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9.11.2005 A6-0315/367

POPRAWKA 367

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering 1
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies i Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH i Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 367
ARTYKUL 26 USTEP 1 LITERA B)

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz b) swoje nazwisko/nazwe 1 adres oraz

nazwisko osoby kontaktowej; nazwisko osoby kontaktowej, a tam, gdzie
ma to zastosowanie, nazwisko/nazwe i adres
Jjakiejkolwiek osoby trzeciej wyznaczonej w
drodze obopdlnego porozumienia do
pelnienia roli osoby kontaktowej dla
potencjalnego rejestrujgcego dla celow art.
26, 26ai27;

ba) oswiadczenie wskazujqce, czy zostata
wyraZona zgoda na publikacje, zgodnie z
art. 26a, nazwiska i adresu producenta lub
importera, bgd? osoby trzeciej wymienionej
w literze b;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy
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9.11.2005 A6-0315/368

POPRAWKA 368

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 368
ARTYKUL 26 USTEP 1 LITERA D A) (nowa)

da) krotki, ogdlny opis zidentyfikowanych
zastosowan; a przynajmniej wstepne
informacje na temat kategorii zastosowania
i narazenia, jak okreslono w Zalgczniku 1V,
sekcja 5a;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/369

POPRAWKA 369

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 369
ARTYKUL 26 USTEP 2
2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, 2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane sg na co najmniej 18 miesi¢cy dostarczane sg na co najmniej 18 miesiecy
przed: przed:
(a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 2a. W przypadku wygasniecia okresu, o
dla substancji wprowadzonych ktorym mowa w ust. 2, Agencja, na wniosek
produkowanych albo importowanych w dalszego uiytkownika substancji, ktora nie
ilosciach co najmniej 1000 ton rocznie; zostala wstepnie zarejestrowana, zezwoli na

poziniejsze wpisanie do rejestru substancji
przez jakgkolwiek osobe¢ inng, niz osoba

(b)  terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 pierwotnie dostarczajgca te substancje
dla substancji wprowadzonych dalszemu uZytkownikowi w ciggu szesciu
produkowanych albo importowanych w miesigcy od publikacji rejestru. Takie
ilosciach co najmniej 1 tony rocznie; zgloszenie umozliwi potencjalnemu
rejestrujgcemu skorzystanie 7 przepisow
przejsciowych.
Or. en
Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
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by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/370

POPRAWKA 370

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 370
ARTYKUL 26 USTEP 3

3. Rejestrujacy, ktorzy nie dostarcza 3. Zgodnie 7 postanowieniami ust. 2, lit. a

informacji wymaganych w ust. 1 nie moga rejestrujacy, ktorzy nie dostarczg informacji

skorzysta¢ z przepisow art. 21. wymaganych w ust. 1, nie mogg skorzysta¢
z przepisow art. 21.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/371

POPRAWKA 371

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 371
ARTYKUL 26 A (nowy)

Artykut 26a
Rejestr substancji

1. Agencja prowadyzi rejestr substancji
zawierajqcy informacje okreslone w art. 26.

2. (2) Agencja umieszcza wszystkie wstepnie
zarejestrowane substancje w rejestrze
substancji w ciggu miesigca od wygasnigcia
okresu okreslonego w art. 26 ust. 2,
wskazujgc:

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

b) gdzie ma to zastosowanie, nazwe i adres
producenta lub importera lub
przedstawiciela osoby trzeciej, pod
warunkiem uzyskania ich zgody, zgodnie 7
art. 26, ust. 1, lit. b);

(c) ogolny opis zidentyfikowanych
zastosowan; a przynajmniej wstepne
informacje na temat zastosowania i
narazenia, zgodnie 7 art. 26, ust. 1, lit. da;
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d) najwczesniejszy termin rejestracji kazdej
substancji, zgodnie 7 art. 21.

3. Agencja opublikuje nazwe substancji i,
gdzie ma to zastosowanie, grup substancji,
wraz z numerami EINECS i CAS, jezeli sq
one dostgpne, w stosunku do ktorych
ztoZono wniosek o poiniejsze zgloszenie
natychmiast po otrzymaniu takiego
wniosku.

4. Zgodnie 7 art. 26, ust. 2a, w ciggu
miesigca od daty wygasniecia okresu
PpozZniejszego zgloszenia, Agencja dokona
aktualizacji rejestru substancji pod kqtem
uwzglednienia w nim substancji, w
przypadku ktorych otrzymano poZniejszq
wstepng rejestracje.

5. Zgodnie 7 ust. 11i 4, oprocz rejestru
substancji, Agencja opublikuje wniosek do
wlascicieli badan na kregowcach, ktorych
wyniki nie sq ogolnie dostepne, o
przedloienie wskazan co do dostepnosci ich
wynikow.

6. Zgodnie 7 ust. 4, wlasciciele takich badan
mogq przestac wskazania co do dostepnosci
wynikow takich badan do Agencji w ciggu
szesciu miesiecy od daty publikacji rejestru
substancji, zas Agencja umiesci otrzymane
informacje w bazie danych zgodnie 7 art.
26, ust. 5. Wyniki takich badan
wykorzystywane bedq zgodnie
postanowieniami art. 28.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
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by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 372

A6-0315/372

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

_Poprawka 372
ARTYKUL 3 PUNKT 20 CZESC WPROWADZAJACA oraz LITERA A) i B)

20. Substancja wprowadzona oznacza takg
substancje, ktora w ciggu 15 lat
poprzedzajqgcych wejscie w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia spelita co najmniej jedno z
nastgpujacych kryteriow:

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

AM\588402PL.doc

20. Substancja wprowadzone oznacza taka
substancje, ktora spelnia przynajmniej jedno
z nastepujacych kryteriow.

(a) jest umieszczona w europejskim wykazie
istniejacych substancji o znaczeniu
handlowym (EINECS),

(b) byta wyprodukowana 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 przynajmniej
jednokrotnie w ciggu 15 lat przed wejsciem
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia;

Or. en
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Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.

In particular, this amendment is intended to provide that all substances in EINECS should be
regarded as potential phase-in substances.
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9.11.2005 A6-0315/373

POPRAWKA 373

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 373
ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA A A) (nowa)

aa) substancje wprowadzone klasyfikowane
jako bardzo toksyczne dla organizmow
wodnych mogqgce mie¢ dlugotrwaly
niekorzystny wplyw na srodowisko wodne
(R50/53) zgodnie 7 dyrektywq 67/548/EWG
i produkowane na terenie Wspolnoty lub
sprowadzane w ilosciach rzedu 100 ton lub
wiecej rocznie przez producenta lub
importera;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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POPRAWKA 374

A6-0315/374

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 374
ARTYKUL 21 USTEP 2

2. Przez okres 6 lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisow art. 19 w przypadku substancji
wprowadzonych, wyprodukowanych albo
importowanych na terytorium Wspdlnoty w
ilosci co najmniej 100 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera, co
najmniej raz po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

2. Przez okres 6 lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisoéw art. 19 do substancji
wprowadzonych klasyfikowanych jako
bardzo toksyczne dla organizmow wodnych
moggcych mieé diugotrwaly niekorzystny
wplyw na srodowisko wodne (R50/53)
zgodnie 7 dyrektywq 67/548/EWG i
produkowanych na terenie Wspolnoty lub
sprowadzanych w ilosciach rzedu 1 tony lub
wiecej rocznie przez producenta lub
importera lub do substancji
wprowadzonych, wyprodukowanych albo
importowanych na terytorium Wspolnoty w
ilo$ci co najmniej 100 ton rocznie przez
producenta albo importera, co najmniej
jednokrotnie po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
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Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/375

