zezwoleniem.
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Uzasadnienie

Konsekwencja zmian.

Poprawka 190
Artykut 64 ustep 112

1. Substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej zostaly okreslone
ograniczenia w zalaczniku XVI, nie moze
by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba ze spelnione sg
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkeji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celow badan naukowych 1
rozwojowych albo badan dotyczacych
rozwoju produktu i1 procesu produkcji, w
ilosci nieprzekraczajqcej 1 tony rocznie.

2. Substancja w jej postaci wilasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej zostaly okreslone
ograniczenia w zatgczniku XVII, nie moze
by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba zZe spelnione sa
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkeji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celoéw badan laboratoryjnych
albo stosowania tej substancji jako normy
odniesienia.
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1. Substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej zostaty okreslone
ograniczenia w zalgczniku XVI, nie moze
by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba ze spetnione sg
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkc;ji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celow badan naukowych 1
rozwojowych albo badan dotyczacych
rozwoju produktu 1 procesu produkcji, w
ilosci niezbednej dla celow badan
dotyczgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji.

Zdanie 1 nie obowigzuje w przypadku, gdy
substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej obowigzuje ograniczenie
okreslone w zalgczniku XVI, zostaje
wprowadzona do obrotu w celu zwrécenia
Jjej producentowi, importerowi lub
dystrybutorowi.

2. Substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej zostaty okreslone
ograniczenia w zataczniku XVII, nie moze
by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba Ze spetnione sa
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkcji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celow badan laboratoryjnych
albo stosowania tej substancji jako normy
odniesienia.

Ustep 1 akapit 2 zdanie 1 stosuje sie
odpowiednio.
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Uzasadnienie

Nie wolno naktadac ograniczen czasowych na badania naukowe i rozwojowe, poniewaz
mogtloby to mie¢ niepozgdane skutki. Niepotrzebne sq ograniczenia czasowe, jezeli spetnione

sq warunki okreslone w niniejszym artykule.

Gorny limit jest nieuzasadniony. Ograniczenia ilosSciowe powinny kierowac si¢ celem

zastosowania.

W rozporzgdzeniu REACH nalezy jasno uregulowac i umoZzliwi¢ zwrot produktow
nienadajgcych sie do obrotu z powodu ograniczen wigzgcych sie z charakterem substancji.

Poprawka 191
Artykut 65 ustep 2

2. W przypadku substancji spefniajgcych
kryteria klasyfikacji jako rakotworcze,
mutagenne albo dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢, kategorii 112, 1 w stosunku do
ktérych Komisja zaproponowata
wprowadzenie ograniczen w stosowaniu
przez konsumentow, zmiana przepisOw
zalgcznika XVI odbywa si¢ zgodnie z
procedurg okre$long w art. 130 ust. 3. NVie
stosuje si¢ przepisow art. 66 - 70.

2. W przypadku substancji
zaklasyfikowanych jako rakotworcze,
mutagenne albo dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ kategorii, 112, 1 w stosunku do
ktérych Komisja zaproponowata
wprowadzenie ograniczen w stosowaniu
przez konsumentow, zmiana przepisOw
zalacznika XVI odbywa si¢ zgodnie z
procedurg okreslong w art. 130 ust. 3.

Uzasadnienie

Chodzi o dostosowanie do poprawki do art. 54 lit. a)-c).

Poprawka 192
Artykut 65 ustep 3

3. Niezaleznie od sytuacji opisanej w art. 55
ust. 4, Komisja najpdzniej] w momencie
wlaczenia substancji do listy umieszczonej
w przepisach Konwencji Sztokholmskiej
albo Protokotu UNECE w sprawie Trwatych
Zanieczyszczen Organicznych (TZO ang.
POPs) przedstawi projekt wlaczenia tej
substancji do zatacznika XVII. Przy pomocy
projektowanych srodkéw wdrozone zostang
co najmniej wymagania wynikajace z
powyzszych migdzynarodowych
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3. Niezaleznie od sytuacji opisanej w art. 55
ust. 4, Komisja najpdzniej w momencie
wlaczenia substancji do listy umieszczone;j
w przepisach Konwencji Sztokholmskiej
albo Protokotu UNECE w sprawie Trwatych
Zanieczyszczen Organicznych (TZO ang.
POPs) przedstawi projekt wlaczenia tej
substancji do zalacznika XVII. Przy pomocy
projektowanych srodkow wdrozone zostang
wymagania wynikajace z powyzszych
miedzynarodowych zobowigzan Wspdlnoty.
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zobowigzan Wspdlnoty. Zmiana przepisow
zatacznika XVII bedzie si¢ odbywata
zgodnie z procedurg okreslong

w art. 130 ust. 3. Nie stosuje si¢ przepisOw
art. 66 - 70.

Zmiana przepisOw zatgcznika XVII bedzie
si¢ odbywata zgodnie z procedurg okreslong
w art. 130 ust. 3. Nie stosuje si¢ przepisow
art. 66 - 70.

Uzasadnienie

Komisja musi przestrzegac¢ zobowigzan Wspolnoty wynikajgcych z miedzynarodowych
konwencji i protokotow. Poprawki do zatlgcznika XVII muszg w petni uwzgledniac wigczenie
niektorych substancji do Konwencji Sztokholmskiej lub Protokotu w sprawie trwatych

zanieczyszczen organicznych.

Poprawka 193
Artykut 66 ustep 112

1. Jezeli Komisja uwaza, ze produkcja,
wprowadzanie do obrotu albo stosowanie
substancji w jej postaci wiasnej, jako
sktadnika preparatu albo w produkcie
przedstawia ryzyko dla zdrowia czlowieka
lub §rodowiska, ktore nie jest w adekwatny
sposOb kontrolowane 1 istnieje potrzeba
zaadresowania tego na poziomie Wspdlnoty,
zwroci si¢ do Agencji o przygotowanie
dossier zgodnego z wymaganiami zalgcznika
XIV. Jezeli dane te wykaza, ze niezbedne
jest podjecie dziatan na obszarze calej
Wspolnoty idacych dalej niz obecnie
stosowane $rodki, Agencja zaproponuje je w
celu rozpoczecia procesu wprowadzania
ograniczen.

Agencja ustosunkuje si¢ do wszelkich
dossier uzyskanych od Panstw
Cztonkowskich, raportow bezpieczenstwa
chemicznego albo raportoéw oceny ryzyka
dostarczonych im na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Ponadto, Agencja
ustosunkuje si¢ do wszelkich stosownych
ocen ryzyka dostarczonych przez osoby
trzecie dla potrzeb innych wspdlnotowych
rozporzadzen albo dyrektyw. W tym celu
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1. Jezeli Komisja uwaza, ze produkcja,
wprowadzanie do obrotu albo stosowanie
substancji w jej postaci wilasnej, jako
sktadnika preparatu albo w produkcie
przedstawia niemozliwe do zaakceptowania
ryzyko dla zdrowia czlowieka lub
srodowiska, ktore nie jest w adekwatny
sposob kontrolowane 1 istnieje potrzeba
zaadresowania tego na poziomie Wspolnoty,
zwrdéci sie do Agencji o przygotowanie
dossier zgodnego z wymaganiami zalacznika
XIV. Jezeli dane te wykaza, Ze niezbedne
jest podjecie dziatan na obszarze calej
Wspdlnoty idacych dalej niz obecnie
stosowane srodki, Agencja zaproponuje je w
celu rozpoczecia procesu wprowadzania
ograniczen.

Agencja ustosunkuje si¢ do wszelkich
dossier uzyskanych od Panstw
Cztonkowskich, raportow bezpieczenstwa
chemicznego albo raportow oceny ryzyka
dostarczonych im na podstawie niniejszego
rozporzadzenia. Ponadto, Agencja
ustosunkuje si¢ do wszelkich stosownych
ocen ryzyka dostarczonych przez osoby
trzecie dla potrzeb innych wspoélnotowych
rozporzadzen albo dyrektyw. W tym celu
inne organy, takie jak urzedy ustanowione
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inne organy, takie jak urzedy ustanowione
na podstawie prawa wspolnotowego i
wykonujace podobne zadania, przekaza
informacje Agencji na jej prosbe.

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uwaza, ze
produkcja, wprowadzanie do obrotu albo
stosowanie substancji w jej postaci wiasnej,
jako sktadnika preparatu albo w produkcie
przedstawia ryzykoe dla zdrowia czlowieka
lub srodowiska, ktore nie jest w adekwatny
sposob kontrolowane i istnieje potrzeba
zaadresowania tego na poziomie Wspolnoty,
przygotuje dossier zgodne z wymaganiami
zatgcznika XIV. Jezeli dane te wykaza, ze
jest niezbedne podjecie dziatan na obszarze
cate] Wspolnoty idacych dalej niz obecnie
stosowane $rodki, Panstwo Czlonkowskie w
celu zainicjowania procesu wprowadzania
ograniczen przekaze je Agencji w formie
arkusza okreslonego w zalgczniku XIV.

na podstawie prawa wspolnotowego i
wykonujace podobne zadania, przekaza
informacje Agencji na jej prosbe.

Agencja natychmiast/niezwlocznie
poinformuje/ oglosi na swojej stronie
internetowej wiadomosé, ;e Panstwo
Czlonkowskie lub Komisja zamierzajq

wszczgcé proces wprowadzania ograniczen, i

poinformuje o tym osoby, ktore wystgpily o
rejestracje danej substancji.

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uwaza, ze
produkcja, wprowadzanie do obrotu albo
stosowanie substancji w jej postaci wiasnej,
jako sktadnika preparatu albo w produkcie
przedstawia niemozliwe do zaakceptowania
ryzyko dla zdrowia czlowieka lub
srodowiska, ktore nie jest w adekwatny
sposob kontrolowane 1 istnieje potrzeba
zaadresowania tego na poziomie Wspolnoty,
przygotuje dossier zgodne z wymaganiami
zalacznika XIV. Jezeli dane te wykaza, ze
jest niezbedne podjecie dziatan na obszarze
catej] Wspolnoty idacych dalej niz obecnie
stosowane Srodki, Panstwo Cztonkowskie w
celu zainicjowania procesu wprowadzania
ograniczen przekaze je Agencji w formie
arkusza okre§lonego w zalaczniku XIV.

Uzasadnienie

Wybrane substancje powinny by¢ wybierane Scisle w oparciu o ustalone kryteria naukowe, a
ograniczenia powinny by¢ wprowadzane wylqcznie w przypadku ryzyka ,, niemozliwego do

zaakceptowania”, a nie po prostu ,,ryzyvka”.

Ograniczenia obowiqzujq takze bez limitow ilosciowych (,, ponizej 1 tony rocznie”). Prawo do
informacji majq nie tylko przedsigbiorstwa, ktore juz rozpoczely rejestracje ale takze
przedsiebiorstwa, ktore albo nie sq objete obowiqzkiem rejestracji (,,ponizej 1 tony rocznie”)
albo jeszcze nie podlegajq temu obowigzkowi z uwagi na rozne terminy zwigzane z limitami

ilosciowymi.

Poprawka 194
Artykut 66 ustep 2 a (nowy)
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internetowej wiadomosé, Ze Panstwo
Czlonkowskie lub Komisja zamierzajq
wszczgé proces wprowadzania ograniczen, i
poinformuje o tym osoby, ktore wystgpily o
rejestracje danej substancyji.

Uzasadnienie

Ograniczenia mogq miec¢ zastosowanie bez ograniczen tonazu, tj. ponizej 1 tony/rok. Majq
prawo o tym wiedzie¢ firmy, ktore dokonaly rejestracji, ale takze te, ktore albo rejestracji nie
podlegajq (ponizej 1 tony/rok), albo jeszcze jej nie podlegajq ze wzgledu na rozne terminy
stosowane wobec wielkosci tonazu. Niniejsza poprawka powinna by¢ rozpatrywana tqcznie z
innymi poprawkami ztoZonymi do artykutow zawartych w tytule VIII: Ograniczenia produkcji,
obrotu i stosowania niektorych niebezpiecznych substancji i preparatow.

Poprawka 195
Artykut 66 ustep 3 akapit pierwszy

3. Agencja udostgpni niezwlocznie na swojej
stronie internetowej wszystkie dossier
zgodne 7 wymaganiami zalgcznika X1V,
wlaczajac w to proponowane ograniczenia
stosownie do przepiséw ust. 1 12, wyraznie
wskazujac datg publikacji. Agencja zaprosi
wszystkie zainteresowane strony do
whniesienia indywidualnie albo grupowo, w
ciggu 3 miesigcy od daty publikacji:

3. Agencja udostgpni niezwlocznie na swojej
stronie internetowej wszystkie streszczenia
odpowiednich dossier, wtaczajac w to
proponowane ograniczenia stosownie do
przepisOw ust. 112, wyraznie wskazujac
date publikacji. Agencja zaprosi wszystkie
zainteresowane strony do wniesienia
indywidualnie albo grupowo, w ciagu 6
miesigcy od daty publikacji:

Uzasadnienie

Dossier mogq zawierac poufne informacje przedsiebiorstw/ dane chronione prawem
autorskim. Ich tres¢ nie wyklucza ostatecznej decyzji i w zwigzku z tym moze by¢ fatlszywie

interpretowana lub naduzyta przed jej podjeciem.

Jesli chodzi o zajecie stanowiska w kompleksowej sprawie merytorycznej, okres 3 miesiecy

Jjest za krétki, zwlaszcza w przypadku MSP.

Poprawka 196
Artykut 68 ustep 1

1. W ciaggu 12 miesigcy od daty publikacji
wskazanej w art. 66 ust. 3, Komitet do
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Spraw Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
przygotuje opini¢ o proponowanych
ograniczeniach, opartg na rozwazeniu
odpowiednich czg$ci dossier 1 wptywu
spoteczno-ekonomicznego. Komitet
przygotuje projekt opinii o proponowanych
ograniczeniach 1 wynikajacy z nich wptyw
na warunki spoteczno-ekonomiczne, biorac
pod uwagg analizy albo dane zgodnie z
przepisami art. 66 ust. 3 lit. b), jezeli sa
takie. Agencja niezwlocznie opublikuje
projekt opinii na swojej stronie
internetowej. Agencja zaprosi wszystkie
zainteresowane strony do wniesienia uwag
do projektu opinii w terminie przez nig
okreslonym.

Spraw Analiz Spoleczno-Ekonomicznych
przygotuje opini¢ o proponowanych
ograniczeniach, opartg na rozwazeniu
odpowiednich czgsci dossier i wplywu
spoleczno-ekonomicznego. Komitet
przygotuje projekt opinii o proponowanych
ograniczeniach 1 wynikajacy z nich wpltyw
na warunki spoteczno-ekonomiczne, biorac
pod uwage analizy albo dane zgodnie z
przepisami art. 66 ust. 3 lit. b), jezeli sa
takie. Agencja przekaze projekt opinii
wszystkim zainteresowanym stronom i
zacheci je do wnoszenia uwag w terminie
przez nig okreslonym.

Uzasadnienie

Przekazanie projektu zainteresowanym stronom nie uniemozliwia Komitetowi podjecia
ostatecznej decyzji. Zainteresowane strony, albo przynajmniej te, ktore dokonaly rejestracji,
powinny mie¢ mozliwos¢ przedstawienia uwag. Niniejsza poprawka powinna by¢
rozpatrywana lgcznie z innymi poprawkami ztoZonymi do artykulow zawartych w tytule VIII:
Ograniczenia produkcji, obrotu i stosowania niektorych niebezpiecznych substancji i

preparatow.

Poprawka 197
Artykut 69 ustep 2

2. Agencja niezwlocznie opublikuje opinie
obydwu Komitetow na swojej stronie
internetowe;.

2. Agencja niezwlocznie opublikuje, z
zachowaniem poufnosci zgodnie 7 art. 116,
opinie obydwu Komitetow na swojej stronie
internetowej. Opublikowane opinie nie
moggq zawierac¢ Zadnych poufnych
informacji handlowych.

Uzasadnienie

Nie mozna dqzy¢ do przejrzystosci kosztem braku ochrony sensytywnych informacji

handlowych.

Art. 116 znajduje zastosowanie takze w tym przypadku.

Poprawka 198

AD\579754PL.doc

113/167 PE 353.595v03-00

PL



PL

Artykut 70 ustep 2

2. Ostateczna decyzja jest podejmowana
zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art.
130 ust. 3.

2. Ostateczna decyzja jest podejmowana
zgodnie z procedura, o ktoérej mowa w art.
130 ust. 3, uwzgledniajgc zwigzane 7 danym
zastosowaniem czasy realizacji i cykle Zycia
produktu.