POPRAWKA 375

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 375
ARTYKUL 12 USTEP 3
3. Badania laboratoryjne i analizy bgda 3. Nowe badania laboratoryjne prowadzone
wykonywane zgodnie z zasadami dobre;j na kregowcach beda wykonywane zgodnie
praktyki laboratoryjnej okreslonymi w z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j
dyrektywie 87/18/EWG oraz zgodnie okreslonymi w dyrektywie 87/18/EWG oraz
z przepisami dDyrektywy 86/609/EWG. zgodnie z przepisami dyrektywy
86/609/EWG.
Or. en
Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/376

POPRAWKA 376

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 376
ARTYKUL 3 PUNKT 29 A (nowy)

Scenariusz naraienia oznacza zbior
warunkow, lgcznie ze srodkami zarzgdzania
ryzykiem, opisujgcych sposob wytwarzania
substancji lub jej wykorzystywania w cyklu
Jjej Zycia oraz sposob kontroli lub
rekomendowania substancji przez
producenta oraz importera dalszym
uzytkownikom tak, aby mogli oni
kontrolowa¢ naraZenie ludzi i srodowiska
na jej dziatanie. Tego rodzaju scenariusze
narazenia mogq dotyczy¢ jednego,
konkretnego procesu lub zastosowania lub
kilku procesow lub zastosowan, gdzie te
procesy lub zastosowania moggq zostaé
opisane pod kqtem kategorii zastosowania i
narazenia.

Or. en

Uzasadnienie

Exposure scenario means the set of conditions including risk management measures that
describe how the substance is manufactured or used during its life-cycle and how the
manufacturer and importer controls, or recommends to downstream users that they may
control exposures of humans and the environment. These exposure scenarios may cover one
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specific process or use or several processes or uses, as appropriate, where these processes or
uses may be described in terms of use and exposure categories, as defined.
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9.11.2005 A6-0315/377

POPRAWKA 377

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 377
ARTYKUL 3 PUNKT 29 B (nowy)

29b) Kategoria zastosowania i naraZenia
oznacza gltowne kategorie zastosowania
(np. zastosowanie przemystowe, zawodowe,
przez konsumentow) oraz znaczqce drogi
narazenia (np. przez usta, skore,
wdychanie, narazenie srodowiskowe) oraz
schematy naraZenia (np. czeste,
przypadkowe, sporadyczne, stale).

Or. en

Uzasadnienie
This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public

Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/378

POPRAWKA 378

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 378
ARTYKUL 29 USTEP 6 DRUGI AKAPIT
Jezeli wykonano oceng bezpieczenstwa Jezeli wykonano oceng bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze chemicznego, odpowiednie scenariusze
narazenia umieszcza si¢ w zataczniku do narazenia i odnosne kategorie zastosowania
karty charakterystyki. i naraZenia umieszcza si¢ w zataczniku do
karty charakterystyki.
Or. en
Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 379

A6-0315/379

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 379

ARTYKUL 23 USTEP - 1 (nowy)

AM\588402PL.doc

-1. Producenci i importerzy udostepniajq
sobie nawzajem informacje okreslone w art.
9 lit. (a) pkt (vi) i (vii) dla celow rejestracji,
by unikngé w ten sposob powielania badan.

W sytuacjach (innych, niz przypadki
zapotrzebowania na dane 7 testow na
zwierzetach), gdy:

(a) koszty wzajemnego udostgpniania sobie
informacji sq zbyt wysokie;

(b) dane nie majq zastosowania do
substancji; lub

(c) informacje sq poufne pod wzgledem
komercyjnym i rejestrujgcy ma powody do
obaw, ;e wymaog podzielenia si¢ nimi
zagrozi mu utratq przychodow,

rejestrujgcy przedstawi Agencji powody
nieudostepniania calosci lub czesci
informacji.

Na wniosek innego potencjalnego
rejestrujgcego oraz po wniesieniu opltaty,
Agencja rozpatrzy, czy powody te sq
uzasadnione. Male i srednie
przedsiebiorstwa zobowigzane sq do

PE 364.177v01-00

PL



PL

whniesienia oplaty w zredukowanej
wysokosci. W sytuacji, gdy Agencja ustali,
Ze powody nieudzielania informacji nie sq
uzasadnione, pierwotny rejestrujgcy nie
uzyska zezwolenia na odejscie od zasady
wzajemnego udostepniania informacji oraz
pokryje koszty poniesione przez Agencje w
zwiqzku 7 analizq zasadnosci podanych
przez niego przyczyn odejscia od takiej
zasady. W takiej sytuacji wniesiona oplata
zostanie Zrefundowana.

Nie wymaga si¢ podawania powodow w
odniesieniu do informacji o wlasciwosciach
fizykochemicznych okreslonych w sekcji 5
zalgcznika Vi VII.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/380

POPRAWKA 380

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 380
ARTYKUL 9 LITERA A IIIA) (nowa)

iiia) informacje o kategoriach zastosowania

i narazenia wyszczegolnionych z zalgczniku
1V, sekcja 5a;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/381

POPRAWKA 381

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 381
ARTYKUL 9 LITERA A VIII A) (nowa)

viiia) potwierdzenie, e rejestrujgcy jest
wlascicielem wszystkich pierwotnych
badan, 7 ktorych pochodzq przedlozone
podsumowania lub szczegolowe
podsumowania, bgd? posiada pisemng
zgode wlasciciela (wlascicieli) pierwotnych
badan na powolywanie si¢ na nie;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 382

A6-0315/382

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 382
ARTYKUL 10

Wspolne dostarczanie danych przez
cztonkow konsorcjum

1. Jezeli dwdch lub wiecej producentéw albo
dwoch lub wigcej importeréw zamierza
produkowac¢ albo importowac dang
substancj¢ na terytorium Wspoélnoty, mogg
oni dla potrzeb rejestracji stworzyé
konsorcjum. W takiej sytuacji, czes¢
dokumentow rejestracyjnych powinna
zostaé dostarczona przez jednego
producenta albo importera dzialajgcego, za
ich zgodg, w imieniu innych producentow
albo importerow zgodnie z drugim, trzecim
i czwartym akapitem.

Kazdy czlonek konsorcjum powinien
osobno dostarczy¢ informacje okreslone w
art. 9 lit. (a)(1), (i1) 1 (ii1) 1 ( viii).
Producent albo importer dzialajgcy w
imieniu innych czltonkow konsorcjum

powinien dostarczyd informacje okreslone
w art. 9 lit. (a)(iv), (vi), (vii) i (ix).

W zakresie informacji okreslonych w art. 9
lit. (a)(v) i (b) czlonkowie konsorcjum mogg
sami zadecydowaé, czy informacje te

AM\588402PL.doc

Wspolne dostarczanie danych przez licznych
rejestrujgcych

1. Jezeli jeden lub wigcej producentéw albo
Jjeden lub wigcej importeréw zamierza
produkowa¢ albo importowac dang
substancje na terytorium Wspolnoty, stosuje

si¢ nastepujqce przepisy:

Kazdy rejestrujqgcy powinien osobno
dostarczy¢ informacje okreslone w art. 9 lit.

(a)(i), (ii) i (iii), (#i @) i (viii).

W zakresie informacji okreslonych w art. 9
lit. (a)(v) 1 (b) rejestrujgcy moga sami
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dostarczq osobno czy te; dostarczy je
producent albo importer dzialajgcy w ich
imieniu.

2. Kazdy rejestrujgcy bedgcy czltonkiem
konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty
jedynie 1/3 wysokosci oplaty rejestracyjnej.

AM\588402PL.doc

zadecydowac, czy informacje te, w calosci
lub tez w czesci, dostarcza osobno czy tez
dostarczy je producent(ci) albo importer(rzy)
dziatajacy w ich imieniu.

2. W odniesieniu do informacji okreslonych
w art. 9 lit. (a)@iv), (vi), (vii) i (ix), zostang
one przedlozone przez jednego producenta
lub importera dziatajgcego w porozumieniu
z pozostalym(i) producentem(ami) lub
importerem(ami). Jezeli rejestrujqgcy nie
zgadza sie 7 selekcjg informacji
okreslonych w art. 9 lit. (a)(iv), (vi), (vii)
lub (ix) lub jezeli nie jest w stanie braé
udziatu we wspolnym przedloieniu
poszczegolnych lub licznych danych z
innych powodow, powinien wtedy
przedloiyc Agencji wyjasnienie tychze
powodow jednoczesnie 7 dokumentem
rejestracji.

Takimi powodami sq:

- informacja nie ma zastosowania (np. 7
powodu roznic w skladzie substancji); lub

- nieproporcjonalnosé kosztow osiggniecia
porozumienia lub kosztow wspdlnej
rejestracji (np. przedsiebiorstwo jest MSP
lub koszty wynikajq 7 powodu problemow
jezykowych); lub

- problemy w zwigzku 7 poufnosciq lub
kwestig konkurencji; lub

- proba dokonania rejestracji w terminie
wczesniejszym lub poZniejszym nig
wymagany dla pozostalych rejestrujgcych.

Nie wymaga si¢ podawania powodow w
odniesieniu do informacji o wlasciwosciach
fizykochemicznych okreslonych w sekcji 5
zalgcznika Vi VII.

2a. Jezeli dana substancja zostala
zarejestrowana przez pojedynczego
rejestrujgcego, pozostali producenci i/lub
importerzy mogq si¢ odwolaé do istotnych
czesci danego dokumentu rejestracyjnego
przedkladajgc informacje zgodnie 7 art. 9,
pod warunkiem, Ze posiadajq pisemng
zgode producenta lub importera, ktory
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dokonal rejestracji, bez uszczerbku dla art.
25.

W przypadku gdy odwolanie dotyczy calego
dokumentu rejestracyjnego, Agencja, na
prosbe producentow/importerow
wykorzystujgcych to odwolanie, przyznaje
ten sam numer rejestracyjny.

2b. Kazdy producent, importer lub
konsorcjum moze wyznaczy¢ strone trzecig
do wystepowania w jego imieniu podczas
wszystkich procedur wymienionych w
niniejszym artykule.

2c. W celu wsparcia producentow lub
importerow nalezqgcych do konsorcjow,
Komisja opracowuje projekt wytycznych
dotyczgcych zgodnosci 7 prawem
konkurenciji.

2d. Kazdy rejestrujgcy bedgcy czlonkiem
konsorcjum zobowiqzany jest do zaplaty

proporcjonalnej czesci oplaty rejestracyjnej.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/383

POPRAWKA 383

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 383
ARTYKUL 23 USTEP 3

3. Wszelkie podsumowania badan albo 3. Wszelkie podsumowania badan albo
szczegotowe podsumowania badan sprzed szczegotowe podsumowania badan majgce
przynajmniej 10 lat przedstawione w toku zwigzek 7 testami na gwierzetach i bez
rejestracji mogg by¢ swobodnie udziatu zwierzqt sprzed przynajmniej 15 lat
udostepniane przez Agencje wszystkim przedstawione w toku rejestracji moga by¢
innym rejestrujagcym i potencjalnym swobodnie udostepniane przez Agencje
rejestrujgcym. wszystkim innym rejestrujacym i

potencjalnym rejestrujagcym.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/384

POPRAWKA 384
Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 384
ARTYKUL 24 USTEP 5 PIERWSZY AKAPIT

5. Jezeli ta sama substancja zostala skreslony
wczesniej zarejestrowana priynajmniej w
ciggu ostatnich 10 lat, Agencja informuje
niezwlocznie potencjalnego rejestrujgcego
o nazwiskach/nazwach oraz adresach
poprzednich rejestrujgcych i o
odpowiednich przedstawionych przez nich
podsumowaniach badan przeprowadzonych
na kregowcach albo szczegolowych
podsumowaniach badan przeprowadzonych
na kregowcach, zaleinie od okolicznosci.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/385

POPRAWKA 385

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 385
ARTYKUL 25 USTEP 1

1. W przypadku substancji zarejestrowane;j 1. W przypadku substancji zarejestrowane;j
poprzednio przed uplywem 10 lat, jak poprzednio przed uptywem 15 lat
wskazano w art. 24 ust. 5, potencjalny potencjalny rejestrujacy zwraca si¢ do
rejestrujacy zwraca si¢ do poprzedniego(nich) rejestrujacego(ych) z
poprzedniego(nich) rejestrujacego(ych) z prosba o udostepnienie wynikow badan
prosba o udostepnienie wynikéw badan wymaganych w zwigzku z art. 9 lit. (a)(vi) i
przeprowadzonych na kr¢gowcach, (vii) na potrzeby dokonania przez niego
wymaganych na potrzeby dokonania przez rejestracji.

niego rejestracji. Moze on zwrécié si¢ z
prosba do rejestrujacych o wszelkie
informacje dotyczace badan nie
przeprowadzonych na kregowcach, dla
ktérych poprzedni rejestrujacy ztozyli
twierdzaca deklaracje dla potrzeb art. 9 lit.
(a) pkt. (x).

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 386

A6-0315/386

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 386
ARTYKUL 7

1. Art. 5i 19 nie stosuje si¢ przez okres 5 lat
do substancji produkowanych na terytorium
Wspdlnoty albo importowanych w celu
prowadzenia badan dotyczacych rozwoju
produktu i procesu produkcji i w iloSciach
ograniczonych na potrzeby badan
dotyczacych rozwoju produktu i procesu
produkcji, wraz z listq wyszczegolnionych
odbiorcow.

2. Dla potrzeb ust. 1 producent albo
importer zglasza do Agencji, przy uzyciu

AM\588402PL.doc

1. Substancja produkowana na terytorium
Wspolnoty albo importowana w celu
prowadzenia badan dotyczacych rozwoju
produktu 1 procesu produkcji i w ilosci
ograniczonej na potrzeby badan dotyczacych
rozwoju produktu i procesu produkcji
podlega odroczeniu obowiqzku rejestracji, o
ktorym mowa w art. 5, 6, 15, 16 i 19 na
okres pigciu lat, pod warunkiem zgloszenia
Agencji przez producenta lub importera
nastepujacych informacji przy uzyciu
arkusza okreslonego przez Agencje, zgodnie
z art. 108:
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arkusza okreslonego przez Agencj¢ zgodnie
z art. 108, nastgpujace informacje:

(a) dane identyfikacyjne producenta albo
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji;
(c) klasyfikacj¢ substancji, jezeli
istnieje;

(d) oszacowang 1los¢;

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

) wystarczajgce informacje o
programie badan i rozwoju, aby umozliwic¢
agencji podjecie wlasciwych decyzji, o
ktérych mowa w ust. 41 7.

Okres ustanowiony w ust. 1 rozpoczyna si¢
w momencie otrzymania zgloszenia przez
Agencje.

3. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i
datg zgloszenia, ktora jest datg otrzymania
zgloszenia przez Agencje 1 niezwlocznie
przekazuje ten numer i1 date¢ odpowiedniemu
producentowi albo importerowi.

4. Agencja sprawdza kompletnosé
informacji dostarczonej przez
zglaszajgcego. Moze ona zadecydowac o
narzuceniu warunkow w celu
zagwarantowania, z¢ substancja, preparat
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

AM\588402PL.doc

(a) dane identyfikacyjne producenta albo
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji;
(c) klasyfikacje substancji, jezeli
istnieje;

(d) oszacowang 1lo$¢;

(e) (e) jezeli jest to istotne, liste
odbiorcéw do ktorych substancja jest
dostarczana; oraz

6] wystarczajace informacje o
programie badan 1 rozwoju, aby umozliwi¢
agencji podjecie whasciwych decyzji, o
ktorych mowa w niniejszym artykule.

Okres ustalony w niniejszym ustepie
rozpoczyna si¢ z chwilg otrzymania
powiadomienia przez Agencje.

2. Agencja przypisuje zgtoszeniu numer i
date zgloszenia, ktora jest datg otrzymania
zgloszenia przez Agencje i niezwlocznie
przekazuje ten numer 1 date odpowiedniemu
producentowi albo importerowi, a takze
przesyla otrzymane informacje, numer i
date wlasciwym wladzom kaidego Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym substancja jest
produkowana, do ktorego jest importowana
lub w ktorym jest uzywana do celow badan
naukowych i rogzwojowych dotyczgcych
rozwoju produktu i procesu produkcji.

3. Agencja moze zadecydowac o narzuceniu
warunkow w celu zapewnienia, ze
substancja jest stosowana w taki sposob, Ze
zagroZenie dla zdrowia ludzkiego i/lub
srodowiska jest pod kontrolg. Producent
lub importer przestrzega wszelkich
warunkow narzuconych przez Agencje.
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substancja nie zostanie powszechnie
udostegpniona konsumentom w Zadnym
czasie, ani w jej postaci wlasnej, ani jako
skladnik preparatu albo wyrobu, a
pozostajqce ilosci substancji zostang
zgromadzone w celu zniszczenia ich po
uplywie okresu odroczenia.

5. Przy braku jakiejkolwiek negatywne;j
odpowiedzi producent albo importer moga
produkowac¢ albo importowac substancje nie
wczesniej niz po uptywie 4 tygodni od
zgloszenia.

6. Producent albo importer zobowiqzani sq
zastosowac sie do wszelkich warunkow
ustalonych przez Agencje zgodnie 7
przepisami ust. 4.

7. Agencja moze podjac¢ decyzj¢ o
przedtuzeniu pigcioletniego okresu
odroczenia maksymalnie o kolejne 5 lat
albo, w przypadku substancji uzywanych
wylacznie w procesie rozwoju produktow
leczniczych dla ludzi albo produktow
leczniczych weterynaryjnych maksymalnie o
kolejne 10 lat, na prosbe producenta albo
importera, jezeli moga oni wykazac, ze takie
przedtuzenie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.

8. Agencja niezwlocznie przekazuje projekt
decyzji do wlasciwych urzedow Panstw
Cztonkowskich, na terenie ktorych
substancja jest wytwarzana, importowana
albo prowadzone sg badania dotyczace
rozwoju produktu i procesu produkc;ji.

Podczas podejmowania decyzji, o ktorych
mowa w ust. 4 1 7, Agencja rozwaza
wszelkie uwagi wlasciwych urzedow Panstw
Cztonkowskich.

9. Agencja i wlasciwe urzedy

AM\588402PL.doc

4. Przy braku jakiejkolwiek negatywne;j
odpowiedzi producent albo importer moga
produkowac¢ albo importowac substancje nie
wczesniej niz po uptywie 4 tygodni od
zgloszenia.

5. Agencja moze przedluzy¢ pigcioletni
okres odroczenia na maksymalnie dalsze
dziesigc¢ lat na wniosek producenta lub
importera jezeli producent lub importer
moze wykaza¢, iz przedtuzenie takie
uzasadnione jest potrzebami programu
badan naukowych i rozwojowych.

6. Agencja niezwlocznie przekazuje projekt
decyzji do wtasciwych urzedow Panstw
Cztonkowskich, na terenie ktorych
substancja jest wytwarzana, importowana
albo prowadzone sg badania dotyczace
rozwoju produktu i1 procesu produkc;ji.

7. Agencja 1 wlasciwe wtadze danego(ych)
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poszczegbdlnych Panstw Czlonkowskich
zachowuja poufnos$¢ informacji
przedstawionych zgodnie z ust. 1 - 8.

10. Odwotanie od decyzji Agencji podjetych
na mocy przepiséw ust. 4 i 7, moze by¢
whniesione zgodnie z przepisami art. 87, 88 1
89.

Panstw(a) Cztonkowskiego(ch) zachowuja
poufnos¢ informacji przekazanych zgodnie z
przepisami ust. 1. Agencja nie przekazuje
tych informacji Zadnym innym wlasciwym
wladzom.

8. Odwotlanie od negatywnych decyzji
podjetych na mocy przepisoOw ust. 3 i 5,
moze by¢ wniesione zgodnie z przepisami
art. 87, 881 89.

Podczas podejmowania decyzji, o ktorych
mowa w ust. 3 i 5, Agencja rozwaza
wszelkie uwagi wlasciwych urzedow Panstw
Czlonkowskich.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.

In particular, this amendment extends the maximum period while preserving the possibility
for the Agency to set conditions where appropriate, based on the supply of sufficient
information to the Agency for its decisions to be well-informed. It also specifies that
confidentiality is to be maintained between the Agency, the company, and the competent
authority(ies) where the substance (or the preparation or article into which the substance is
incorporated) is manufactured, imported or where PPORD takes place.

AM\588402PL.doc
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9.11.2005 A6-0315/387

POPRAWKA 387

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 387
ARTYKUL 11 USTEP 1 LITERA A)
a) informacje okre$lone w zalgczniku V w a) informacje na temat wlasciwosci
przypadku substancji wyprodukowanych fizykochemicznych okreslone w zatgczniku
albo importowanych w ilo$ci co najmniej 1 V oraz wszelkie dostgpne informacje
tony rocznie przez jednego producenta albo dotyczgce innych wlasciwosci
importera; fizykochemicznych, toksykologicznych i

ekotoksykologicznych w przypadku
substancji wyprodukowanych albo
importowanych w ilosci co najmniej 1 tony
rocznie przez jednego producenta albo
importera, oraz jeZeli substancja nie nalezy
do substancji wprowadzonych albo jedno
lub wiecej kryteriow kontroli 7 zalgcznika
1b jest spelnione, rejestrujgcy dostarczy
informacje okreslone w zalgczniku V. JeZeli
dana substancja spetnia kryterium (a)
zalgcznika Iba przeprowadzona zostaje
ocena bezpieczenstwa chemicznego;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00



by the Committee on Industry, Research and Energy.
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POPRAWKA 388

A6-0315/388

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

AM\588402PL.doc

Poprawka Parlamentu

Poprawka 388
ZALACZNIK I B A (nowy)

ZALACZNIK IBA

KRYTERIA DLA SUBSTANCJI
WPROWADZONYCH
ZAREJESTROWANYCH W ILOSCI
POMIEDZY 1110 TON ROCZNIE
PRZEZ JEDNEGO PRODUCENTA LUB
IMPORTERA, DLA KTORYCH
WYMAGANA JEST PEENA
INFORMACJA OKRESLONA W
ZALACZNIKU V