Uzasadnienie

Termin ograniczenia/zezwolenia powinien uwzgledniac czas wyprzedzenia i okres zZycia
produktu, charakterystyczny dla zastosowania. W odniesieniu do niektorych zastosowan
prawne ograniczenia dotyczqce stosowania substancji mogq by¢ wprowadzane stosunkowo
szybko, natomiast w przypadku innych potrzeba wiecej czasu wzigwszy pod uwage czas
wyprzedzenia i okres zZycia produktu. A zatem, aby ograniczy¢ koszty i maksymalnie zwiekszy¢
korzysci nalezy w decyzjach uwzglednia¢ te czynniki.

Poprawka 199
Artykut 72 ustep 1 litera e)

e) Komitetu Panstw Czlonkowskich, ktory
jest odpowiedzialny za rozwigzywanie
roznic opinii o projektach decyzji
zaproponowanych przez Panstwa
Czlonkowskie na podstawie przepiséw
tytulu VI, 1 przygotowywanie opinii Agencji
w sprawie propozycji klasyfikacji i
oznakowania na podstawie przepisoéw tytutu
X oraz propozycji identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegolne obawy w celu
poddania ich procedurze zezwolen na
podstawie przepisow tytutu VII;

e) Komitetu Panstw Czlonkowskich, ktory
jest odpowiedzialny za rozwigzywanie
rdznic opinii o projektach decyzji na
podstawie przepisow tytutu VI, 1
przygotowywanie opinii Agencji w sprawie
propozycji klasyfikacji 1 oznakowania na
podstawie przepiséw tytutu X oraz
propozycji identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegodlne obawy w celu
poddania ich procedurze zezwolen na
podstawie przepiséw tytutu VII;

Poprawka 200
Artykut 72 ustep 1 litera g)

g) Sekretariatu, ktory jest odpowiedzialny za
dostarczanie technicznego, naukowego 1
administracyjnego wsparcia dla Komitetow 1
Forum a takze za zapewnienie wlasciwej
koordynacji pomiedzy nimi. Ponadto,
podejmuje on prace w zakresie wymaganym

PE 353.595v03-00

114/167

g) Sekretariatu, ktory jest odpowiedzialny za
dostarczanie technicznego, naukowego 1
administracyjnego wsparcia dla Komitetow 1
Forum a takze za zapewnienie wlasciwej
koordynacji pomiedzy nimi. Ponadto,
podejmuje on prace w zakresie wymaganym

AD\579754PL.doc



od Agencji w procedurach wstepne;j
rejestracji, rejestracji i wzajemnego
uznawania ocen, a takze w
przygotowywaniu wytycznych, prowadzeniu
baz danych 1 dostarczaniu informacji;

od Agencji w procedurach wstepne;j
rejestracji, rejestracji i ocen, a takze w
przygotowywaniu wytycznych, prowadzeniu
baz danych i dostarczaniu informacji;

Uzasadnienie

Zgodnie z poprawkq do art. 38 nie istnieje juz problem ich wzajemnego uznawania.

Poprawka 201
Artykut 72 ustep 1 litera h a) (nowa)

ha) Komitetu ds. alternatywnych metod
badawczych, ktory jest odpowiedzialny za
opracowanie uniwersalnej strategii
rozwoju, uznania i przyjecia metod
alternatywnych wobec prowadzenia
eksperymentow na gwierzetach oraz za
zapewnienie srodkow pomocowych
zapewnianych poprzez koszty rejestracji. W
sktad tego Komitetu wchodzq eksperci z
Europejskiego Centrum Certyfikacji
Alternatywnych Metod (ECVAM),
organizacji ochrony zwierzqt oraz
przedstawiciele innych znaczgcych
zainteresowanych stron. Komitet jest
zobowiqzany do przestrzegania limitow
czasowych przewidzianych w niniejszym
rozporzgdzeniu.;

Uzasadnienie

Brak strategicznego planowania i koordynacji utrudnia czesto rozwdj, uprawomocnienie i
przyjecie alternatywnych metod badawczych. Komitet sklada si¢ z ekspertow z zakresu tego
rodzaju metod badawczych, tak aby moc opracowac planowanie strategiczne, poprawic
koordynacje i zapewni¢ srodki finansowe na badania alternatywne. Komitet musi
przestrzegac limitow czasowych przewidzianych w rozporzgdzeniu.

Poprawka 202
Artykut 73 ustep 1

1. Agencja zapewnia Panstwom

Czlonkowskim 1 instytucjom wspolnotowym
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najlepsze z mozliwych naukowe i techniczne
doradztwo w kwestiach zwigzanych z
chemikaliami, ktore wchodza w zakres jej
kompetencji i ktore sa skierowane do niej
stosownie do uregulowan niniejszego
rozporzadzenia.

najlepsze z mozliwych naukowe 1 techniczne
doradztwo w kwestiach zwigzanych z
chemikaliami, ktore wchodza w zakres jej
kompetencji i1 ktore sg skierowane do niej
stosownie do uregulowan niniejszego
rozporzadzenia. W przypadkach
przewidzianych rozporzgdzeniem Agencja
podejmuje prawnie wigzqce decyzje.

Uzasadnienie

Uzupetnienie stuzy jedynie wyjasnieniu roli Agencji jako organu decyzyjnego, jak to zostato
opisane w komunikacie Komisji ,, Warunki ramowe dla europejskich agencji regulacyjnych”

(COM/2002/0718 koncowy).

Poprawka 203
Artykut 73 ustep 1 a) (nowy)

la. W ciggu 12 miesiecy od momentu
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia
Agencja sporzqdza wytyczne dotyczgce
podziatu kosztow, stosowane w
przypadkach, kiedy rejestrujgcym nie udato
si¢ osiggngc porozumienia.

Wytyczne sq dostepne publicznie i muszg
zawierac¢ co najmniej:

a) liczbe rejestrujgcych;

b) wielkos¢ produkcji kaidego z
rejestrujqcych;

Poprawka 204
Artykut 73 ustep 1 b) (nowy)
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1b. W ciggu 12 miesiecy od momentu
wejscia w ycie niniejszego rozporzqdzenia
Agencja sporzgdza zgodnie 7 zalgcznikiem I
wytyczne dotyczqce stosowania kategorii
zastosowan i naraZenia w wymaganiach w
zakresie informacji w ramach art. 9 lit. a
Pkt iii) niniejszego rozporzqdzenia.

Wytyczne powinny by¢ dostgpne publicznie.
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Poprawka 205
Artykut 73 ustep 2 litera f)

f) dostarcza techniczne i naukowe wytyczne
oraz narzg¢dzia, gdy jest to wlasciwe dla
funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia,
w szczegodlnosci za$ w celu udzielania
pomocy przy tworzeniu raportow
bezpieczenstwa chemicznego przez
przemyst, a zwlaszcza przez mate i $rednie
przedsiebiorstwa (MSP);

f) dostarcza techniczne i naukowe wytyczne
oraz narzedzia, gdy jest to wlasciwe dla
funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia,
w szczegdlnosci zas w celu udzielania
pomocy przy tworzeniu raportow
bezpieczenstwa chemicznego przez
przemyst, a zwlaszcza przez mate i $rednie
przedsicbiorstwa (MSP) oraz pelni funkcje
punktu pomocy on-line dla podmiotow
gospodarczych, a zwlaszcza dla MSP;

Uzasadnienie

Agencja powinna réwniez otworzy¢ punkt pomocy, zwlaszcza dla MSP. Dostep do tego punktu
powinien by¢ latwy, w miare mozliwosci przy wykorzystaniu internetowych technik

komputerowych.

Poprawka 206

Artykut 73 ustep 2 litera i a) (nowa)

ia) tworzy i prowadzi osrodek doskonalenia
kwalifikacji w zakresie informacji o ryzyku.
Zapewnia scentralizowane i
skoordynowane Zrodlo informacji na temat
bezpiecznego stosowania chemikaliow i
preparatow. Ulatwia dzielenie si¢ wiedzq na
temat najlepszych praktyk w obszarze
przekazywania informacji o ryzyku.

Uzasadnienie

Stworzenie wlasciwego i spojnego systemu komunikacji opartego o ryzyko zapewni
konsumentom niezbedne informacje i porady, umozliwiajgce im bezpieczne i skuteczne
stosowanie substancji, preparatow i produktow zawierajgcych chemikalia.

Poprawka 207
Artykut 73 ustep 2 litera 1 b) (nowa)
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ib) na wniosek krajow rozwijajgcych si¢
przyznaje im, na wspolnie uzgodnionych
zasadach i warunkach, pomoc techniczng
oraz wsparcie w zakresie budowania
kwalifikacji zwigzanych z odpowiednim
zarzqgdzaniem chemikaliami i
przestrzegania norm bezpieczenstwa
chemicznego, w celu spelnienia wymogow
wymienionych w niniejszym
rozporzgdzeniu.

Uzasadnienie

UE i jej Panstwa Cztonkowskie muszg bra¢ pod uwage ewentualne trudnosci, jakie mogg
napotykac kraje rozwijajgce sie i pomagac im udzielajgc pomocy technicznej.

Poprawka 208
Artykut 73 ustep 2 litera i ¢) (nowa)

ic) monitoruje pomoc techniczng i wsparcie
budowania kwalifikacji ze strony
Wspolnoty i Panstw Czlonkowskich w
zakresie budowania kwalifikacji
zwigzanych 7 odpowiednim zarzgdzaniem
chemikaliami i przestrzegania norm
bezpieczenstwa chemicznego w krajach
rozwijajqcych si¢ oraz uczestniczy w
koordynowaniu dziatan Wspolnoty, Panstw
Czlonkowskich i organizacji
miedzynarodowych w wyZej wspomnianym
obszarze.

Uzasadnienie

UE i jej Panstwa Cztonkowskie muszqg brac¢ pod uwage ewentualne trudnosci, jakie mogg
napotyka¢ kraje rozwijajgce sie i pomagac im udzielajgc pomocy technicznej. Powinno to by¢
nalezycie monitorowane.

Poprawka 209
Artykut 73 ustep 3 litera e a) (nowa)

ea) doradza Sekretariatowi w sprawach
udzielanej pomocy technicznej oraz dziatan
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w zakresie budowania kwalifikacji
zwigzanych g odpowiednim zarzgdzaniem
chemikaliami i przestrzegania norm
bezpieczenstwa chemicznego w krajach
rozwijajgcych sie;

Uzasadnienie

UE i jej Panstwa Cztonkowskie muszq brac¢ pod uwage ewentualne trudnosci, jakie mogg
napotykac kraje rozwijajgce si¢ i pomagac im udzielajgc pomocy technicznej. Powinno to
zostac¢ wyjasnione przy okazji zadan komitetow. Wynika to z poprawki 1 i 2.

Poprawka 210
Artykut 74 akapit drugi litera d)

d) strukture optat Agencji. d) strukture optat Agencji w sposob
przejrzysty, niedyskryminacyjny i
proporcjonalny.

Uzasadnienie
Powinny istnie¢ minimalne wymogi ustalania optat Agencji.

Poprawka 211
Artykut 74 litera d a) (nowa)

da) wieloletni program.

Uzasadnienie

Zgodne z poprawkami do art. 43aa, uwzgledniajqc fakt, iz odpowiedzialnosc za plan kroczgcy

spoczywa obecnie na Agencji.

Poprawka 212
Artykut 75 ustep 1
1. Zarzad sktada si¢ z szesciu 1. Zarzad sktada si¢ z sze$ciu
przedstawicieli Panstw Cztonkowskich przedstawicieli Panstw Czlonkowskich
desygnowanych przez Rade i z szesciu desygnowanych przez Rade i z trzech
przedstawicieli desygnowanych przez przedstawicieli desygnowanych przez
Komisje, a takze trzech przedstawicieli Komisje, a takze czterech przedstawicieli
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zainteresowanych stron — bez prawa glosu,
desygnowanych przez Komisjg.

zainteresowanych stron, desygnowanych
przez Komisj¢, wsrod nich przynajmniej po
Jjednym przedstawicielu przemystu,
zwigzkow zawodowych i swiata nauki.

Uzasadnienie

Sktad Zarzqdu musi by¢ starannie wywazony. llos¢ przedstawicieli desygnowanych przez
Komisje nie moze przewyzsza¢ ilosci przedstawicieli innych srodowisk.

Poprawka 213
Artykut 79 ustep 2 litera e i litera j a) (nowa)

e) zawieranie 1 zarzadzanie niezbednymi
umowami z ustugodawcami,

e) zawieranie 1 zarzadzanie niezbednymi
umowami z ustugodawcami oraz z
instytucjami, o ktorych mowa w art. 83;

Jja) priyjmowanie projektow oraz
ostatecznych wersji planow kroczgcych
oceny substancji i ich aktualizacji zgodnie 7
przepisami tytutu VI, o ile nie ma Zadnych
propozycji poprawek.

Poprawka 214
Artykut 79 ustep 3 litera a)

a) projekt raportu, ktory obejmuje
dzialalnos¢ Agencji w poprzednim roku, w
tym informacje dotyczace ilosci
otrzymanych dossier w celu ich rejestracji,
ilosci ocenionych substancji, ilosci
otrzymanych wnioskéw o udzielenie
zezwolenia, ilo$ci otrzymanych przez
Agencje¢ propozycji wprowadzenia
ograniczen i wydanych w tych sprawach
opinii, okresu czasu po§wigconego na
zwigzane z tym procedury oraz substancje,
w stosunku do ktorych wydano zezwolenia,
odrzucone dossier, substancje, w stosunku
do ktérych wprowadzono ograniczenia;
otrzymane zazalenia i podjete w tym celu
dziatania; przeglad dziatalno$ci Forum;
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a) projekt raportu, ktéry obejmuje
dzialalnos¢ Agencji w poprzednim roku, w
tym informacje dotyczace ilosci
otrzymanych dossier w celu ich rejestracji,
ilo$ci ocenionych substancji, ilosci
otrzymanych wnioskdéw o udzielenie
zezwolenia, ilo$ci otrzymanych przez
Agencje¢ propozycji wprowadzenia
ograniczen i wydanych w tych sprawach
opinii, okresu czasu po§wigconego na
zwigzane z tym procedury oraz substancje,
w stosunku do ktérych wydano zezwolenia,
odrzucone dossier, substancje, w stosunku
do ktorych wprowadzono ograniczenia;
otrzymane zazalenia i podj¢te w tym celu
dzialania; dzialania w zakresie pomocy
technicznej i budowania kwalifikacji
prowadzone w krajach rozwijajgcych sie;
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przeglad dziatalnosci Forum;

Uzasadnienie

UE i jej Panstwa Cztonkowskie muszq brac¢ pod uwage ewentualne trudnosci, jakie mogg
napotyka¢ kraje rozwijajgce si¢ i pomagac im udzielajgc pomocy technicznej. Powinno to
zostac wyjasnione w obowigzkach Dyrektora Zarzgdzajgcego.

Poprawka 215
Artykut 81 ustep 4 akapit czwarty

Dyrektor Zarzadzajacy albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji sg
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Komitetow i grup roboczych
zwotanych przez Agencje albo jej komitety.
Na zqdanie czlonkow Komitetu albo
Zarzgdu, zainteresowane strony moggq by¢
takze zaproszone do udzialu w spotkaniach
w roli obserwatorow, jeZeli jest to wlasciwe.

Dyrektor Zarzadzajacy albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji s3
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Komitetow i grup roboczych
zwotanych przez Agencje albo jej komitety.
Zainteresowane strony, w tym
przedstawiciele przemystu/MSP, mogq
takze uczestniczy¢ w spotkaniach w roli
obserwatorow.

Uzasadnienie

Przedstawiciele przemystu nie powinni by¢ obecni na spotkaniach jedynie po otrzymaniu
zaproszenia. Powinno istnie¢ stanowisko obserwatora dla przedstawicieli przemystu i/lub

MSP.

Poprawka 216
Artykut 82 ustep 1

1. Kazde Panstwo Cztonkowskie powotuje
jednego cztonka Forum, na powtarzalna,
trzyletnig kadencj¢. Cztonkow wybiera sig¢
biorac pod uwage pelnione przez nich
funkcji 1 doswiadczenie we wprowadzaniu w
zycie regulacji prawnych w obszarze
chemikaliéw; utrzymujg oni stosowne
kontakty z wlasciwymi organami Panstwa
Cztonkowskiego.