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w
art. 9 lit. (a) zawiera pelng informacje
okreslong w zalgczniku V jezeli rejestrujqcy
uwaza, ze:

(a) istnieje przestanka, Ze opierajgc si¢ na
dostepnych danych lub na dostepnej i
odpowiedniej (ilosciowej) zaleinosci miedzy
budowq chemiczng a aktywnoscig
(Q)SARs), e substancja moze spetniaé:

- kryteria klasyfikacji jako rakotworcza,
mutagenna lub uposledzajgca plodnosé;
lub

- kryteria 7 zalgcznika XII (PB, vPvB); lub

PE 364.177v01-00
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(b) substancja prawdopodobnie spetnia
kryteria klasyfikacji w oparciu o dostgpne
informacje jako niebezpieczna dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska oraz

- substancja jest stosowana jako taka lub w
preparatach przeznaczonych do stosowania
przez konsumenta lub do stosowania
zawodowego; lub

- dana substancja jest wlgczona do
produktu przeznaczonego dla konsumentow
i bedzie uwalniana 7 produktu podczas
normalnych i racjonalnie przewidywalnych
warunkow stosowania.

Agencja zapewnia elektroniczne narzedzie
do QSAR, dajgce wiarygodne wyniki i tatwe
w uzyciu dla MSP, na swojej stronie
internetowej.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 389

A6-0315/389

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 389
ZALACZNIK IX PUNKT 3

Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zatgcznikow VII 1 VIII mogg zostaé
pominigte, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

We wszystkich przypadkach przedtozona jest
wlasciwa 1 wiarygodna dokumentacja.

AM\588402PL.doc

3.1. Badania prowadzone zgodnie z
przepisami zatgcznikéw VII i VIII, i tam
gdzie jest wwmagane zalgcznika VI, moga
zosta¢ pomini¢te, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

3.2 Wiasciwa i wiarygodna dokumentacja
przedlozona jest w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego na odstgpienie od badan
opartych na ryzyku dla zatgcznikow VII i
VIII, oraz dla specjalnych badan w
zatgczniku VI spojnych z tymi warunkami,
w tym g nastgpujgcymi:

(i) typy przedziatow srodowiska;

(i) ilos¢é osob narazonych;

(iii) srodki zarzqgdzania ryzykiem;
(iv) drogi narazenia;

(v) trwanie i czestotliwos¢ naraZenia;
(vi) ochrona zwierzgt.

Komisja przyjmie kryteria okreslajgce, co

PE 364.177v01-00
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stanowi odpowiednie uzasadnienie
odstgpienia od badan opartych na ryzyku
dla zalgcznikow VII i VIII, oraz dla
specjalnych badan 7 zalgcznika VI, zgodnie
zart. 130 ust. 3 w ciggu 18 miesiecy od
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
Odstgpienie odbywa si¢ w sposob
zharmonizowany zgodnie z tymi
warunkami.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 390

A6-0315/390

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 390
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.1.

Ocena tego kierunku dzialania zawiera
nastgpujace kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostepnych danych z badan na
ludziach i zwierzetach,

(2) ocena reakcji kwasowej 1 zasadowe;j,
(3) badanie nadzerek skory in vitro,

(4) badanie podraznien skory in vitro.

6.1. Nie trzeba przeprowadza¢ etapow 3 14
jezeli:

- substancja jest korozyjna; lub

AM\588402PL.doc

Kolumna 1

Ocena tego kierunku dziatania zawiera
nastepujace kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostepnych danych z badan na
ludziach i zwierzgtach,

(2) ocena rezerwy kwasowej i zasadowe;j,,
(3) badanie nadzerek skory in vitro,

(4) badanie podraznien skory in vitro.

Kolumna 2

6.1. Nie trzeba przeprowadza¢ etapow 3 14
jezeli:

- dostepne informacje wskazujq, e
spetnione zostaly kryteria dla
zaklasyfikowania substancji jako
korozyjnej dla skory lub draznigcej dla
oczu; lub
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- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasadq (pH > 11,5); lub

- substancja jest fatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej; lub

- substancja jest bardzo toksyczna w kontakcie
ze skorg; lub

- badanie ostrej toksycznosci drogg skérng nie
stwierdza podraznienia skory az do poziomu
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciala).

- substancja jest fatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowe;j; lub

- substancja jest zaklasyfikowana jako
bardzo toksyczna w kontakcie ze skora; lub

- badanie ostrej toksycznosci droga skérng nie
stwierdza podraznienia skory az do poziomu
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciala).

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 391

A6-0315/391

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 391
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.2.

Ocena tego kierunku dzialania zawiera
nastgpujace kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostepnych danych z badan na
ludziach 1 zwierzetach,

(2) ocena reakcji kwasowej 1 zasadowe;,

(3) badanie podraznienia oka in vitro.

6.2. Nie trzeba przeprowadza¢ etapu 3 jezeli:

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasadq (pH > 11,5); lub

- substancja jest fatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej; lub

- substancja jest sklasyfikowana jako
draznigca w kontakcie ze skorg, pod

AM\588402PL.doc

Kolumna 1

Ocena tego kierunku dziatania zawiera
nastepujace kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostepnych danych z badan na
ludziach 1 zwierzetach,

(2) ocena rezerwy kwasowej i zasadowej,

(3) badanie podraznienia oka in vitro.

Kolumna 2
6.2. Nie trzeba przeprowadza¢ etapu 3 jezeli:

- dostepne informacje wskazujq, Ze
spetnione zostaly kryteria dla
zaklasyfikowania substancji jako
korozyjnej dla skory lub draznigcej dla
oczu; lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej;

PE 364.177v01-00
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warunkiem, Ze zostanie sklasyfikowana przez
rejestrujqcego jako draznigca dla oczu.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 392

A6-0315/392

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 392
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.3.

Ocena tego kierunku dzialania zawiera
nastgpujace kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostepnych danych z badan na
ludziach i zwierzetach,

(2) test lokalnych weztow limfatycznych
(LLNA).

6.3. Nie trzeba przeprowadzac¢ etapu 2 jezeli:

- substancja jest korozyjna, bardzo toksyczna
lub draznigca w kontakcie ze skorg; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasada (pH > 11,5); lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowe;j.

Jezeli klasyfikacja substancji jako

AM\588402PL.doc

Kolumna 1

Ocena tego kierunku dziatania zawiera
nastepujace kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostepnych danych z badan na
ludziach, zwierzetach lub innych,

(2) In vivo testing.

Kolumna 2

6.3. Nie trzeba przeprowadza¢ etapu 2 jezeli:

- dostegpne informacje wskazujg, Ze dana
substancja powinna zostaé sklasyfikowana
jako uczulajqgca lub korozyjna dla skory;
lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasada (pH > 11,5); lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowe;.
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uczulajqcej dla skory jest mozliwa na
podstawie wynikow pierwszego etapu,
nastepne etapy mogq by¢ pominiete, a
rejestrujqcy sklasyfikuje substancje jako
uczulajgcq dla skory.

Test lokalnych weziow limfatycznych
(LLNA) jest testem pierwszego wyboru w
przypadku badania in vivo. Tylko w
wyjgtkowych okolicznosciach stosuje sie
inne badania. UZycie innego badania
powinno by¢ uzasadnione.

Jezeli test LLNA nie jest wystarczajgcy dla
danej substancji, moZe zostac uiyty test
maksymalizacji na swinkach morskich

(GPMT).

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 393

A6-0315/393

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 393

ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.4.1. (nowy)

6.4.1. Zwykle nie ma potrzeby
przeprowadzenia badania jeZeli dana
substancja jest zaliczana do kategorii
rakotworczej 1 lub 2 albo do kategorii
mutagennej 1, 2 lub 3.

Jezeli kryteria kontroli dotyczgce
rakotworczosci i mutagennosci 7 zalgcznika
1ba lit. (a) sq spelnione, oraz
przedsiebiorstwo nie wprowadza ani nie
zaleca odpowiednich srodkow zarzgdzania
ryzykiem, wtedy rejestrujqcy przeprowadza
odpowiednie dalsze badania mutagennosci.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.

AM\588402PL.doc
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9.11.2005 A6-0315/394

POPRAWKA 394

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

. Poprawka 394
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.4. A (nowy)

Kolumna 1

6.4a. Ostra toksycznosé

6.4a.1. Droga doustna

Kolumna 2

6.4a Nie trzeba na ogol przeprowadzaé
badania (badan) jezeli:

- substancja jest korozyjna; lub

- nie mozna poda¢ dokladnej dawki
substancji w zwigzku 7 wlasciwosciami
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowe;j.

Nie trzeba przeprowadzac badania jezeli
dostepne sq badania nad ostrg
toksycznosciq drogg wziewng (6.5.2) lub
drogq skorng (6.5.3).

Or. en
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Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 395

A6-0315/395

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 395
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1.

7.1.  Toksyczno$¢ w srodowisku wodnym
7.1.1. Badania krotkotrwatej toksycznosci na
Daphnia

Rejestrujacy moze rozwazy¢ przeprowadzenie
testow dlugoterminowych zamiast
krotkoterminowych.

7.1.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

AM\588402PL.doc

Kolumna 1

7.1.

7.1.1. Krotkoteminowe badanie
toksycznos$ci na bezkregowcach
(preferowany gatunek Daphnia)

Toksyczno$¢ w srodowisku wodnym

Rejestrujacy moze rozwazy¢ przeprowadzenie
testow dlugoterminowych zamiast
krotkoterminowych.

Kolumna 2

7.1.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- - istniejq czynniki tagodzqce wskazujqce,
Ze toksycznos¢ w srodowisku wodnym jest
matlo prawdopodobna, na przyklad jeZeli
dana substancja jest wysoce
nierozpuszczalna w wodzie lub jest mato
prawdopodobne, e przeniknie blony
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- jest malo prawdopodobne, e substancja
przeniknie blony biologiczne (masa
czgsteczkowa > 800 lub srednica
molekularna > 15 A; lub

- dostepne jest dlugoterminowe badanie
toksycznosci.

Badanie toksyczno$ci dlugoterminowej w
srodowisku wodnym na Daphnia (zatacznik
VII, 7.1.5) jest prowadzone, jezeli porownanie
(przewidzianego) narazenia Srodowiska z
wynikami badania toksycznosci
krotkoterminowej w srodowisku wodnym
wskaze potrzebe dalszych badan nad efektami
na organizmach wodnych;

Przeprowadzenie dlugoterminowego badania
toksycznosci w srodowisku wodnym na
Daphnia (zatacznik VII, 7.1.5) jest rozwazane,
jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w
wodzie (rozpuszczalnosé w wodzie < 1 mg /l).

biologiczne; lub

- dostegpne jest krotkoterminowe lub
dltugoterminowe badanie na rybach; lub

- dostepne jest dtugoterminowe badanie
toksyczno$ci w srodowisku wodnym na
bezkregowcach; lub

- dostepne sq odpowiednie informacje na
temat klasyfikacji srodowiskowej i systemu
oznakowania.

Badanie toksycznosci dlugoterminowej w
srodowisku wodnym na Daphnia (zatgcznik
VII, 7.1.5) jest prowadzone, jezeli porownanie
(przewidzianego) narazenia Srodowiska z
wynikami badania toksycznos$ci
krotkoterminowej w §rodowisku wodnym
wskaze potrzebe dalszych badan nad efektami
na organizmach wodnych;

Przeprowadzenie dlugoterminowego badania
toksycznosci w $rodowisku wodnym na
Daphnia (zatacznik VII, 7.1.5) jest rozwazane,
jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w
wodzie

Jezeli kryteria kontroli dotyczgce PB lub
vPvB 7 zalgcznika Ic (a) lub kryteria
dotyczqce ochrony srodowiska 7 zalgcznika
Ic(b) sq spetnione, a przedsigbiorstwo nie
wprowadza ani nie zaleca odpowiednich
srodkow zarzqdzania ryzykiem, wtedy
rejestrujgcy przeprowadza dalsze badania
srodowiskowe.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.

AM\588402PL.doc
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9.11.2005 A6-0315/396

POPRAWKA 396

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

_ Poprawka 396
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1. A (nowy)

Kolumna 1

7.1a. Degradacja
7.1a.1. Degradacja biotyczna

7.1a.1.1. Zdolnosé do szybkiej
biodegradacji

Kolumna 2

7.1a.1.1. Badania nie trzeba
przeprowadzad, jeZeli substancja jest
nieorganiczna.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00
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by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 397

A6-0315/397

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ppprawka 397
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.1.1.

6.1.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasada (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 drogg skérng 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
wystarczajgce do sklasyfikowania substancji
Jjako korozyjnej dla skory lub draznigcej dla

AM\588402PL.doc

6.1.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- dana substancja zostata sklasyfikowana
Jjako korozyjna lub draznigca dla skory na
podstawie oceny kierunku dzialania
zgodnie 7 zalgcznikiem V; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasadg (pH > 11,5); lub

- substancja jest fatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej; lub

- substancja jest zaklasyfikowana jako
bardzo toksyczna w kontakcie ze skorg; lub

- badanie ostrej toksyczno$ci drogg skorng nie
stwierdza podraznienia skoéry az do poziomu
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciala).
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skory.
Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 398

A6-0315/398

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ppprawka 398
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.2.1.

6.2.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasada (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
wystarczajgce do sklasyfikowania substancji
Jjako draznigcej dla oczu.

AM\588402PL.doc

6.2.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- dana substancja zostala sklasyfikowana
jako drainigca dla oczu i grozqca
powainym uszkodzeniem oczu, na
podstawie oceny koncowej fazy dzialania
zgodnie 7 Zalgcznikiem V; albo

- substancja jest sklasyfikowana jako
korozyjna dla skory, pod warunkiem, Ze
rejestrujgcy sklasyfikowat te substancje
Jjako draznigcq dla oczu; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0)
lub zasada (pH > 11,5); lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej;
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Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 399

A6-0315/399

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 399

ZAEACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNY 1i2 PUNKT 6.4.2.

6.4.2. Badanie cytogenetyczne in vitro
komorek ssakow

6.4.2. Nie trzeba przeprowadza¢ badania,
jezeli:

- dostateczne dane z badania
cytogenetycznego in vivo s3 dostepne lub

- substancja jest zaliczana do kategorii
kancerogennych 1 lub 2.