Forum powinno dazy¢ do posiadania wérdd
swoich cztonkow ekspertow zapewniajacych

odpowiednio szerokie spektrum ekspertyz.
W tym celu Forum moze dokooptowac do
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1. Kazde Panstwo Cztonkowskie powotuje
jednego cztonka Forum, na powtarzalna,
trzyletnig kadencje. Cztonkow wybiera si¢
biorgc pod uwagg petnione przez nich
funkcji 1 doswiadczenie we wprowadzaniu w
zycie regulacji prawnych w obszarze
chemikaliéw; utrzymujg oni stosowne
kontakty z wlasciwymi organami Panstwa
Czlonkowskiego.

Nie ma wplywu na wersje angielskq.
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swoich szeregdbw maksymalnie 5
dodatkowych cztonkéw wybranych na
podstawie ich szczeg6lnych kompetenc;i.
Kadencja tych cztonkow trwa trzy lata i
moze by¢ powtdrzona.

Cztonkom Komitetu mogg towarzyszy¢
doradcy naukowi i techniczni.

Dyrektor Zarzadzajacy Agencji albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji sg
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Forum i grup roboczych. Na
Zgdanie czlonkow Forum albo Zarzgdu,
zainteresowane strony mogq by¢ takze
zaproszone do udzialu w spotkaniach w roli
obserwatorow, jeZeli jest to wlasciwe.

Czlonkom Komitetu mogg towarzyszy¢
doradcy naukowi i techniczni.

Dyrektor Zarzadzajacy Agencji albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji s3
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Forum i grup roboczych.
Zainteresowane strony, w tym
przedstawiciele przemystu/MSP, mogg
takze uczestniczy¢ w spotkaniach w roli
obserwatorow.

Uzasadnienie

Przedstawiciele przemystu nie powinni by¢ obecni na spotkaniach jedynie po otrzymaniu
zaproszenia. Powinno istnie¢ stanowisko obserwatora dla przedstawicieli przemystu i/lub

MSP.

Poprawka 217
Artykut 83 ustep 2

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Agencji
nazwiska ekspertow, ktorzy posiadaja
udowodnione do§wiadczenie w
dokonywaniu weryfikacji ocen ryzyka
chemicznego lub analiz spoteczno-
ekonomicznych lub posiadajacych inne
odpowiednie do§wiadczenie naukowe w
wykonywaniu ekspertyz, razem z
wskazaniem ich kwalifikacji i ich
wlasciwych specjalizacji, ktorzy wyrazaja
zgode na udziat w pracach grup roboczych
Komitetow.

Agencja prowadzi uaktualniong listg
ekspertow. Lista ta zawiera ekspertow, o
ktérych mowa w ust. 1 1 innych ekspertow
wybranych bezposrednio przez Sekretariat.

PE 353.595v03-00

122/167

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Agencji
nazwiska niezaleznych ekspertow, ktorzy
posiadaja udowodnione do§wiadczenie w
dokonywaniu weryfikacji ocen ryzyka
chemicznego lub analiz spoteczno-
ekonomicznych lub posiadajacych inne
odpowiednie doswiadczenie naukowe w
wykonywaniu ekspertyz, razem z
wskazaniem ich kwalifikacji i ich
wlasciwych specjalizacji, ktorzy wyrazaja
zgode na udzial w pracach grup roboczych
Komitetow.

Agencja prowadzi uaktualniong listg
niezaleznych ekspertow. Lista ta zawiera
niezaleinych ekspertow, o ktorych mowa w
ust. 1 1 innych ekspertow wybranych
bezposrednio przez Sekretariat.
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Uzasadnienie

Niezaleznos¢ ekspertow kierowanych do Agencji musi by¢ potwierdzona.

Poprawka 218
Artykut 83 ustep 2 a (nowy)

2a. Zarzqd, dzialajgc na wniosek Dyrektora
Zarzgdzajgcego, sporzgdza publicznie
dostepnq liste kompetentnych instytucji,
nominowanych przez Panstwa
Czlonkowskie, ktore mogq indywidualnie
lub w ramach sieci wspiera¢ Agencje w
wykonywaniu jej zadan, zwlaszcza
powierzonych jej na mocy tytutu VI.

Poprawka 219
Artykut 83 ustep 3

3. Dostarczanie ustug przez cztonkow
Komitetéw albo ekspertow bioracych udziat
w pracach grup roboczych Komitetow albo
Forum, albo wykonujacych inne zadania dla
Agencji dokonywane jest na podstawie
pisemnych umow pomig¢dzy Agencja i dang
osobg albo, gdzie to wlasciwe, pomigdzy
Agencjq a pracodawca danej osoby.

Dana osoba, albo jej pracodawca s3
wynagradzani wedlug skali optat, ktora
bedzie zawarta w finansowych regulach
ustanowionych przez Zarzad. Jezeli dana
osoba nie wypetni swoich obowiazkow,
Dyrektor Zarzadzajacy ma prawo zakonczy¢
albo zawiesi¢ umowg¢ albo wstrzymac
wyptate wynagrodzenia.

3. Dostarczanie ustug przez cztonkow
Komitetow, instytucje albo ekspertow
bioracych udziat w pracach grup roboczych
Komitetow albo Forum, albo wykonujacych
inne zadania dla Agencji dokonywane jest
na podstawie pisemnych umow pomiedzy
Agencja 1 dang osobg albo, gdzie to
wlasciwe jej pracodawca lub odnosnymi
instytucjami.

Inne wyZej wspomniane strony umowy sa
wynagradzane wedtug skali optat, ktora
bedzie zawarta w finansowych regutach
ustanowionych przez Zarzad. Jezeli dana
osoba nie wypelni swoich obowigzkow,
Dyrektor Zarzadzajacy ma prawo zakonczy¢
albo zawiesi¢ umowe albo wstrzymac
wyplate wynagrodzenia.

Poprawka 220
Artykut 85 ustep 1
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1. Rada Odwotawcza sklada si¢ z
Przewodniczacego i dwoch innych
cztonkow.

1. Rada Odwotawcza sklada si¢ z
Przewodniczacego, ktorym jest osoba
posiadajgca uprawnienia sedziowskie w
jednym z Panstw Czlonkowskich i dwoch
innych cztonkow.

Uzasadnienie

W swietle zakresu zadan Rady Odwotawczej przewodniczy¢ jej musi sedzia.

Poprawka 221
Artykut 85 ustep 3

3. Przewodniczacy, inni cztonkowie 1
zastepcy powotywani sg przez Zarzad na
podstawie ich stosownego doswiadczenia i
ekspertyz wykonanych w dziedzinie
bezpieczenstwa chemicznego, nauk
przyrodniczych albo procedur prawnych

1 sadowniczych, z listy odpowiednich
kandydatow przyjetej przez Komisjg.

3. Przewodniczacy, inni cztonkowie i
zastgpcy powotywani sg przez Zarzad.
Zarzgd dokonuje wyboru kandydatow w
drodze konkursu otwartego poprzez
ogloszenie zaproszenia do udzialu w
konkursie w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, w prasie i w Internecie.
Czlonkowie Rady Odwolawczej sq
wybierani na podstawie ich stosownego
doswiadczenia i ekspertyz wykonanych w
dziedzinie bezpieczenstwa chemicznego,
nauk przyrodniczych albo procedur
prawnych 1 sgdowniczych, z listy
odpowiednich kandydatow przyjetej przez
Komisje. Przgynajmniej jeden z czlonkow
Rady Odwolawczej musi wykazaé sie
odpowiednim doswiadczeniem w zakresie
procedur postepowania sqdowego.

Uzasadnienie

W swietle zakresu zadan Rady Odwotawczej przynajmniej jeden z jej cztonkow musi wykazac
sie wltasciwym doswiadczeniem w zakresie procedur sqgdowych. Z kolei charakter zadan Rady
wymaga stosowania przejrzystej procedury skladania ofert przez kandydatow.

Poprawka 222
Artykut 87 ustep 1

1. Odwolanie moze zosta¢ wniesione od
decyzji Agencji podjetych zgodnie z
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1. Odwolanie moze zosta¢ wniesione od
decyzji Agencji podjetych zgodnie
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przepisami art. 7, art. 18, art. 25 ust. 4 trzeci
akapit, art.28 ust. 2 pierwszy akapit, art. 49,
art. 115 ust. 4 albo art. 116.

z przepisami art. 7, art. 18, art. 25 ust. 4
trzeci akapit, art.28 ust. 2 pierwszy akapit,
art. 43a (nowy), art. 49, art. 115 ust. 4 albo
art. 116.

Poprawka 223
Artykut 93 ustep 2

2. Wydatki Agencji obejmuja wydatki na
cele pracownicze, administracyjne,
infrastrukturalne oraz wydatki operacyjne.

2. Wydatki Agencji obejmuja wydatki na
cele pracownicze, administracyjne,
infrastrukturalne oraz wydatki operacyjne, w
tym wydatki zwigzane 7 umowami ze
stronami trzecimi, zwlaszcza instytucjami
wykonujgcymi oceny na podstawie
przepisow tytutu VI.

Poprawka 224
Artykut 106

Aby zapewni¢ przejrzystos¢, Zarzad
dziatajac z inicjatywy Dyrektora
Zarzadzajacego 1 w porozumieniu z
Komisja, przyjmuje reguty zapewniajgce
obywatelom dost¢p do informacji prawnych,
naukowych i technicznych, nie bedgcych
informacjami poufnymi, dotyczacych
bezpieczenstwa w obszarze chemikaliow.

Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, Zarzad
dziatajac z inicjatywy Dyrektora
Zarzadzajacego 1 w porozumieniu z
Komisja, przyjmuje reguty i sporzqdza
rejestr zapewniajgcy obywatelom dostep do
informacji prawnych, naukowych 1
technicznych, dotyczacych bezpieczenstwa
w obszarze chemikaliow zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001.
Regulamin Agencji, jej komitetow i grup
roboczych podany bedzie do wiadomosci
publicznej w siedzibie Agencji oraz na jej
stronach internetowych.

Uzasadnienie

Nalezy bardziej precyzyjnie sformutowac przejrzystos¢ dziatania Agencji.

Poprawka 225
Artykut 109

AD\579754PL.doc

125/167

PE 353.595v03-00

PL



Zakres
Przepisy tego tytutu majq zastosowanie do:

a) substancji bedgcych przedmiotem
rejestracji przez producenta albo importera;

b) substancji objetych zakresem art. 1
dyrektywy 67/548/EWG, ktore spelniajq
kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne
zgodnie 7 tq dyrektywq, i ktore
wprowadzane sq do obrotu, w ich postaci
wlasnej albo jako skladnik preparatu
powyzej limitow stezenia okreslonych w
dyrektywie 1999/45/WE, czego skutkiem
jest klasyfikacja preparatu jako
niebezpiecznego.

skreslony

Uzasadnienie

This has been moved to Article 2.2c(new).

Poprawka 226
Artykut 110 ustep pierwszy

1. Kazdy importer albo producent, lub grupa
importerow albo producentow, ktorzy
wprowadzaja do obrotu substancje objetq
zakresem art. 109, zgtosza do Agencji
nastepujace informacje w celu
zamieszczenia ich w wykazie, zgodnie z art.
111, chyba Ze zostaly one zgltoszone w toku
procesu rejestracji:

1. Kazdy importer albo producent, lub grupa
importeréw albo producentow, ktorzy
wprowadzaja do obrotu substancje,
spetniajgcq kryteria klasyfikacji jako
substancja niebezpieczna zgodnie 7
dyrektywq 67/548/EWG, w jej postaci
wlasnej lub w preparacie o stezeniu
przekraczajgcym limity okreslone w
dyrektywie 1999/45/WE, w wyniku czego
preparat klasyfikuje si¢ jako niebezpieczny,
zglosza do Agencji nastgpujace informacje
w celu zamieszczenia ich w wykazie,
zgodnie z art. 111, chyba Ze zostaly one
zgloszone w toku procesu rejestracji:.

Uzasadnienie

Follows from the above amendments to Article 2.2c (new) and the deletion of Article 109.

Poprawka 227
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Artykut 112

1. Zharmonizowana na poziomie skreslony
Wspdolnoty klasyfikacja i oznakowanie, od
momentu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia, bedzie dodana do
zalgcznika I do dyrektywy 67/548/EWG
wylgcznie w przypadku klasyfikacji
substancji jako rakotworczej, mutagennej
lub dziatajgcej szkodliwie na rozrodczosé,
kat. 1, 2 albo 3, lub moggcej powodowaé
uczulenie w nastgpstwie narazenia drogg
oddechowq. W tym celu wltasciwe urzedy
Panstw Czlonkowskich moggq przedstawi¢
Agencji propozycje tharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania, zgodnie 7
zalgcznikiem X1V.

2. Komitet Panstw Czlonkowskich
przygotuje opinig¢ w sprawie propozycji,
umozliwiajgc zainteresowanym stronom
whiesienie uwag. Agencja przekaze te
opini¢ i uwagi Komisji, ktora podejmie
decyzje zgodnie 7 art. 4 ust. 3 dyrektywy
67/548/EWG.

Poprawka 228
Artykut 113

Obowigzki podane w art. 110 stosuje si¢ od Obowigzki podane w art. 110 stosuje si¢ od
terminu ustalonego na podstawie art. 21 ust. terminu ustalonego na podstawie art. 21.
1

Uzasadnienie

Jezeli wykaz ma by¢ sporzqdzany w oparciu o procedure poprzedzajqcq rejestracje, terminy
powinny by¢ takie same. Niniejsza poprawka powinna by¢ postrzegana tqcznie z innymi
poprawkami ztozonymi do artykutow zawartych w tytule X: Wykaz dotyczgcy klasyfikacji i
znakowania.

Poprawka 229
Artykut 114
1. Co 10 lat Panstwa Czlonkowskie 1. Co 3 lata Panstwa Czlonkowskie
przekazuja Komisji raport w sprawie przekazuja Komisji raport w sprawie
AD\579754PL.doc 127/167 PE 353.595v03-00

PL



funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia
na ich wlasciwych terytoriach, wlaczajac w
to sekcje dotyczace oceny 1 wprowadzania
przyjetych rozwigzan w zycie, przy uzyciu
arkusza okreslonego w art. 108.

Jednakze, pierwszy raport przekazuja 5 lat
po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

2. Co 10 lat, Agencja przekazuje Komisji
raport w sprawie funkcjonowania
niniejszego rozporzadzenia.

Jednakze, pierwszy raport przekazuje 5 lat
po dacie zgtoszenia wymaganego w art. 131
ust. 2.

3. Co 10 lat, Komisja publikuje ogolny
raport dotyczacy doswiadczenia uzyskanego
z funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia, wlaczajac w to informacje
wskazane w ust. 11 2.

Jednakze, pierwszy raport zostanie
opublikowany 6 lat po dacie zgloszenia
wymaganego w art. 131 ust. 2.

funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia
na ich wlasciwych terytoriach, wlaczajac w
to sekcje dotyczace oceny 1 wprowadzania
przyjetych rozwigzan w zycie, przy uzyciu
arkusza okre$lonego w art. 108. Raporty
powinny zawiera¢ m.in. informacje o
przeprowadzonych dzialaniach
monitorowania i kontroli, stwierdzonych
uchybieniach i natoZonych sankcjach oraz
o problemach zwigzanych z wdrazaniem
rozporzqdzenia.

Jednakze, pierwszy raport przekazuja I rok
po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

2. Co 2 lata, Agencja przekazuje Komisji
raport w sprawie funkcjonowania
niniejszego rozporzadzenia.

Jednakze, pierwszy raport przekazuje 2 lata
po dacie zgloszenia wymaganego w art. 131
ust. 2.

3. Co 2 lata, Komisja publikuje ogolny
raport dotyczacy doswiadczenia uzyskanego
z funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia, wlaczajac w to informacje
wskazane w ust. 11 2.

Jednakze, pierwszy raport zostanie
opublikowany 2 lata po dacie zgtoszenia
wymaganego w art. 131 ust. 2.