AM\588402PL.doc

PL

Kolumna 1

6.4.2.Badanie cytogenetyczne in vitro
komorek ssakow lub badanie mikrojgdrowe
in vitro

Kolumna 2

Badan tych (6.4.2 oraz 6.4.3) nie trzeba
zwykle przeprowadzac, jezeli:

- dostateczne dane z badania in vivo sa
dostepne Iub

- substancja jest zaliczana do kategorii
kancerogennych 1 lub 2, lub kategorii
mutagennych 1, 2 lub 3, albo rejestrujqcy
stosuje i, tam gdzie jest to konieczne, zaleca
stosowanie srodkow zarzqdzania ryzykiem
tak jakby mialo ono miejsce; albo

- ocena bezpieczenstwa chemicznego
zgodnie 7 Zalgcznikiem I wskazuje, Ze
zagrozenie dla zdrowia/Srodowiska w
zakresie naraZenia w przypadku
stwierdzonych zastosowan nie ma
znaczenia albo tez jest odpowiednio
kontrolowane, biorgc pod uwage srodki

PE 364.177v01-00
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zarzqdzania ryzykiem. Stosuje si¢ tu
Zalgcznik I1X.3.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 400

A6-0315/400

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ifoprawka 400
ZAYL.ACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.5.

6.5. Ostra toksyczno$¢

W przypadku gazéw i lotnych cieczy
(prezno$¢ pary powyzej 102Paw
temperaturze 20°°C) informacje sa podawane
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 6.5.1. do
6.5.3. sg dostarczane dla co najmniej dwoch
drog narazenia, przy czym jedna z nich jest
droga doustna. Wybdr drugiej drogi zalezy od
charakteru substancji 1 prawdopodobnej drogi
narazenia dla cztowieka. Jezeli jest tylko jedna
droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje
tylko dla tej drogi.

AM\588402PL.doc

Kolumna 1
6.5. Ostra toksyczno$¢

Droga podawania opiera si¢ na
zamierzonym zastosowaniu danej
substancji lub preparatu zawierajgcego te
substancje i zwigzanym 7 tym narazeniem.

Druga droga ostrej toksycznosci badana
jest tylko wtedy, jesli informacji tych nie da
si¢ uzyskac z innych dostgpnych danych.

W przypadku gazow i lotnych cieczy
(prezno$¢ pary powyzej 102 Pa w
temperaturze 20°C) informacje s3 podawane
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 6.5.1. do
6.5.3. sg 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
droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje
tylko dla tej drogi.
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6.5. Nie nalezy przeprowadza¢ badania(-n)
jezeli:

- nie mozna poda¢ precyzyjnych dawek
substancji w zwigzku z wlasciwosciami
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowe;j.

Wiasciwa druga droga podania jest wybierana
na podstawie:

Kolumna 2

6.5. Nie nalezy przeprowadza¢ badania(-n)
jezeli:

- nie mozna poda¢ precyzyjnych dawek

substancji w zwigzku z wlasciwosciami
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

- substancja jest sklasyfikowana jako
korozyjna; lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowe;.

Witasciwa druga droga podania jest wybierana
na podstawie:

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/401

POPRAWKA 401

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Ppprawka 401
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5.1.

Jesli nie zostalo to uwzglednione w
Zalgczniku V

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.

AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00
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9.11.2005

POPRAWKA 402

A6-0315/402

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ppprawka 402
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5.2.

6.5.2. Badanie drogg wziewng jest
odpowiednie, jezeli:

(1) prawdopodobne jest narazenie ludzi przez
wdychanie; i

(2) spetniony jest jeden z nastgpujqgcych
warunkow:

- substancja ma preinos¢ pary powyzej 100
2 Pa w temperaturze 20 °C; lub

- substancja jest proszkiem zawierajgcym
wiecej niz 1% czqsteczek na podstawie
cigzaru, przy masowej medianie
aerodynamicznej Srednicy czqsteczki
(MMAD) ponizej 100 um; lub

- substancja zostanie uzyta w sposob, ktory
wytwarza efekt aerozolu, czgsteczek lub
kropelek o zakresie wielkosci pozwalajgcej na
wdychanie (> 1% na podstawie ciezaru
czgsteczek proy MMAD < 100 um).

AM\588402PL.doc

6.5.2. Badanie droga wziewng jest
odpowiednie, jezeli prawdopodobne jest
narazenie ludzi przez wdychanie, biorgc pod
uwage preznosc pary substancji i/lub
moZzliwos¢é narazenia na aerozole,
czgsteczki czy kropelki o wielkosci
pozwalajgcej na wdychanie.

Or. en
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Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/403

POPRAWKA 403

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Ppprawka 403
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5.3.

6.5.3. Badania drogg skérng s odpowiednie, 6.5.3. Badania drogg skorng sa odpowiednie,
jezeli: jezeli:
(1) wdychanie substancji jest mato
prawdopodobne; i

(2) mozliwy jest kontakt substancji ze skora

1 zliwy jest kontakt substancji ze ské o
(1) mozliwy jest kontakt substancyi ze skorg podczas produkcji i/lub zastosowania; i

podczas produkc;ji i/lub zastosowania; i . . . .

(3) wlasciwosci fizykochemiczne i
toksykologiczne wskazuja na mozliwosé
znaczny wskaznik absorpcji przez skoreg; i wystgpienia znacznego wskaznika absorpcji
przez skore.

(2) wihasciwosci fizykochemiczne wskazuja na

(3) spetniony jest jeden 7 nastgpujqcych

warunkow:

- toksycznos¢é jest notowana w badaniu ostrej
toksycznosci doustnej przy niskich dawkach;
lub

- efekty ogolnoustrojowe lub inne dowody
absorpcji sq obserwowane w badaniach

podraznien skory i/lub oczu; lub
- badania in vitro wskazujq na znaczng

AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00
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absorpcje skorng.; lub

- znaczna ostra toksycznos¢ skorna Ilub
przeniknigcie przez skore sq rozpoznawane

dla substancji o podobnej strukturze.

Badanie drogq skorng nie jest odpowiednie,
jezeli absorpcja przez skore jest mato
prawdopodobna, jak wskazuje na to masa
czgsteczkowa (masa czgsteczkowa > 800 lub
Srednica czgsteczkowa > 15 A) i niska
rozpuszczalnosé w ttuszczach (log Kow —
wspolczynnik oktanol-woda poniZej -1 lub

powyzej 4).

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 404

A6-0315/404

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ppprawka 404
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.6.1.

6.6.1. Nie nalezy przeprowadza¢ badania
toksycznosci krotkoterminowej (28 dni),
jezeli:

- s3 dostgpne wiarygodne wyniki badan
toksycznosci podchronicznej (90 dni) lub
chronicznej, pod warunkiem, ze zastosowano

odpowiedni rodzaj i droge podawania; lub

- w przypadku, gdy substancja przechodzi
natychmiastowy rozpad i nie sg dostepne
wystarczajagce dane dotyczace produktow
rozpadu; lub

- moze by¢é wykluczone odnosne narazenie
ludzi.