Uzasadnienie

Z uwagi na potrzebe jednolitego wdrozenia rozporzqdzenia konieczne jest znaczne skrocenie
okresow sprawozdawczych dla Panstw Cztonkowskich. Tylko tym sposobem mozna bedzie w
pore korygowac bledy. Nalezy takze ustali¢ minimalne wymogi merytoryczne, jakie powinien
spetniac raport, aby zapewni¢ jego okreslong jakosc.

Poprawka 230
Artykut 115 a (nowy)

PE 353.595v03-00

Artykut 115 a — Specjalne przepisy
dotyczqce informacji dla spoleczenstwa

1. Aby pomoc konsumentom w bezpiecznym
i trwalym uzytkowaniu substancji i
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preparatow, producenci udostepnig
posiadane informacje na temat ryzyka za
pomocq etykiet umieszczanych na kazdym
opakowaniu wyrobu wprowadzanego do
obrotu i sprzedawanego konsumentom,
ktore bedq zawieraé opis ryzyka zwigzanego
z zalecanym uzytkowaniem lub moZliwym
niewlasciwym stosowaniem. Ponadto
etykietowanie wyrobow powinno byé, w
stosownych przypadkach, uzupetnione o
wykorzystanie innych kanatow
komunikacyjnych, jak strony internetowe,
do przedstawienia bardziej szczegoltowych
informacji na temat bezpieczenstwa i
stosowania substancji lub preparatu.

2. W dyrektywach 1999/45/WE i
1967/548/EWG wprowadza sie odpowiednie
zmiany.

Uzasadnienie

Stworzenie odpowiedniego i spojnego systemu komunikacji opartej o ryzyko zapewni
konsumentom konieczne informacje i rady umozliwiajqce im bezpieczne i skuteczne
stosowanie substancji, preparatow i wyrobow zawierajgcych chemikalia.

Poprawka 231
Artykul 116 ustep 1
1. Nastepujace informacje nie sg traktowane 1. Nastepujace informacje, dotyczgce
jako poufne: substancji w postaci wlasnej, nie s3

traktowane jako poufne:

Uzasadnienie

Poprawka wyjasniajgca: informacje nie uznawane za poufne dotyczq jedynie substancji w
postaci wiasnej, nie zas preparatow i wyrobow zawierajqcych te substancje. Nie nalezy
lekcewazy¢ konsekwencji prawnych dla badan nad wymogami zbierania danych.

Poprawka 232
Artykut 116 ustep 1 litera k a) (nowa)

ka) kategorie stosowania substancji lub
preparatu.
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Uzasadnienie
Ta informacja nie musi by¢ poufna i powinna zosta¢ wlgczona do wykazu.

Poprawka 233
Artykut 116 ustep 2 litera d a) (nowa)

da) sposoby stosowania zarejestrowane
bezposrednio przez dalszego uiytkownika.

Uzasadnienie

W wielu branzach sktad chemiczny uwazany jest za witasnos¢ intelektualng. Ujawnienie
substancji chemicznej mogloby spowodowacé ujawnienie poufnej informacji firmowej i
zaszkodzi¢ konkurencyjnosci firmy. W tej sytuacji tozsamos¢ wczesniejszych rejestrujgcych
powinna by¢ chroniona przed ujawnieniem pozniejszym rejestrujgcym. To samo powinno
dotyczy¢ dalszych uzytkownikow, ktorzy nie powinni by¢ obowigzani do ujawniania sktadu
swoich chemikaliow w gore tancucha dostawy, czyli producentowi chemikaliow.

Poprawka 234
Artykut 116 ustep 2 litera d a) (nowa)

da) metody analityczne, na gdanie zgodnie
z gatgcznikiem VII lub VIII, co pozwala na
wykrycie substancji niebezpiecznej
uwalnianej do srodowiska, a takze
stwierdzenie bezposredniego narazenia
czlowieka;

Uzasadnienie

Metody analityczne powinny by¢ traktowane jako poufne, a nie majq zadnego znaczenia dla
opinii publicznej. Niniejsza poprawka jest powigzana z innymi poprawkami ztoZonymi do
artykutow zawartych w tytule XI: Informacje.

Poprawka 235
Artykut 117
Niezaleznie od przepisoéw art. 1151 116, Niezaleznie od przepisoéw art. 1151 116,
informacje otrzymane przez Agencj¢ na informacje otrzymane przez Agencj¢ na
mocy niniejszego rozporzadzenia moga mocy niniejszego rozporzadzenia moga
zosta¢ ujawnione kazdemu rzadowi albo zosta¢ ujawnione kazdemu rzagdowi albo
organowi panstwa trzeciego albo organizacji instytucji rzgdowej panstwa trzeciego albo
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mig¢dzynarodowej zgodnie z porozumieniem
zawartym pomi¢dzy Wspdlnota i
zainteresowang strong trzecig na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 304/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady albo
przepisoéw art. 181a ust. 3 Traktatu,
zakladajac, ze oba z ponizszych warunkow
sa spetnione:

a) celem porozumienia jest wspotpraca nad
wdrazaniem i kontrolg nad przepisami
prawnymi dotyczacymi chemikaliow
objetych niniejszym rozporzadzeniem;

b) trzecia strona chroni poufne informacje,
jak zostalo to wzajemnie uzgodnione.

organizacji mi¢dzynarodowej zgodnie z
porozumieniem zawartym pomi¢dzy
Wspdlnota 1 zainteresowang strong trzecig
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 304/2003
Parlamentu Europejskiego 1 Rady albo
przepisoéw art. 181a ust. 3 Traktatu,
zakladajac, ze oba z ponizszych warunkoéw
s spetnione:

a) celem porozumienia jest rzgdowa
wspoOltpraca nad wdrazaniem i kontrolg nad
przepisami prawnymi dotyczacymi
chemikaliéw objetych niniejszym
rozporzadzeniem;

b) trzecia strona chroni poufne informacje,
jak zostato to wzajemnie uzgodnione.

Uzasadnienie

Aby zapobiec oszukanczemu wykorzystaniu informacji nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze
wspolpraca na mocy art. 117 obejmuje jedynie rzqdowe instytucje krajowe i miedzynarodowe.

Poprawka 236
Artykut 120

Witasciwe organy Panstw Cztonkowskich
informuja konsumentow o ryzyku

stwarzanym przez substancj¢ w sytuacji, gdy

uwaza si¢ to za konieczne dla ochrony
zdrowia cztowieka i srodowiska.

Zgodnie 7 przygotowanymi przez Agencje
wytycznymi wlasciwe organy Panstw
Cztonkowskich informujg konsumentow o
ryzyku stwarzanym przez substancje w
sytuacji, gdy uwaza si¢ to za konieczne dla
ochrony zdrowia czlowieka 1 srodowiska.

Uzasadnienie

Nalezy przygotowac wytyczne, aby wilasciwe organa Panstw Czlonkowskich mogly jednolicie

informowac spoteczenstwo.

Poprawka 237
Artykut 121

Wiasciwe organy udzielaja porad
producentom, importerom, dalszym
uzytkownikom i innym zainteresowanym

stronom, dotyczacych ich odpowiedzialno$ci
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1 obowigzkow okreslonych niniejszym
rozporzadzeniem, jako dodatkowych do
dokumentow okreslajacych wytyczne
funkcjonowania dostarczonych przez
Agencje na podstawie przepisOw art. 73 ust.
2 lit. f).

1 obowigzkow okreslonych niniejszym
rozporzadzeniem, jako dodatkowych do
dokumentow okreslajacych wytyczne
funkcjonowania dostarczonych przez
Agencje¢ na podstawie przepisow art. 73 ust.
2 lit. f). Powinno to obejmowacé w
szczegolnosci — ale nie tylko — porady dla
MSP, w jaki sposéb majq sie one
wywigzywac 7 obowigzkow naloZonych na
nie przez niniejsze rozporzqdzenie.

Uzasadnienie

MSP mogq potrzebowaé szczegblnej pomocy przy wypelnianiu swoich obowigzkéw.

Poprawka 238
Artykut 122

Panstwa Czlonkowskie utrzymuja system
kontroli urzedowych 1 innych dziatan
odpowiednich do okolicznosci.

Panstwa Cztonkowskie utrzymuja system
kontroli urzedowych 1 innych dziatan
odpowiednich do okoliczno$ci. Agencja jest
uprawniona do zlecania Panstwom
Czlonkowskim przeprowadzenia kontroli i
innych dziatan.

Uzasadnienie

Zarzqdzanie systemem REACH zalezy od jednolitego wdrozenia jego postanowien na catym
wspolnym rynku. Agencja musi mie¢ mozliwos¢ zZgdania od Panstw Cztonkowskich

prowadzenia okreslonych kontroli lub dziatan.

Poprawka 239
Artykut 123 ustep 1

1. Panstwa Czlonkowskie okresla przepisy o

karach stosowanych w przypadku naruszen
postanowien niniejszego rozporzadzenia i
podejma wszystkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia ich wdrozenia. Ustalone kary
musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panstwa Czlonkowskie
zglosza te przepisy Komisji nie pozniej niz
18 miesiecy po wejsciu w zycie niniejszego
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1. Na podstawie wytycznych sporzgdzonych
przez Agencje Panstwa Cztonkowskie
okresla przepisy o karach stosowanych w
przypadku naruszen postanowien
niniejszego rozporzadzenia i podejma
wszystkie niezbedne §rodki w celu
zapewnienia ich wdrozenia. Ustalone kary
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panstwa Cztonkowskie
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rozporzadzenia 1 niezwlocznie powiadomia zgloszg te przepisy Komisji nie pozniej niz

o wszystkich p6zniejszych ich zmianach. 18 miesigcy po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia 1 niezwlocznie powiadomig
o wszystkich pdzniejszych ich zmianach.

Uzasadnienie

Jezeli system sankcji karnych pozostawi sie wytgcznemu uznaniu Panstw Czlonkowskich, na
terytorium UE obowigzywac bedq rozne systemy sankcji. Cele REACH mozna osiggngé
jedynie wtedy, gdy wprowadzi si¢ jednolity system kar i jednolite wdrozenie jego
postanowien.

Poprawka 240
Artykut 128
Zmiany do zalacznikow mogg by¢ Zmiany do zalacznikow mogg by¢
wprowadzane wedtug procedury wskazane;j wprowadzane wedlug procedury wskazanej
w art. 130 ust. 3. w art. 130 ust. 3.

Nie pozniej niz 18 miesiecy od wejscia w
Zycie niniejszej dyrektywy, wlgcza si¢ sekcje
na poczqtek zalgcznika 11 oraz na poczgtek
zalgcznika 111, ktore okreslajg obiektywne
kryteria wylqczania substancji i/lub grup
substancji 7 obowiqzku rejestracji.

Uzasadnienie

The current Annex Il is based on "historical precedent". As such it is inconsistent and builds
on unclear criteria, leading to absurdities where one of two similar substances is excluded
while the other is not (i.e. succrose and fructose). The Commission should be given a deadline
within which it shall develop clear objective criteria for granting the exemptions contained in
Annex II, so that a logical and comprehensive list of exempted substances can be developed.

Poprawka 241
Artykut 132 a (nowy)
Artykut 132a
Okresowa ocena dotychczasowych skutkow

1. Po pigciu latach od momentu wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia, bez
uszczerbku dla postanowien art. 133,
Komisja przeprowadzi okresowq oceng
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dotychczasowych skutkow niniejszego
rozporzgdzenia. Ocena ta bedzie zawieraé
analize wdraZania niniejszego
rozporzgdzenia, konfrontacje uzyskanych
wynikow 7 wczesniejszymi oczekiwaniami
oraz ewaluacje wplywu niniejszego
rozporzgdzenia na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego i konkurencji na tym rynku.

2. Komisja przedstawi oceng¢
dotychczasowych skutkow Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie najpozniej [w
$z0stq rocznice wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial. Komisja przedstawi
projekt poprawek do obecnego
rozporzgdzenia, ktore bedq wydawaé sie
konieczne w wyniku oceny
dotychczasowych skutkow.

Uzasadnienie

Biorgc pod uwage znaczenie systemu regulacyjnego, jaki ustanawia REACH, konieczna jest
ocena rezultatow uzyskanych w ciggu pierwszych lat wdrazania, aby sprawdzié, czy uda si¢
osiggngc poczqtkowe cele, a jezeli nie — wprowadzi¢ konieczne dostosowania.

Poprawka 242
Artykut 134
Dyrektywy 76/769/EWG, 91/157/EWG, Dyrektywy 76/769/EWG, 90/394/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EWG 12000/21/WE, 91/155/EWG, 91/157/EWG, 93/67/EWG,
oraz rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 i 93/105/EWG 12000/21/WE, 2002/95/WE i
(WE) nr 1488/94 traca moc. 2004/37/WE oraz rozporzadzenia (EWG) nr

793/93 1 (WE) nr 1488/94 tracg moc.

Uzasadnienie

Nalezy unikac¢ powielania przepisow. Z uwagi na poprawki do poprzednich artykutow
wymienione dyrektywy i rozporzqdzenia stajq si¢ zbedne.

Poprawka 243
Artykut 135 a (nowy)

Art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/24/WE uzupelnia
si¢ jak nastepuje:
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» Wymogi dyrektywy nie obowiqzujq, jeZeli
wystepujq zobowiqzania 7 tytulu
rozporzgdzenia (WE) nr xxx
(rozporzgdzenia REACH).”

Uzasadnienie

Podkreslenie pierwszenstwa stosowania REACH. Nalezy unikacé powielania przepisow.

Poprawka 244
Artykut 135 b (nowy)

Art. 1 ust. 1 dyrektywy 89/106/EWG
uzupeltnia si¢ jak nastepuje:

wProdukty budowlane nie podlegajq
wymogom niniejszej dyrektywy w
odniesieniu do higieny, ochrony zdrowia i
srodowiska, jezeli wystepujg zobowigzania
tytutu rozporzqgdzenia (WE) nr xxx
(rozporzgdzenia o REACH).”

Uzasadnienie

Podkreslenie pierwszenstwa stosowania REACH. Nalezy unikac powielania przepisow.

Poprawka 245
Zakacznik I sekcja 0 punkt 0.2.

0.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
dotyczy wszystkich okreslonych zastosowan
zidentyfikowanych. Ocena bierze pod uwage
zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej
(w tym wszelkie znaczace zanieczyszczenia 1
dodatki), w preparacie oraz w produkcie.
Ocena bierze pod uwage wszystkie etapy
cyklu zycia substancji, tak jak sg one
okreslone poprzez zastosowania
zidentyfikowane. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego opiera si¢ na porOwnaniu
potencjalnych efektow ubocznych substancji
ze znanym lub racjonalnie przewidywalnym
narazeniem cztowieka i/lub srodowiska na
dziatanie tej substancji.
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0.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
dotyczy wszystkich okreslonych zastosowan
zidentyfikowanych w ilosciach co najmniej
1 tony rocznie. Ocena bierze pod uwage
zastosowanie substancji w jej postaci
wlasnej (w tym wszelkie znaczace
zanieczyszczenia 1 dodatki), w preparacie
oraz w produkcie. Ocena bierze pod uwage
wszystkie etapy cyklu zycia substancji, tak
jak sa one okreslone poprzez zastosowania
zidentyfikowane. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego opiera si¢ na porownaniu
potencjalnych efektow ubocznych substancji
ze znanym lub racjonalnie przewidywalnym
narazeniem cztowieka i/lub srodowiska na
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dziatanie tej substancji.

Poprawka 246
Zakacznik I sekcja 4 punkt 4.2.

4.2. Jezeli substancja speinia kryteria,
zostanie przeprowadzona charakterystyka
emisji, obejmujaca odpowiednie czesci
oceny narazenia, opisane w sekcji 5. W
szczegolnosci, zawiera ona oceng ilosci
substancji wypuszczonych do roznych
przedziatow srodowiska podczas wszystkich
dziatah przeprowadzonych przez producenta
lub importera 1 wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan, oraz
identyfikacje mozliwych drog, poprzez ktore
ludzie i srodowisko narazeni sg na dziatanie
substancji.

4.2. Jezeli substancja spetnia kryteria,
zostanie przeprowadzona charakterystyka
emisji, obejmujaca odpowiednie czesci
oceny narazenia, opisane w sekcji 5. W
szczegllnosci, zawiera ona oceng ilosci
substancji wypuszczonych do réznych
przedziatéw srodowiska podczas wszystkich
dziatanh przeprowadzonych przez producenta
lub importera 1 wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan w ilosciach
co najmniej 1 tony rocznie, oraz
identyfikacje mozliwych drég, poprzez ktore
ludzie 1 sSrodowisko narazeni sg na dziatanie
substancji.

Poprawka 247
Zalacznik 1 sekcja 5.1 punkt 5.1. akapit pierwszy

5.1.1. Scenariusze narazenia zostang
przygotowane na potrzeby produkcji na
terenie Wspdlnoty, dla uzytku wlasnego
producenta i1 importera oraz dla wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan. Scenariusz
narazenia to zestaw warunkéw, opisujacych
sposob produkcji lub uzycia substancji
podczas jej okresu zycia 1 sposob, w jaki
producent lub importer kontroluja, lub
zalecaja dalszym uzytkownikom kontrole
narazenia ludzi i Srodowiska. Te scenariusze
narazenia moga by¢ tak szerokie lub
konkretne jak potrzeba. Scenariusze
narazenia zostang przedstawione pod
wlasciwg pozycja w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, i streszczone
w zalaczniku karty charakterystyki, przy
uzyciu odpowiedniego krotkiego tytulu
podajacego krotki opis zastosowania. W
szczeg6lnosci scenariusz narazenia zawiera,
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5.1.1. Scenariusze narazenia zostang
przygotowane na potrzeby produkcji na
terenie Wspdlnoty, dla uzytku wlasnego
producenta i1 importera oraz dla wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan w ilosciach
co najmniej 1 tony rocznie. Scenariusz
narazenia to zestaw warunkow, opisujacych
sposob produkeji lub uzycia substancji
podczas jej okresu zycia i sposob, w jaki
producent lub importer kontrolujg, lub
zalecaja dalszym uzytkownikom kontrolg¢
narazenia ludzi 1 srodowiska. Te scenariusze
narazenia mogg by¢ tak szerokie lub
konkretne jak potrzeba. Scenariusze
narazenia zostang przedstawione pod
wlasciwg pozycja w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, i streszczone
w zatgczniku karty charakterystyki, przy
uzyciu odpowiedniego krotkiego tytutu
podajacego krotki opis zastosowania. W
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tam gdzie stosowne, opis:

szczegllnos$ci scenariusz narazenia zawiera,
tam gdzie stosowne, opis:

Poprawka 248
Zatacznik 1 sekcja 5.2 punkt 5.2.4. akapit pierwszy

5.2.4. Oszacowanie poziomOw narazenia
wykonywane jest dla wszystkich populacji
(pracownikow, konsumentow i ludzi
narazonych posrednio poprzez srodowisko) i
sfer srodowiska, dla ktorych narazenie na
dziatanie substancji jest znane lub moze by¢
racjonalnie przewidziane. Kaida odnosna
droga narazenia ludzi (wziewna, doustna,
skorna oraz narazenie przez wszystkie te
odnosne drogi) jest rozpatrywana.
Oszacowania te biorg pod uwagg przestrzenne
1 czasowe zmiany w schemacie narazenia. W
szczegolnosci oszacowanie narazenia bierze
pod uwage:.

5.2.4. Oszacowanie poziomOw narazenia
wykonywane jest dla populacji
(pracownikow, konsumentow i ludzi
narazonych posrednio poprzez srodowisko) i
sfer sSrodowiska, dla ktérych narazenie na
dziatanie substancji jest zidentyfikowane
Jjako najwyzsze. Najbardziej znaczgca droga
narazenia ludzi (wziewna, doustna, skdrna
oraz narazenie przez wszystkie te odno$ne
drogi) jest rozpatrywana. Oszacowania te
biorg pod uwagg przestrzenne i czasowe
zmiany w schemacie narazenia. W
szczegblnosci oszacowanie narazenia bierze
pod uwage:

Uzasadnienie

Przeprowadzanie petnych ocen narazenia i ryzyka uwzgledniajgcych wszystkie zastosowania
Jjest niepraktyczne i zbyt skomplikowane, zwlaszcza dla MSP. Priorytet nalezy przyznaé
narazeniu zwigzanemu z najwyzszym zagrozeniem, zgodnie z zaleceniami ECETOC
(Europejskie Centrum Ekotoksykologii i Toksykologii) w ocenie ryzyka dotyczqcej

chemikaliow.

Poprawka 249
Zakacznik I sekcja 5.2. punkt 5.2.4. nowy akapit po tiret

5.2.4. Jezeli naraZenie wynikajgce ze
scenariusza zakladajgcego najwyisze
narazenia nie jest znaczqco nizsze od
przewidywanych poziomow
niepowodujqcych efektow dla ludzi i
srodowiska, naleiy przeprowadzi¢ bardziej
kompleksowq oceng naraZenia.

Uzasadnienie
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Przeprowadzanie petnych ocen narazenia i ryzyka uwzgledniajgcych wszystkie zastosowania
Jjest niepraktyczne i zbyt skomplikowane, zwlaszcza dla MSP. Priorytet nalezy przyznaé
narazeniu zwigzanemu z najwyzszym zagrozeniem, zgodnie z zaleceniami ECETOC
(Europejskie Centrum Ekotoksykologii i Toksykologii) w ocenie ryzyka dotyczgcej
chemikaliow.

Poprawka 250
Zatacznik I sekcja 5.2 punkt 5.2.5. a (nowy)

5.2.5a. Dokonywanie wiarygodnych ocen
narazenia moze by¢ utatwione poprzez
zastosowanie specjalnych narzedzi
informatycznych, wlgcznie 7 narzedziami
przystosowanymi do specyfiki danej branzy,
o ile sq dostepne.

Uzasadnienie

Realizacje obowigzkéw przez MSP mogq ulatwic istniejgce lub dopiero stworzone specjalne i
specjalistyczne narzedzia informatyczne do przeprowadzania oceny narazenia.

Poprawka 251
Zalacznik 1 b akapit pierwszy po tytule

Ocena bezpieczenstwa chemicznego Ocena bezpieczenstwa chemicznego preparatu

preparatu jest prowadzona zgodnie z jest prowadzona, o ile substancje zgodnie 7

zatacznikiem I z nastgpujacymi zmianami: art. 13 ust. 2 nie podlegajg wylqgczeniu,
zgodnie z zaloZeniami zatacznika 1
przyktadowo z nastgpujacymi zmianami:

Uzasadnienie

Dla oceny bezpieczenstwa chemicznego preparatow sq istotne jedynie te informacje, ktore
przekraczajq okreslone minimalne wartosci stezenia. Zgodnie z art. 13 ust. 2 ocena
bezpieczenstwa chemicznego substancyji, ktorej steZenie w preparacie jest nizsze od wartosci,
o ktorych mowa w literach a) do e), nie jest wwmagana. Dla wyjasnienia nalezy przyjqé
odpowiednie uregulowania okreslone w zatgczniku 1b, poniewaz sformutowania w zatqczniku
1b, np. , kazda zawarta w preparacie substancja” lub ,,wszystkie zawarte w preparacie
substancje” sq mylgce.

Preparaty takie jak substancje zapachowe i poprawiajqce smak stanowig skomplikowane
mieszaniny, codziennie sprzedawane w licznych wariantach i czesto modyfikowane. Ocena
bezpieczenstwa chemicznego przewidziana w zatgczniku Ib jest wysoce niepraktyczna.
Zalozenia zatqcznika Ib mogq zostac osiggnigte rownie dobrze przy zastosowaniu innych,
bardziej praktycznych metod dostosowanych do konkretnych kategorii preparatow,
uwzgledniajgc rownoczesnie ogolne wtasciwosci tych preparatow oraz realizacje celow
zatqcznika Ib.
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nr EINECS

nazwa/grupa

Poprawka 252

Zatacznik II pozycja na liscie nowa

nr CAS

nr EINECS

231-096-4

nazwa/grupa

Zelazo

nr CAS
7439-89-6
265-995-8 Miazga celulozowa 65996-61-4
232-350-7 Terpentyna/drzewo

terpentynowe 8006-64-2
232-304-6 Surowy olej talowy 8002-26-4
232-50-64 Lignosulfonian wapniowy
8061-52-7

232-50-59 Lignosulfonian sodowy

8061-51-6
232-50-85 Lignosulfonian amonowy

8061-53-8
232-51-06 Kwas lingosulfonianowy

8062-15-5
295-731-7 Szkio beztlenkowe 92128-37-5
305-415-3 Szklo, tlenkowe 94551-67-4
305-416-9 Szkio, tlenkowe 94551-68-5
266-046-0 Szklo, tlenkowe  65997-17-3
215-171-9 Magnezja 1309-48-4
200-578-6 Etanol 64-17-5
231-959-9 Tlen O; 7782-44-7
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-168-5 Hel He 7440-59-7
231-172-7 Ksenon Xe 7440-63-3
200-812-7 Metan CH, 78-82-8

Uzasadnienie

The substances added to Annex Il are either already covered by existing legislation, are not
considered dangerous, or are components of substances included in Annex III to the
Regulation. Also, substances that have been used for several hundreds of years in a variety of
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different applications with negligible risk are excluded from registration to make the system
more workable.

Poprawka 253
Zakacznik III punkt 1 a (nowy)

Substancje wyszczegolnione w zalgczniku
1T wytwarzane przy wykorzystaniu
alternatywnych metod produkcji;

Uzasadnienie

Nielogiczne byloby wylgczenie substancji, tylko z tego powodu, zZe wytwarzane sq w okreslony
sposob. Skoro substancje wystepujgce w naturze nie wymagajq rejestracji, to samo powinno
dotyczy¢ innych wersji tych samych substancji powstatych w procesie produkcji. Sam proces
wytwarzania natomiast podlega innym przepisom.

Poprawka 254

Zakacznik I1I punkt 8
8. Mineraly, rudy lub substancje 8. Substancje wystepujace w naturze;
wystepujace w naturze, jezeli nie sg wlgczajgc substancje pochodzenia
zmienione chemicznie podczas procesu roslinnego, o ktorych mowa w art. 3, jezeli
wytwarzania, chyba, ze spelniajg kryteria nie sg zmienione chemicznie podczas
klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie z procesu wytwarzania, chyba, ze spetniaja
dyrektywa 67/548; kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne

zgodnie z dyrektywa 67/548;

Uzasadnienie

The way minerals and ores are now included in Annex Il is unworkable. Both minerals and
ores are difficult to classify due to the nature of the material and their varying composition.
Further, registration of minerals and ores is unnecessary since current legislation (e.g. the

mining waste Directive, IPPC) covers them sufficiently.

Poprawka 255
Zalacznik III punkt 9 a (nowy)

9a. mineraly, rudy i koncentraty uzyskane

w wyniku poddania ich mineralogicznemu
lub fizycznemu przetwarzaniu;

Uzasadnienie

The way minerals and ores are now included in Annex III is unworkable. Both minerals and
ores are difficult to classify due to the nature of the material and their varying composition.
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Further, registration of minerals and ores is unnecessary since current legislation (e.g. the
mining waste Directive, IPPC) covers them sufficiently.

Poprawka 256
Zakacznik III punkt 9 a (nowy)

9a. Kondensaty gazu ziemnego, gaz plynny
(LPG), koks i metan.

Uzasadnienie

Substancje te zostaly juz nalezycie uregulowane w obowiqzujqcych przepisach. Zwigzane z
nimi zagrozenia sq dobrze znane a substancje te sq zazwyczaj przetwarzane zanim zostang
wykorzystane w innych substancjach, ktore z kolei podlegajq rejestracji. Gaz plynny powinien
zosta¢ uwzgledniony w zalqczniku Ill rozporzqdzenia REACH ze wzgledu na swoje naturalne
pochodzenie oraz podobienstwo do innych naturalnych produktow wymienionych w tym
zalgczniku, jak rowniez znane oddziatywanie w kontekscie bezpieczenstwa, zdrowia i
srodowiska naturalnego. Koks stanowi ,, czystszq" wersje wegla (pozbawiong zanieczyszczen),
ktory zostat juz zwolniony z rejestracyi.

Poprawka 257
Zakacznik III punkt 9 b (nowy)

9b. Metale i stopy w formie stalej.

Uzasadnienie

Niewspotmiernie wysoki naktad kosztow rejestracji, poniewaz istnieje wieloletnie
doswiadczenie niedajqce podstaw do wnioskowania o istnieniu jakiegokolwiek ryzyka dla
cztowieka lub srodowiska.

Poprawka 258
Zakacznik III punkt 9 ¢ (nowy)

9c. Gazy procesowe takie, jak gaz
koksowniczy, gaz wielkopiecowy i paliwa
gazowe w rafineriach ropy naftowej oraz
ich komponenty.

Uzasadnienie

Process gases (coke oven gas, blast furnace gas and fuel gas in oil refineries) are currently
exempt from registration if used on site. However, when process gas leaves the site it is
potentially subject to registration. This creates legal uncertainty and distorts the level playing
field with other major fuels, such as natural gas, crude oil and coal, which are exempt from
registration. This could unintentionally hamper the recycling and re-use of resources. Coke
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has fewer intrinsic hazardous properties than coal and should therefore be exempted, as coal
is, from registration.

Poprawka 259
Zakacznik III punkt 9 d (nowy)

9d. Oleje oraz tluszcze roslinne i zwierzece;

Uzasadnienie

Substancje te sq pochodzenia naturalnego. Zdobyto juz na tyle szerokq wiedze na ich temat i
doswiadczenie w ich stosowaniu, ze mozna stwierdzi¢, iz ich wlasciwosci i zwigzane z nimi
zagrozenia sq dobrze znane. Substancje te uznawane sq za bezpieczne dla ludzkiego zdrowia i
srodowiska. Szereg rodzajow olei zostato juz zamieszczonych w zalgczniku II i zwolnionych z
rejestracyi.

Poprawka 260
Zakacznik III punkt 9 e (nowy)

9e. Masa celulozowa do produkcji papieru

Uzasadnienie

Nalezy wykluczy¢ ryzyko dla cztowieka lub srodowiska naturalnego.

Poprawka 261
Zakacznik IV sekcja 6 a (nowa)

6a. Informacje o kategoriach zastosowania
i naraienia
6a.1 Kategorie zastosowania:

6a.1.1 a) zastosowanie przemystowe
b) zastosowanie zawodowe

¢) zastosowanie konsumenckie

6a.1.2 Charakterystyka zastosowania w
kazdej kategorii:

a) zastosowanie w systemie
zamknietym

b) zastosowanie wynikajgce 7
wlgczenia do lub na matryce

¢) zastosowanie
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nierozpowszechnione

d) zastosowanie rozpowszechnione
6a.2 Kategorie narazenia

6a.2.1 Drogi narazenia ludzi:
a) doustna
b) skorna

c) wziewna

6a.2.2 Drogi naraZenia Srodowiska:
a) woda
b) powietrze

¢) odpady

6a.3 Czas trwania i czestotliwosé¢
naraZenia

a) przypadkowe
b) sporadyczne/krotkoterminowe

¢) stale/czeste

Uzasadnienie

Zamieszczenie powyzszych dodatkowych informacji podstawowych utatwi przedsiebiorstwom
opracowanie wlasnych kart charakterystyki lub wskazowek dotyczqcych bezpiecznego
stosowania oraz umozliwi Agencji weryfikacje dossier przedtozonych w celu ustalenia
priorytetow wsrod substancji w zakresie tonazowym 1-10 ton, odnosnie do ktorych nalezy
uzyskac informacje okreslone w zatqczniku V.

Poprawka 262
Zalacznik V sekcja 5.1.1.

5.1.1. Scenariusze narazenia zostang 5.1.1. Scenariusze narazenia zostang
przygotowane na potrzeby produkeji na przygotowane na potrzeby produkcji na
terenie Wspdlnoty, dla uzytku wlasnego terenie Wspdlnoty, dla uzytku wlasnego
producenta 1 importera oraz dla wszystkich producenta i1 importera oraz dla wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan. Scenariusz zidentyfikowanych zastosowan w ilosciach
narazenia to zestaw warunkéw, opisujacych co najmniej 1 tony rocznie. Scenariusz
sposob produkcji lub uzycia substancji narazenia to zestaw warunkow, opisujacych
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podczas jej okresu zycia i sposob, w jaki
producent lub importer kontroluja, lub
zalecaja dalszym uzytkownikom kontrole
narazenia ludzi i Srodowiska. Te scenariusze
narazenia moga by¢ tak szerokie lub
konkretne jak potrzeba. Scenariusze
narazenia zostang przedstawione pod
wlasciwag pozycja w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, 1 streszczone
w zalaczniku karty charakterystyki, przy
uzyciu odpowiedniego krotkiego tytutu
podajacego krotki opis zastosowania. W
szczegolnosci scenariusz narazenia zawiera,
tam gdzie stosowne, opis:

sposob produkcji lub uzycia substancji
podczas jej okresu zycia i sposob, w jaki
producent lub importer kontrolujg, lub
zalecaja dalszym uzytkownikom kontrolg¢
narazenia ludzi 1 srodowiska. Te scenariusze
narazenia mogg by¢ tak szerokie lub
konkretne jak potrzeba. Scenariusze
narazenia zostang przedstawione pod
wlasciwg pozycja w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego, i streszczone
w zalaczniku karty charakterystyki, przy
uzyciu odpowiedniego krotkiego tytutu
podajacego krotki opis zastosowania. W
szczegblnosci scenariusz narazenia zawiera,
tam gdzie stosowne, opis:

Uzasadnienie

1t should be specified that only the uses where one tonne or more of the substance is involved

are included.

Poprawka 263
Zatacznik V punkt 7 Infromacje ekotoksykologiczne, kolumna 1 podpunkt 1.1. a (nowy)

7.1.1a. Badanie ograniczenia wzrostu g
uzyciem alg

Poprawka 264
Zalacznik V punkt 7 a Biodegradacja (nowy)

7a. Biodegradacja
7.1. Szybka biodegradacja

Poprawka 265
Zaltacznik V punkt 7.1.1, lewa kolumna

7.1.1. Badania krotkotrwatej toksyczno$ci na
Daphnia

PE 353.595v03-00

7.1.1. Badania krotkotrwatej toksyczno$ci na
Daphnia lub rybach
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Uzasadnienie

Przedsiebiorstwom nalezy pozostawic¢ do wyboru, czy dostarczq badan krotkotrwatej
toksycznosci na rybach zamiast na Daphnia.

Poprawka 266
Zalacznik V punkt 6 - Infromacje toksykologiczne, kolumna 1 punkt 6. podpunkt -1 (nowy)

- 1. Ostra toksycznosé:

Jedna 7 nastepujqcych drog:

- doustnie

- wziewnie

- przez skore

Poprawka 267
Zatacznik VI punkt 6.1. - 6.4.3, kolumna 1

6.1. Podraznienie skory (wszystkie czegsci skreslony
tego punktu)
6.2. Podraznienie oczu (wszystkie czesci skreslony
tego punktu)
6.4. Mutagennosé (wszystkie czgsci tego
punktu) skreslony

(skreslono i przeniesiono do zalgcznika VII)

Uzasadnienie

1t is the first amendment of a set of amendments (43-49) specifying the information
requirements for 10 to 100 tonnes which require enterprises to generate the information that
is necessary to adequately control the risks to human health and environment from the use of
their substances and in a situation in which the requirements in the Commission proposal risk
to be disproportionate.

At the same time, these amendments will reduce the requirements for quantities of 10 to 100
tonnes, where risks of withdrawal of substances are likely to be high with the adverse
consequences for downstream users, especially SMEs. Therefore these amendments preserve
an essential channel of innovation by reducing the risk of withdrawal of substances, with
resultant high reformulation costs.
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1t is proposed that Annex VI, which includes information in addition to information required
pursuant to Annex V, will be limited to information on acute toxicity and biodegradation. The
other information requirements foreseen in Annex VI of the Commission proposal are moved
to Annex VII, namely the requirements for higher volume substances (100 tonnes and more).

These amendments should be seen in continuity with the approach proposed for the very low
volume range 1- 10 t, where specific arrangements are proposed, and for the higher volumes
in the range over 100t, where no reduction in data requirements is proposed, within the
overall goal of sustainable development.

The first amendment 21 focuses on this information that is most important to develop
adequate risk management measures while addressing the significant risk of substance
withdrawal in the tonnage range between 10 and 100 tonnes created by the Commission
proposal. The proposed amendment therefore moves the information requirements under
points 6.1 — 6.4 to Annex VII.

Poprawka 268
Zatacznik VII punkt 6.1 do 6.4.3, kolumny 1 1 2 (dodane do sekcji 6, przed punktem 6.4)
6.1. Podrazinienie skory

6.1.1. Badania podrainienia skory in vivo 6.1.1. Nie trzeba przeprowadzaé badania,
jezeli:
substancja jest korozyjna; lub

substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasadg (pH > 11,5); lub

substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej; lub

substancja jest bardzo toksyczna w
kontakcie ze skorg; lub

badanie ostrej toksycznosci drogq skorng
nie stwierdza podraznienia skory aZ do
poziomu granicznego dawki (2000 mg /kg
wagi ciala); lub

dane uzyskane ze strategii badawczych
przewidzianych w zalgczniku V, sekcja 6.1. sq
wystarczajqce do sklasyfikowania substancji
Jjako korozyjnej dla skory lub draznigcej dla

skory.

6.2. Podraznienie oczu

6.2.1. Badania podraZnienia oczu in vivo 6.2.1. Nie trzeba przeprowadzaé badania,
jezeli:

substancja jest korozyjna; lub

substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
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6.4. Mutagennosé

6.4.2. Badanie cytogenetyczne in vitro
komorek ssakow

6.4.3. Badania in vitro mutacji genow w
komorkach ssakow, jeieli zanotowano wyniki
negatywne w zalgczniku V, 6.4.1. i
zalgczniku VI, 6.4.2.

lub zasadg (pH > 11,5); lub

substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej; lub

substancja jest sklasyfikowana jako
draznigca w kontakcie ze skorg, oraz pod
warunkiem, Ze rejestrujgcy sklasyfikuje
substancje jako draznigcq dla oczu; lub

dane uzyskane ze strategii badawczych
przewidzianych w zalgczniku V, sekcja 6.2. sq
wystarczajqce do sklasyfikowania substancji
Jjako draznigcej dla oczu.

6.4.2. Nie trzeba przeprowadzaé badania,
jezeli:

dostateczne dane 7 badania
cytogenetycznego in vivo sq dostgpne lub

substancja jest zaliczana do kategorii
kancerogennych: kategorii 1 lub 2.

6.4.3. Nie trzeba przeprowadzac badania,
Jjezeli dostegpne sq wystarczajgce dane z
wiarygodnego badania in vivo mutacji genow
u ssakow.

6.4. Przeprowadzenie wlasciwych badan
mutagennosci in vivo jest brane pod uwage w
kazdym 7 badan mutagennosci okreslonych w
zatgczniku V lub VI

(Tekst przeniesiony z zalgcznika VI, obecna kolumna 2 i punkt 6.4 pozostajg bez zmian)

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zatgcznika
VI. Dla substancji powyzej 100 ton nalezy zachowac takie same wymogi, jakie przewidziano
w projekcie Komisji. W odniesieniu do mutagennosci zagwarantowano, Ze w przypadku
pozytywnych rezultatow badania in vitro, substancje zostang poddane dalszym badaniom.

Poprawka 269
Zatacznik VII sekcja 6 punkt 6.4. w kolumnie 2

6.4. Jezeli uzyskano pozytywny wynik w
jakimkolwiek badaniu mutagenno$ci w
zalgcznikach V lub VI, a wyniki z badan in
vivo nie sg dostepne, wlasciwe badanie
mutagennosci in vivo jest proponowane przez
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rejestrujgcego.

proponowane przez rejestrujacego.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zalgcznika
VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowac takie same wymogi, jakie
przewidziano w projekcie Komisji. W odniesieniu do mutagennosci zagwarantowano, ze w
przypadku pozytywnych rezultatow badania in vitro, substancje zostang poddane dalszym

badaniom.

Poprawka 270
Zatacznik VI punkt 6.1.1 - 6.4, kolumna 2

6.1.1. (caty tekst w tym punkcie)
6.2.1. (caty tekst w tym punkcie)
6.4.2. (caty tekst w tym punkcie)
6.4.3. (caly tekst w tym punkcie)
6.4. (caly tekst w tym punkcie)

skreslony
skreslony
skreslony
skreslony

skreslony

(skreslono i przeniesiono do zatgcznika VII)

Poprawka 271
Zatacznik VI punkt 6.5. kolumna 1

6.5. Ostra toksycznos$¢

W przypadku gazéw i lotnych cieczy
(prezno$¢ pary powyzej 102Paw
temperaturze 20°°C) informacje sg podawane
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 6.5.1. do

6.5. Ostra toksycznos$¢

Badanie jest przeprowadzane dla jednej
drogi, najlepiej doustnej, chyba ze
rejestrujqcy uznaje za odpowiedniq inng
droge.

W przypadku gazoéw i lotnych cieczy
(preznos¢ pary powyzej 102 Paw
temperaturze 20 °C) informacje sa
podawane dla drogi wziewnej (6.5.2.).

W przypadku substancji innych niz gazy w
ilosciach co najmniej 100 ton rocznie na

Jjednego producenta lub importera informacje
wymienione w punktach 6.5.1. do 6.5.3. s
dostarczane dla co najmniej dwoch drog
narazenia, przy czym jedng z nich jest droga
doustna. Wybdr drugiej drogi zalezy od

6.5.3. s3 dostarczane dla co najmniej dwoch
drég narazenia, przy czym jedng z nich jest
droga doustna. Wybor drugiej drogi zalezy od
charakteru substancji i prawdopodobnej drogi
narazenia dla cztowieka. Jezeli jest tylko jedna

PE 353.595v03-00 148/167 AD\579754PL.doc

PL



droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje charakteru substancji i prawdopodobnej drogi

tylko dla tej drogi. narazenia dla czlowieka. Jezeli jest tylko jedna
droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje
tylko dla tej drogi.

Uzasadnienie

Poniewaz projekt Komisji stwarza ryzyko wycofania substancji w zakresie tonazowym 10-100
ton, nalezy ograniczy¢ wymogi w zakresie dostarczanych informacji. Dlatego niniejsza
poprawka przewiduje skoncentrowanie sie na informacjach majgcych najwigksze znaczenie
dla opracowania odpowiednich srodkow zarzgdzania ryzykiem i tym samym przyczynia sie do
ochrony zdrowia i srodowiska naturalnego.

Poprawka 272
Zalacznik VI punkt 6.5 - 6.5.3, kolumna 1

6.5. Ostra toksycznosé (caty tekst 1 skreslony
podpunkty w pkt. 6.5, kolumna 1)

Uzasadnienie

Poniewaz wymogi zwiqzane z dostarczeniem informacji okresla obecnie zalgcznik V, mogg
one zostac skreslone z powyzszego punktu.

Poprawka 273
Zatacznik VI punkt 6.5 - 6.5.3, kolumna 2
6.5. (caly tekst i podpunkty w pkt. 6.5, skreslony
kolumna 2)
Uzasadnienie

Poniewaz wymogi zwigzane z dostarczeniem informacji okresla obecnie zalgcznik V, mogq
one zostac skreslone z powyzszego punktu.

Poprawka 274
Zalacznik VI punkt 6.6 - 6.8.1, kolumna 1

6.6. Toksycznosé dawki powtarzanej (caty skreslony
tekst 1 podpunkty w pkt. 6.6, kolumna 1)

6.7. Toksycznosé reprodukcyjna (caly tekst i skreslony
podpunkty w pkt. 6.7, kolumna 1)

6.8. Toksykokinetyka (takze podpunkty w pkt.
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6.8, kolumna 1) skreslony

(skreslono i przeniesiono do zalgcznika VII)
Uzasadnienie

Niniejsza poprawka koncentruje sie na informacjach majgcych najwigksze znaczenie dla
opracowania odpowiednich srodkow zarzqdzania ryzykiem, rownoczesnie przyczyniajgc sig
do ograniczenia znacznego ryzyka wycofania substancji w zakresie tonazowym 10-100 ton,
Jjakie stwarza projekt Komisji. Dlatego przedtozona poprawka przewiduje przeniesienie
wymogow zwiqgzanych z dostarczeniem informacji okreslonych w pkt. 6.6-6.8 do zalgcznika

VIIL
Poprawka 275
Zatacznik VI punkt 6.1.1 -6.7.2, kolumna 2
6.6.1. (caty tekst, kolumna 2) skreslony
6.7. (caly tekst 1 podpunkty w pkt. 6.7, skreslony
kolumna 2)

(skreslono i przeniesiono do zalgcznika VII)
Uzasadnienie

Niniejsza poprawka koncentruje sie na informacjach majgcych najwigksze znaczenie dla
opracowania odpowiednich srodkow zarzqdzania ryzykiem, rownoczesnie przyczyniajgc sig
do ograniczenia znacznego ryzyka wycofania substancji w zakresie tonazowym 10-100 ton,
Jjakie stwarza projekt Komisji. Dlatego przedtozona poprawka przewiduje przeniesienie

wymogow zwiqgzanych z dostarczeniem informacji okreslonych w pkt. 6.6.-6.8. do zalqcznika
Vil

Poprawka 276
Zatacznik VII punkt 6.6.1, kolumna 1 1 2 (nowy, przeniesiony z zalacznika VI, zastepuje
obecny punkt 6.6.1)Tekst proponowany przez Komisje

6.6.1. Badanie toksycznoS$ci
krotkoterminowej dawki wielokrotnej (28
dni), na jednym gatunku, samiec i samica,
najbardziej odpowiednie drogi podawania
majac na uwadze prawdopodobng droge
narazenia ludzi, chyba ze podano wczesniej
jako czesé wymagan zalgcznika VI lub jezeli
zaproponowane sq badania zgodnie 7 sekcjg
6.6.2. W tym wypadku nie stosuje si¢
przepisow czesci 3 zalgcznika IX.
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Poprawka Parlamentu

6.6.1. Badanie toksycznoS$ci
krotkoterminowej dawki powtarzanej (28 dni),
jeden gatunek, samiec i samica, najbardziej
odpowiednie drogi podawania, majac na
uwadze prawdopodobng droge narazenia
czlowieka.

AD\579754PL.doc
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6.6.1. Nie nalezy przeprowadzaé badania
toksycznosci krotkoterminowej (28 dni),
jezeli:

— sq dostepne wiarygodne wyniki badan
toksycznosci podchronicznej (90 dni) Ilub
chronicznej i drogi podawania, o ile
wykorzystano w nich odpowiednie gatunki i
droge podawania; lub

— w  priypadku, gdy  substancja
przechodzi natychmiastowy rozpad i nie sq

dostgpne wystarczajgce dane dotyczgce
produktow rozpadu; lub
— moze byé wykluczone odnosne

narazenie ludzi.

Wiasciwa droga podania jest wybierana na
podstawie:

Badania drogq skorng sq odpowiednie jezeli:

1) moZzliwy jest kontakt substancji ze skorg
podczas produkcji i/lub zastosowania; i

2) wlasciwosci fizykochemiczne wskazujg
na znaczy wskazinik absorpcji przez skore; i
3) spetniony jest jeden 7 nastepujqgcych
warunkow:

— toksycznos¢ jest notowana podczas
badania ostrej toksycznosci skornej przy
nizszych dawkach ni; w badaniu toksycznosci
droga doustng; lub

— efekty ogolnoustrojowe Ilub inne
dowody absorpcji sq obserwowane w
badaniach podrainien skory i/lub oczu; lub

— badania in vitro wskazujg na
znaczng absorpcje skorng.; lub

— znaczna ostra toksycznosé skorna lub
przenikniecie przez skore sq rozpoznawane
dla substancji o podobnej strukturze.

Badanie drogqg skdrng nie jest odpowiednie,
Jjezeli absorpcja przez skore jest mato
prawdopodobna jak wskazuje na to masa
czgsteczkowa (masa czgsteczkowa > 800 lub
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Srednica czgsteczkowa > 15 A) i niska
rogpuszczalnosé w tluszczach (log Kow —
wspolczynnik oktanol-woda poniZej -1 lub
powyiej 4).

Badanie drogg wziewng jest odpowiednie,
jezeli:

1) prawdopodobne jest narazenie ludzi
poprzez wdychanie; i

2) spelniony jest jeden 7 nastgpujgcych
warunkow:

— substancja ma preinos¢  pary
powyiej 1072 Pa w temperaturze 20 °C; lub

— substancja Jest proszkiem
zawierajgcym wigcej ni; 1% czgstek na
podstawie cigZaru, priy masowej medianie
aerodynamicznej Srednicy czgstki (MMAD)
ponizej 100 um; lub

substancja zostanie uiyta w sposob, ktory
wytwarza efekt aerozolu, czgsteczek lub
kropelek o zakresie wielkosci pozwalajgcej
na wdychanie (> 1% na podstawie cigZaru
czgstek przy MMAD < 100 um). Przy braku
przeciwwskazan nalezy wybraé droge
doustng.

Badanie toksycznosci podchronicznej
(90 dni) (zalgcznik VII, 6.6.2) jest
proponowane przeg rejestrujgcego jezeli:

— czestotliwosé i czas trwania naraienia
ludzi wskazuje na to, Ze badanie o diuiszym
okresie trwania jest bardziej odpowiednie;
oraz spelniony jest jeden 7 nastepujgcych
warunkow:

— inne dostgpne dane dowodzg, Ze
substancja  moie mie¢  niebezpiecing
wlasciwosé, ktora nie moze byé wykryta w
badaniu toksycznosci krotkoterminowej; lub

— wlasciwie  zaplanowane  badania
toksykokinetyczne wskazujg na akumulacje
substancji lub jej metabolitow w niektorych
tkankach Iub organach, ktore moglyby
pozosta¢ niewykryte w badaniu toksycznosci
krotkoterminowej, ale z ktorych moglyby
wynikng¢ efekty niepoiqdane priy diuisziym
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okresie narazenia.

Dalsze badania zostang zaproponowane
przeg rejestrujgcego lub mogq by¢ wymagane
przez wlasciwe organy Panstw
Czlonkowskich przeprowadzajgcych ocene,
zgodnie 7 art. 39, 40 lub 44 w przypadku,
kiedy:

— identyfikacja NOAEL nie moZe by¢
przeprowadzona w badaniu 28-dniowym,
chyba Ze powodem niemoznosci identyfikacji
NOAEL jest brak niepoigdanych efektow
toksycznych; lub

— toksycznosci wzbudzajqcej szczegolne
obawy (np. powazne /cigzkie efekty); lub

- oznak efektu, dla ktorego nie sq
dostepne wystarczajgce dowody pozwalajgce
na przeprowadzenie charakterystyki
toksykologicznej i/lub charakterystyki ryzyka;

W takich przypadkach moZe byé stosowne
przeprowadzenie specjalistycznych  badan
toksykologicznych,  przeznaczonych  do
zbadania tych efektow (np.
immunotoksycznosé, neurotoksycznoscé); lub

— droga naraienia zastosowana we
wstgpnym  badaniu  dawki  wielokrotnej
okazala si¢ nieodpowiednia w stosunku do
przewidywanej  drogi  naraienia  ludzi,
ekstrapolacja drog naraZenia nie moze byé
wykonana; lub

— szezegolnych  obaw  dotyczgeych
naraZenia (np. zastosowanie substancji w
produktach konsumpcyjnych, prowadzqce do
poziomow narazenia zblizonych do poziomow
dawek, przy ktorych moina si¢ spodziewaé
wystgpienia toksycznosci dla ludzi); lub

efekty wywolane przez substancje, majqce
Jasny zwigzek ze struktura molekularng
badanej substancji, nie zostaly ujawnione w
czasie badania 28-dniowego.
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(nowy, przeniesiony z zatgcznika VI)

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zatgcznika
VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowa¢ takie same wymogi, jakie

przewidziano w projekcie Komisji.

Poprawka 277
Zalacznik VII punkt 6.7. kolumna 1 1 2Tekst proponowany przez Komisje

6.7.  Toksycznos$¢ reprodukcyjna

6.7.2. Badanie toksycznosci rozwojowej,
na jednym gatunku, przy zastosowaniu
najbardziej wlasciwej drogi podania, biorac
pod uwage najbardziej prawdopodobng
droge narazenia dla ludzi. (zatacznik X B.
31 lub OECD 414), chyba, ze zostalo juz
okreslone jako cz¢s¢ wymagan zalacznika
VL

6.7.3. Dwupokoleniowe badanie
toksycznosci reprodukcyjnej, na jednym
gatunku, samiec 1 samica, najbardziej
odpowiednie drogi podawania majac na
uwadze prawdopodobng droge narazenia

ludzi, jezeli do§wiadczenie 28-dniowe lub 90-

dniowe wskazuje na niepozadane efekty dla
organow rozrodczych i dla tkanek.

6.7. Badan nie trzeba przeprowadza¢, jezeli:

- substancja jest uznana za genotoksyczny
kancerogen i wdrozone sa odpowiednie $rodki
zarzadzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komoérek
zarodkowych 1 wdrozone sg odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem.

6.7.2. Badanie jest wstepnie przeprowadzone
na jednym gatunku. Decyzja dotyczaca
potrzeby przeprowadzenia badania na drugim
gatunku jest uzalezniona od wynikow
pierwszego badania.

Poprawka Parlamentu
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6.7.  Toksycznos$¢ reprodukcyjna

6.7.1. Badania przesiewowe dla toksycznosci
reprodukcyjnej i rozwojowej, na jednym
gatunku (OECD 421), jezeli nie istniejq
dowody pochodzgce 7 dostgpnych informacji o
strukturalnie podobnych substancjach,
modelowania (Q)SAR lub badan in vitro, Ze
substancja moZe miec¢ dzialanie toksyczne dla
rozwoju.

6.7.2. Badanie toksyczno$ci rozwojowej, przy
zastosowaniu najbardziej wlasciwej drogi
podania, biorgc pod uwage najbardziej
prawdopodobng droge narazenia dla ludzi.
(zalacznik X B. 31 lub OECD 414).

6.7.3. Dwupokoleniowe badanie toksycznosci
reprodukcyjnej, na jednym gatunku, samiec i
samica, najbardziej odpowiednie drogi
podawania majac na uwadze prawdopodobng
droge narazenia ludzi, jezeli doswiadczenie 28-
dniowe lub 90-dniowe wskazuje na
niepozadane efekty dla organdéw rozrodczych i
dla tkanek.

6.7. Nie nalezy przeprowadza¢ badan, jezeli:

- substancja jest uznana za genotoksyczny
kancerogen 1 wdrozone sg odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komorek
zarodkowych 1 wdrozone sa odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem; lub

- moze by¢ wykluczone odnosne naraZenie
ludzi.

6.7.1. Pozytywny wynik 7 badan
przesiewowych jest potwierdzony na tym
poziomie poprzez badanie toksycznosci
rozwojowej, na jednym gatunku, przy
zastosowaniu, najbardziej wlasciwej drogi
podania biorgc pod uwage najbardziej
prawdopodobngq droge narazenia dla ludzi
(zalgcznik VII, 6.7.2).

6.7.2. Badanie jest wstgpnie przeprowadzone
na jednym gatunku. Decyzja dotyczaca
potrzeby przeprowadzenia badania na drugim
gatunku jest uzalezniona od wynikow
pierwszego badania.

Dwupokoleniowe badanie toksycznosci
reprodukcyjnej (6.7.3) jest proponowane przez
rejestrujgcego, jezeli istniejq oznaki
potencjalnej toksycznosci reprodukcyjnej
wynikajqce 7 badania toksycznosci dawki
wielokrotnej (90-dniowe badanie) (np.
histopatologiczne zmiany w gonadach) lub
Jjezeli substancja ma Sciste powigzania
strukturalne 7 substancjg uznang za toksyczng
dla reprodukcji.

(nowy, przeniesiony z zatqcznika VI)

Uzasadnienie
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Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zatgcznika
VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowa¢ takie same wymogi, jakie
przewidziano w projekcie Komisji.

Poprawka 278
Zatacznik VII punkt 6.8, kolumna 1 (nowy, przeniesiony z zatacznika VI)
6.8. Toksykokinetyka 6.8. Toksykokinetyka
6.8.1. Ocena zachowania 6.8.1. Ocena zachowania
toksykokinetycznego substancji w stopniu, na toksykokinetycznego substancji w stopniu,
ktory pozwalajq dostegpne odnosne informacje na ktory pozwalajq dostgpne odnosne
informacje

(nowy, przeniesiony z zatqcznika VI)
Uzasadnienie
Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zatgcznika

VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowac takie same wymogi, jakie
przewidziano w projekcie Komisji.

Poprawka 279
Zatacznik VI punkt 7.1, punkty 7.2.2 - 7.3.1, kolumna 1

7.1. Toksycznos¢ w srodowisku wodnym skreslony

7.2.2. Degradacja abiotyczna (caly tekst i
podpunkty w pkt. 7.2.2, kolumna 1) skreslony

7.3. Los i zachowanie w srodowisku (caty
tekst 1 podpunkt w pkt. 7.3, kolumna 1)

skreslony
(skreslono i przeniesiono do zatqcznika VII)
Uzasadnienie
Poniewaz projekt Komisji stwarza ryzyko wycofania substancji w zakresie tonazowym 10-100
ton, nalezy ograniczy¢ wymogi w zakresie dostarczanych informacji. Dlatego przedtozona

poprawka przewiduje przeniesienie wymogow zwigzanych z dostarczeniem informacji
okreslonych w pkt. 7.1., 7.2.2. i 7.3. do zatgcznika VII.

Poprawka 280
Zatacznik VI punkt 7.1.2, punkty 7.2.2.1 - 7.3.1, kolumna 2
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7.1.2 (caty tekst, kolumna 2)
7.2.2.1 (caty tekst, kolumna 2)

7.3.1 (caty tekst, kolumna 2)

skreslony
skreslony

skreslony

(skreslono i przeniesiono do zatgcznika VII)

Uzasadnienie

Poniewaz projekt Komisji stwarza ryzyko wycofania substancji w zakresie tonazowym 10-100
ton, nalezy ograniczy¢ wymogi w zakresie dostarczanych informacji. Dlatego przedtozona
poprawka przewiduje przeniesienie wymogow zwigzanych z dostarczeniem informacji
okreslonych w pkt. 7.1. 7.2.2. i 7.3. do zatgcznika VII.

Poprawka 281
Zatacznik VII punkt 7.1, kolumna 1 1 2Tekst proponowany przez Komisj¢

7.1.  Toksycznos¢ w srodowisku wodnym

7.1.5. Badanie toksycznos$ci
dhlugoterminowej na Daphnia, (chyba, Ze juz
wykonane jako cze¢$¢ wymagan zalacznika V)

7.1.6. Dlugoterminowe badanie toksycznosci
na rybach, (chyba, Ze juz wykonane jako czgs¢
wymagan zatgcznika VI)
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7.1. Badanie toksyczno$ci dlugoterminowe;
jest proponowane przez rejestrujacego, jezeli
ocena bezpieczenstwa chemicznego zgodnie z
zalacznikiem I wskazuje na potrzebe dalszego
badania efektow dla organizmow wodnych.
Wybor odpowiedniego badania (badan) zalezy
od wynikéw oceny bezpieczenstwa.

7.1.5. Nie trzeba przeprowadzac badania,
jezeli:

- jest mato prawdopodobne, Ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa

czasteczkowa > 800 lub srednica molekularna
> 15 A); lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie
przedziatu srodowiska wodnego jest mato
prawdopodobne.

7.1.6. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- jest mato prawdopodobne, ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa

czasteczkowa > 800 lub $rednica
molekularna > 15 A); lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie
przedziatu srodowiska wodnego jest mato
prawdopodobne.
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Informacje podane sg dla 7.1.6.1., 7.1.6.2. lub
7.1.6.3.

7.1.6.1. Badanie toksyczno$ci we wezesnym
stadium zycia ryb (FELS) (OECD 210)

7.1.6.2. Krotkoterminowe badanie
toksycznosci u ryb na zarodkach i narybku
(zatacznik X C.15 Iub OECD 212)

7.1.6.3. Badanie wzrostu u mtodocianych ryb
(zatacznik X C.14 Iub OECD 215)

7.1.6.1. Badanie toksycznosci FELS jest
proponowane przez rejestrujacego lub moze
by¢ wymagane przez wtasciwe organy Panstw
Czlonkowskich przeprowadzajacych oceng,
zgodnie z artykutami 39, 40 lub 44, jezeli
substancja ma potencjat do bioakumulacji.

Poprawka Parlamentu

7.1.  Toksyczno$¢ w srodowisku wodnym

7.1.2. Badanie zahamowania wzrostu na
algach

7.1.3. Badanie toksycznosci
krotkoterminowej na rybach: Rejestrujgcy
moZe rogwaziy¢ przeprowadzenie badania
toksycznosci dlugoterminowej w miejsce
badania toksycznosci krotkoterminowej.

PE 353.595v03-00

7.1. Badanie toksyczno$ci dtugoterminowe;j

jest proponowane przez rejestrujgcego, jezeli

ocena bezpieczenstwa chemicznego zgodnie
z zalacznikiem | wskazuje na potrzebe
dalszego badania efektow dla organizmow
wodnych. Wybdr odpowiedniego badania
(badan) zalezy od wynikow oceny
bezpieczenstwa.

7.1.2. Badania nie trzeba przeprowadzaé,

jezeli:

substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

jest mato prawdopodobne, e substancja
przeniknie blony biologiczne (masa

czgsteczkowa > 800 lub srednica
molekularna > 15 A).

7.1.3. Nie trzeba przeprowadzaé badania,

jezeli:

substancja jest wysoce nierozpuszczalna

(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

Jjest mato prawdopodobne, Ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa
czgsteczkowa > 800 lub srednica
molekularna > 15 A); lub

dostepne jest badanie toksycznosci
dlugoterminowej.

158/167
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7.1.4. Badania zahamowania aktywnosci
oddychania w aktywnym osadzie sciekowym,
chyba, ze jest male prawdopodobienstwo
wydalenia substancji do systemu
oczyszezania sciekow

7.1.5. Badanie toksycznosci
dlugoterminowej na Daphnia, (chyba, Ze juz
wykonane jako cze¢$¢ wymagan zatacznika
V)

7.1.6. Dhlugoterminowe badanie
toksycznosci na rybach, (chyba, ze juz
wykonane jako czg$¢ wymagan zatgcznika

AD\579754PL.doc
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Badanie toksycznosci dlugoterminowej w
srodowisku wodnym na rybach (zalgcznik
VII, 7.1.6) zostanie zaproponowane przez
rejestrujqcego lub moZe by¢ wymagane
przez wlasciwe organy Panstw
Czlonkowskich przeprowadzajgcych ocene,
zgodnie z art. 39, 40 lub 44 w przypadku,
jezeli porownanie (przewidzianego)
narazenia srodowiska 7 wynikami
krotkoterminowego badania toksycznosci w
srodowisku wodnym wskaZe potrzebe
dalszych badan nad efektami na
organizmach wodnych;

Przeprowadzenie badania toksycznosci
dlugoterminowej w srodowisku wodnym na
rybach (zalgcznik VII, 7.1.6) jest rozwazane,
Jjezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w
wodzie (rozpuszczalnosé w wodzie < 1 mg /l).

7.1.4. Badania nie trzeba przeprowadzad,
jezeli:

substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

substancja tatwo ulega biodegradacji, a
wyniki zastosowanych badan stezenia
mieszczq sie w priedziale steZen, ktore mogg
by¢ spodziewane w systemie oczyszczalni
sciekow.

Badanie moze by¢ zastgpione badaniem
zahamowania nitryfikacji, jezeli dostgpne
dane pokazujg, 7e substancja moze byé
inhibitorem rozwoju lub funkcjonowania
bakterii.

7.1.5. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- jest mato prawdopodobne, ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa

czasteczkowa > 800 lub $rednica
molekularna > 15 A); lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie
przedziatu srodowiska wodnego jest mato
prawdopodobne.

7.1.6. Nie trzeba przeprowadzac badania,
jezeli:
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VI)

Informacje podane sa dla 7.1.6.1., 7.1.6.2.
lub 7.1.6.3.

7.1.6.1. Badanie toksycznos$ci we wczesnym
stadium zycia ryb (FELS) (OECD 210)

7.1.6.2. Krotkoterminowe badanie

toksycznosci u ryb na zarodkach i narybku
(zatacznik X C.15 Iub OECD 212)

7.1.6.3. Badanie wzrostu u mtodocianych ryb

(zatgcznik X C.14 lub OECD 215)

- jest mato prawdopodobne, ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa
czasteczkowa > 800 lub $rednica
molekularna > 15 A); lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie
przedziatu §rodowiska wodnego jest mato
prawdopodobne.

7.1.6.1. Badanie toksycznos$ci FELS jest
proponowane przez rejestrujacego lub moze
by¢ wymagane przez wlasciwe organy
Panstw Czlonkowskich przeprowadzajacych
oceng, zgodnie z artykulami 39, 40 lub 44,
jezeli substancja ma potencjat do
bioakumulacji.

(nowy, przeniesiony z zalqcznika VI)

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zatgcznika
VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowa¢ takie same wymogi, jakie

przewidziano w projekcie Komisji.

Poprawka 282
Zalacznik VII punkt 7.2.1.a (nowy) kolumna 1 1 2Poprawka Parlamentu

7.2.1.a. Degradacja abiotyczna
7.2.1a.1 Hydroliza jako funkcja pH.

PE 353.595v03-00

7.2.1a.1 Nie trzeba przeprowadzac badania,
jezeli:
substancja tatwo ulega biodegradacji; lub

rozpuszczalnosé substancji w wodzie wynosi
ponizej 10 ug/l.
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(nowy, przeniesiony z zatgcznika VI)

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zalgcznika
VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowac takie same wymogi, jakie

przewidziano w projekcie KomisjiUzasadnienie.

Poprawka 283
Zatacznik VII punkt 7.3, kolumna 1 1 2Tekst proponowany przez Komisje

7.3.  Los1zachowanie w srodowisku

7.3.2. Biokoncentracja w jednym gatunku
wodnym, najlepiej u ryb

7.3.3. Dalsze badania nad adsorpcja
/desorpcja, w zalezno$ci od wynikow badania
wymaganego w zalgczniku VI

7.3.2. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:- substancja ma niski potencjat do
bioakumulacji (np. log Kow — wspotczynnik
oktanol-woda ponizej < 3); lub

- jest mato prawdopodobne, Ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa
czasteczkowa > 800 lub s$rednica
molekularna > 15 A); lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie
przedziatu srodowiska wodnego jest mato
prawdopodobne.

7.3.3. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

W oparciu o wlasciwosci fizykochemiczne,
moze by¢ spodziewane, Ze substancja ma
niski potencjal do adsorpcji (np. substancja

ma niski wspotczynnik rozdzialu oktanol-
woda); lub

- substancja szybko si¢ rozklada.

Poprawka Parlamentu

7.3.  Los1zachowanie w Srodowisku

7.3.1. Badanie przesiewowe adsorpcji
/desorpcji
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7.3.1. Badania nie trzeba przeprowadzaé,

jezeli:

- w oparciu o wlasciwosci fizykochemiczne
substancji mozna spodziewac si¢ niskiego

potencjatu adsorpcyjnego (np. substancja

ma niski wspolczynnik rozdziatu oktanol
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7.3.2. Biokoncentracja w jednym gatunku
wodnym, najlepiej u ryb

7.3.3. Dalsze badania nad adsorpcja
/desorpcja, w zalezno$ci od wynikow
badania wymaganego w zalaczniku VI

woda); lub
- substancja szybko si¢ rozklada.

7.3.2. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- substancja ma niski potencjat do
bioakumulacji (np. log Kow — wspétczynnik
oktanol-woda ponizej < 3); lub

- jest mato prawdopodobne, Ze substancja
przeniknie blony biologiczne (masa
czasteczkowa > 800 lub s$rednica
molekularna > 15 A); lub

- bezposrednie lub posrednie narazenie
przedziatu §rodowiska wodnego jest mato
prawdopodobne.

7.3.3. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- w oparciu o wlasciwosci fizykochemiczne,
moze by¢ spodziewane, Ze substancja ma
niski potencjal do adsorpcji (np. substancja

ma niski wspotczynnik rozdzialu oktanol-
woda); lub

- substancja szybko si¢ rozklada.

(nowy, przeniesiony z zalgcznika VI)

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka, jak wyjasniono powyzej, stanowi konsekwencje poprawki do zatgcznika
VI. W przypadku substancji powyzej 100 ton nalezy zachowac takie same wymogi, jakie

przewidziano w projekcie Komisji.

Poprawka 284
Zatacznik IX ustegp 3 akapit 1

Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zatacznikow VII i VIII moga zostaé
pominigte, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.
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3.1 Badania prowadzone zgodnie z
przepisami zatgcznikéw VI-VIII moga
zosta¢ pominigte, W oparciu o0 scenariusz
(scenariusze) narazenia kategorie
zastosowania i narazenia opracowane w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego

3.2. Pominigcie informacji jest uznawane
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We wszystkich przypadkach przedtozona
jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja

za dopuszczalne, jeZeli:

i) w miejscu pracy steienie w otaczajgcym
powietrzu nie przekracza 50 ug/m>;

ii) produkcja i okreslone uzycie substancji
ma miejsce jedynie w przeznaczonych do
tego pomieszczeniach;

iii) substancja jest stosowana w sektorze
przemystu lub w handlu w preparatach o
maksymalnym stezeniu 0,1 % masy;

iv) substancja jest stosowana przez
prywatnych konsumentow w steieniu nie
przekraczajgcym 0,1%;

v) substancja jest stosowana w produkcji
dla konsumentow i:

a) substancja znika catkowicie w procesie
produkcji;

b) substancja jest na state wlgczona do
zwiqzku stosowanego w produkcie lub
catkowicie zawarta w produkcie.

3.3 We wszystkich pozostalych przypadkach
przedlozona jest wlasciwa 1 wiarygodna
dokumentacja, ktora obejmuje:

i) typy przedziatow srodowiska;

ii) ilos¢ 0sob naraionych;

iii) Srodki zarzgdzania ryzykiem;

iv) drogi naraZenia;

v) trwanie i czestotliwos¢ naraZenia;

vi) ochrona zwierzgt.

Poprawka 285
Zalacznik IX sekcja 1.1.2

Dane s uwazane za ekwiwalentne w
stosunku do danych uzyskanych w
poréwnywalnym badaniu okreslonym w
zalagczniku X, jezeli spetnione sg nastepujace
warunki:

1) odpowiednio$¢ dla klasyfikacji i
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Dane pochodzgce z jednego lub wigcej
badan s3 uwazane za ekwiwalentne w
stosunku do danych uzyskanych w
poréwnywalnym badaniu okreslonym w
zataczniku X, jezeli spetnione sg nastgpujace
warunki:

1) odpowiednio$¢ dla klasyfikacji 1
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oznakowania oraz oceny ryzyka, oraz

2) odpowiednie i wiarygodne opracowanie
kluczowych parametréw, przewidzianych do
badania w poréwnywalnym badaniu
okreslonym w zataczniku X,

3) czas trwania narazenia porownywalny lub
dhuzszy niz czas trwania porownywalnego
badania okreslonego w zataczniku, jezeli czas
trwania narazenia jest wlasciwym parametrem,
oraz

4) dostarczona jest odpowiednia i
wiarygodna dokumentacja badania.

oznakowania oraz oceny ryzyka, jezeli
zasadnicze znaczenie ma punkt koricowy,
oraz

2) odpowiednie 1 wiarygodne opracowanie
kluczowych parametrow, przewidzianych do
badania w porownywalnym badaniu
okreslonym w zatgczniku X,

3) czas trwania narazenia porownywalny lub
dhuzszy niz czas trwania porownywalnego
badania okreslonego w zataczniku, jezeli
czas trwania narazenia jest wlasciwym
parametrem, oraz

4) dostarczona jest odpowiednia i
wiarygodna dokumentacja badania. We
wszystkich przypadkach przedloiona jest
wlasciwa i wiarygodna dokumentacja.

Uzasadnienie

Zgodnie z obecng wersjq tekstu, dane zgromadzone w trakcie wszelkich badan muszq spetnia¢
cztery kryteria. Potrzeba taka nie zachodzi, gdy istniejqg dowody wskazujqce na zagrozenie

uzyskane w wyniku badan przeprowadzonych:

- w mniej rygorystycznych warunkach lub

- jezeli punkt koncowy nie wykazuje zagrozenia lub ryzyka.

Jedno badanie moze zosta¢ zastgpione przez szereg polqczonych badan.

Poprawka 286
Zalacznik IX sekcja 1.5

Substancje, w przypadku ktérych istnieje
prawdopodobienstwo, ze ich wlasciwos$ci
fizykochemiczne, toksykologiczne i
ekotoksykologiczne sa podobne lub na
skutek podobienstwa strukturalnego
podlegaja stalemu modelowi, moga by¢
uwazane za grupg lub ,,kategori¢” substancji.
Zastosowanie koncepcji ,,grupy” wymaga,
aby wlasciwosci fizykochemiczne, efekty dla
zdrowia ludzkiego i efekty dla srodowiska
lub los srodowiskowy mogty by¢
przewidziane na podstawie danych dla
substancji referencyjnej w danej grupie,

PE 353.595v03-00

Substancje, w przypadku ktorych istnieje
prawdopodobienstwo, ze ich wlasciwosci
fizykochemiczne, toksykologiczne i
ekotoksykologiczne sa podobne lub na
skutek podobienstwa strukturalnego
podlegaja stalemu modelowi, moga by¢
uwazane za grupe lub , kategori¢” substancji.
Zastosowanie koncepcji ,,grupy’”’ wymaga,
aby wlasciwosci fizykochemiczne, efekty
dla zdrowia ludzkiego 1 efekty dla
srodowiska lub los §rodowiskowy mogty
by¢ przewidziane na podstawie danych dla
substancji referencyjnej w danej grupie,
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poprzez interpolacje¢ tych danych na inne
substancje w grupie (podejscie
przekrojowe). To pomaga unikngé
koniecznos$ci badania kazdej substancji dla
kazdego punktu koncowego.

Podobienstwa mogg opierac si¢ na:
1) wspolnej grupie funkcjonalne;,

2) wspolnym prekursorom i/lub
prawdopodobienstwo otrzymania takich
samych produktow rozpadu poprzez procesy
fizyczne 1 biologiczne, dajac w efekcie
substancje chemiczne o podobnym sktadzie
strukturalnym, lub

3) staly model zmiany sily dziatania
wlasciwosci w tej samej kategorii.

W przypadku zastosowania podejscia
grupowego, substancje sg klasyfikowane 1
oznakowane na tej postawie.

We wszystkich przypadkach przedtozona
jest wlasciwa 1 wiarygodna dokumentacja.

poprzez interpolacje tych danych na inne
substancje w grupie (podejscie
przekrojowe). To pomaga unikngé
koniecznos$ci badania kazdej substancji dla
kazdego punktu koncowego.

Podobienstwa mogg opieraé si¢ na:
1) wspdlnej grupie funkcjonalne;,

2) wspolnych prekursorach i/lub
prawdopodobienstwie otrzymania takich
samych produktow rozpadu poprzez procesy
fizyczne 1 biologiczne, dajac w efekcie
substancje chemiczne o podobnym sktadzie
strukturalnym, lub

3) stalym modelu zmiany sity dzialania
wlasciwosci w tej samej kategorii i
wspolnym mechanizmie dzialania.

W przypadku zastosowania podejscia
grupowego, substancje sg klasyfikowane 1
oznakowane na tej postawie. Punkty
koncowe na potrzeby klasyfikacji i
oznakowania oraz oceny ryzyka substancji
skomplikowanych i o zroZnicowanym
skladzie mogq zostac¢ ustalone w oparciu o
dane dotyczgce ich najwazniejszych
sktadnikow, przy uwzglednieniu ich
najwyzszego stezenia w substancji. Agencja
oraz kazdy 7 zainteresowanych sektorow
uzgodniq szczegolowqg metodologie w ciggu
2 lat od dnia przyjecia przepisow.

We wszystkich przypadkach przedtozona
jest wlasciwa 1 wiarygodna dokumentacja.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka przyczyni si¢ do zwigkszenia funkcjonalnosci REACH. Pozwala ona na
grupowanie substancji o takim samym profilu toksycznosci oraz zastosowanie koncepcji
przekrojowej. Oprocz tego poprawka przyczyni si¢ do zwigkszenia wiarygodnosci danych
dotyczgcych substancji skomplikowanych i o zroznicowanym sktadzie.

Poprawka 287
Zatacznik XI wprowadzenie akapit pierwszy

Celem niniejszego zatacznika jest okreslenie
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Celem niniejszego zatacznika jest okreslenie
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sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy maja
oceniac¢ 1 sporzadza¢ dokumentacje
zapewniajaca, ze ryzyko wynikajace z
uzycia przez nich substancji jest
odpowiednio kontrolowane podczas
zastosowania nieokre§lonego w dostarczone;j
im karcie charakterystyki oraz, ze
uzytkownicy na dalszym etapie tancucha
dostaw moga wtasciwie kontrolowac to
ryzyko. Ocena obejmuje cykl zycia
substancji, od momentu otrzymania jej przez
dalszego uzytkownika w celu zastosowania
na wlasny uzytek oraz dla
zidentyfikowanych zastosowan substancji na
dalszych etapach tancucha. Ocena bierze
pod uwage zastosowanie substancji w jej
postaci wlasnej, w preparacie oraz w
produkcie.

sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy maja
oceniac i sporzadza¢ dokumentacje
zapewniajaca, ze ryzyko wynikajace z
uzycia przez nich substancji jest
odpowiednio kontrolowane podczas
zastosowania nieokreslonego w dostarczone;j
im karcie charakterystyki oraz, ze
uzytkownicy na dalszym etapie fancucha
dostaw mogg wlasciwie kontrolowac to
ryzyko. Ocena obejmuje cykl zycia
substancji, od momentu otrzymania jej przez
dalszego uzytkownika w celu zastosowania
na wlasny uzytek oraz dla
zidentyfikowanych zastosowan substancji w
ilosciach co najmniej 1 tony rocznie na
dalszych etapach fancucha. Ocena bierze
pod uwage zastosowanie substancji w jej
postaci wlasnej, w preparacie oraz w
produkcie.

Uzasadnienie

Poprawka stuzy zwigkszeniu funkcjonalnosci dzieki ograniczeniu zastosowan, ktore nalezy
uwzgledni¢ w raporcie bezpieczenstwa chemicznego do tych, ktore dotyczg ilosci
przynajmniej 1 tony. Natomiast zgodnie z projektem Komisji, obowigzek ten dotyczytby nawet
zastosowan dotyczgcych bardzo matych ilosci.
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PROCEDURA

Tytul

Projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw oraz zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE i
rozporzadzenie (WE) nr .../... {w sprawie Trwalych Zanieczyszczen
Organicznych}

Odsylacze

COM(2003)0644 — C5-0530/2003 —2003/0256(COD)

Komisja przedmiotowo wlasciwa

ENVI

Komisja wyznaczona do wydania opinii | [TRE
Data ogloszenia na posiedzeniu 16.9.2004
Scislejsza wspélpraca Tak
Sprawozdawca komisji opiniodawczej Lena Ek
Data powotania 30.8.2004
Rozpatrzenie w komisji 7.10.2004 23.11.2004 16.3.2005  26.5.2005  21.6.2005
30.8.2005 13.9.2005
Data zatwierdzenia poprawek 13.9.2005
Wynik glosowania koncowego za: 43
przeciw: 4

wstrzymujacych sie: 0

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Sariinas Birutis, Jan Bfezina, Philippe Busquin, Jerzy Buzek, Joan
Calabuig Rull, Pilar del Castillo Vera, Lorenzo Cesa, Den Dover,
Lena Ek, Nicole Fontaine, Adam Gierek, Umberto Guidoni, Andras
Gyiirk, Fiona Hall, David Hammerstein Mintz, Rebecca Harms, Jan
Hudacky, Romana Jordan Cizelj, Werner Langen, Anne Laperrouze,
Vincenzo Lavarra, Nils Lundgren, Eluned Morgan, Angelika Niebler,
Reino Paasilinna, Umberto Pirilli, Miloslav Ransdorf, Vladimir
Remek, Herbert Reul, Mechtild Rothe, Paul Riibig, Andres Tarand,
Britta Thomsen, Patrizia Toia, Catherine Trautmann, Alejo Vidal-
Quadras Roca, Dominique Vlasto

Zastepcy obecni podczas glosowania
koncowego

Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Norbert Glante, Francoise
Grossetéte, Cristina Gutiérrez-Cortines, Satu Hassi, Edit Herczog,
Erika Mann, Vittorio Prodi, John Purvis, Bernhard Rapkay

Zastepcey (art. 178 ust. 2) obecni podczas
glosowania koncowego

Ponadto obecni

Jorgo Chatzimarkakis, Giles Chichester, Claude Turmes
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