AM\588402PL.doc

6.6.1. Nie nalezy przeprowadza¢ badania
toksycznosci krotkoterminowej (28 dni),
jezeli:

- s3 dostepne wiarygodne wyniki badan
toksycznos$ci podchronicznej (90 dni) lub
chronicznej, pod warunkiem, ze zastosowano
odpowiedni rodzaj, dawke, rozpuszczalnik i
droge podawania; lub

- w przypadku, gdy substancja przechodzi
natychmiastowy rozpad i nie sg dostepne
wystarczajace dane dotyczace produktow
rozpadu; lub

- ocena bezpieczenstwa chemicznego
zgodnie 7 Zalgcznikiem I wskazuje, Ze
zagroZenie dla zdrowia/srodowiska w
zakresie powtarzajgcego si¢ naraZenia w
przypadku stwierdzonych zastosowan nie
ma znaczenia albo teg jest odpowiednio
kontrolowane, biorgc pod uwage srodki
zarzgdzania ryzykiem. Stosuje si¢ tu Zal. IX
ust. 3; albo
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Wiasciwa droga podania jest wybierana na
nastepujacej zasadzie:

Badania drogg skorng sg odpowiednie, jezeli:

(1) prawdopodobny jest kontakt substancji ze
skora podczas produkcji i/lub zastosowania; 1
(2) wlasciwosci fizykochemiczne wskazujg na
znaczny wskaznik absorpcji przez skorg; i

(3) spelniony jest jeden z nastgpujqcych
warunkow:

- toksycznos¢ jest notowana podczas badania
ostrej toksycznosci skornej przy niziszych
dawkach ni w badaniu toksycznosci drogq
doustng; lub

- efekty ogolnoustrojowe lub inne dowody
absorpcji sq obserwowane w badaniach
podraznien skory i/lub oczu; lub

- znaczna  toksycznos¢  skorna  lub
przenikniecie przez skore sq rogpoznawane
dla substancji o podobnej strukturze.

Badanie drogq skorng nie jest odpowiednie,
jezeli absorpcja przez skore jest mato
prawdopodobna jak wskazuje na to masa
czgsteczkowa (masa czgstecckowa > 800 lub
Srednica czgsteczkowa > 15 A) i niska
rogpuszczalnosé w ttuszczach (log Kow —

AM\588402PL.doc

- dla substancji ponizej 100 ton rocznie na
jednego producenta i importera

- nie wystepuje powtarzajgce si¢ narazenie
konsumentow ani narazenie gwigzane g
wykonywaniem pracy (tj. nie sq spetnione
kryteria wymienione w pierwszym ustepie
Zalqgcznika Iba (b)) i nie wystepuje
powtarzajgce si¢ narazenie robotnikow
przemystowych; albo

- rejestrujgcy stosuje i, tam gdzie to jest
konieczne, zaleca stosowanie odpowiednich
srodkow zarzgdzania ryzykiem w celu
zmniejszenia ryzyka powtarzalnego
narazenia.

Wtasciwa droga podania jest wybierana na
nastepujacej zasadzie:

Badania drogg skérng sa odpowiednie, jezeli:

(1) wdychanie substancji jest mato
prawdopodobne; oraz

(2) prawdopodobny jest kontakt substancji ze
skora podczas produkcji i/lub zastosowania; i

(3) whasciwosci fizykochemiczne i
toksykologiczne wskazuja na mozliwosé
wystgpienia znacznego wskaznika absorpcji
przez skore.
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wspolczynnik oktanol-woda ponizej -1 lub
powyzej 4).

Badanie drogg wziewna jest odpowiednie,
jezeli:

(1) prawdopodobne jest narazenie ludzi
poprzez wdychanie; i

(2) spetniony jest jeden z nastgpujqgcych
warunkow:

- substancja ma preinosé pary powyiej
102 Pa w temperaturze 20 °C; lub

- substancja jest proszkiem Zzawierajgcym
wigcej ni; 1% czgsteczek na podstawie
ciezaru, pry masowej medianie
aerodynamicznej srednicy czgsteczki
(MMAD) ponizej 100 uym; lub

- substancja zostanie uzyta w sposob, ktory
wytwarza efekt aerozolu, czgsteczek lub
kropelek o zakresie wielkosci pozwalajgcej na
wdychanie (> 1% na podstawie ci¢Zaru
czgsteczek przy MMAD < 100 um). Przy
braku przeciwwskazan naleZy wybrac droge
doustng.

Badanie toksycznosci podchronicznej (90 dni)
(zalacznik VII, 6.6.2) jest proponowane przez
rejestrujgcego, jezeli:

- czestotliwos¢ 1 czas trwania narazenia ludzi
wskazuje na to, ze badanie o duzszym okresie

trwania jest bardziej odpowiednie; oraz
spelniony jest jeden z nastgpujacych
warunkow:

- inne dostgpne dane dowodza, Ze substancja
moze mie¢ niebezpieczng wiasciwos¢, ktora
nie moze by¢ wykryta w badaniu toksycznosci
krotkoterminowej; lub

- wlasciwie zaplanowane badania
toksykokinetyczne wskazujag na akumulacje
substancji lub jej metabolitow w niektorych
tkankach lub organach, ktore moglyby
pozosta¢ niewykryte w badaniu toksyczno$ci
krotkoterminowej, ale z ktorych moglyby
wynikng¢ efekty niepozadane przy dhuzszym
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Badanie drogg wziewng jest odpowiednie,
jezeli prawdopodobne jest narazenie ludzi
poprzez wdychanie, biorgc pod uwage
preznosé pary danej substancji i/lub
moZliwosé naraZenia na aerozole,
czgsteczki czy kropelki o wielkosci
pozwalajgcej na wdychanie.

Badanie toksyczno$ci podchronicznej (90 dni)
(zatacznik VII, 6.6.2) jest proponowane przez
rejestrujacego, jezeli:

- czestotliwos$¢ 1 czas trwania narazenia ludzi
wskazuje na to, ze badanie o dluzszym okresie

trwania jest bardziej odpowiednie; oraz
spelniony  jest jeden z mnastepujacych
warunkow:

- inne dostgpne dane dowodza, ze substancja
moze mie¢ niebezpieczng wilasciwos¢, ktora
nie moze by¢ wykryta w badaniu toksycznos$ci
krétkoterminowej; lub

- wiasciwie zaplanowane badania
toksykokinetyczne wskazuja na akumulacje
substancji lub jej metabolitow w niektorych
tkankach lub organach, ktére moglyby
pozosta¢ niewykryte w badaniu toksyczno$ci
krétkoterminowej, ale z ktorych moglyby
wynikng¢ efekty niepozadane przy dtuzszym
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okresie narazenia.

Dalsze badania zostang zaproponowane przez
rejestrujgcego lub mogg by¢ wymagane przez
wlasciwe organy Panstw Cztonkowskich
przeprowadzajacych oceng, zgodnie z 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 niepozadanych efektow
toksycznych; lub

- toksycznosci wzbudzajacej szczegdlne
obawy (np. powazne /cigzkie efekty); lub

- oznak efektu, dla ktérego nie sg dostepne
wystarczajagce  dowody pozwalajagce na
przeprowadzenie charakterystyki
toksykologicznej i/lub charakterystyki ryzyka;
W takich przypadkach moze by¢ stosowne

przeprowadzenie  specjalistycznych — badan
toksykologicznych,  przeznaczonych  do
zbadania tych efektow (np.

immunotoksycznos$¢, neurotoksycznosc); lub

- droga narazenia zastosowana we wstepnym
badaniu dawki wielokrotnej okazata si¢
nieodpowiednia w stosunku do
przewidywanej drogi narazenia ludzi, 1
ekstrapolacja drog narazenia nie moze by¢
wykonana; lub

- szczegllnych obaw dotyczacych narazenia
(np. zastosowanie substancji w produktach
konsumpcyjnych, prowadzace do poziomow
narazenia zblizonych do pozioméw dawek,
przy ktorych mozna si¢  spodziewal
wystgpienia toksycznosci dla ludzi); lub

- gdy efekty wywotane przez substancje,
majace jasny zwigzek ze struktura

molekularng badanej substancji, nie zostaly
ujawnione w czasie badania 28-dniowego.
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okresie narazenia.

Dalsze badania zostang zaproponowane przez
rejestrujgcego lub mogg by¢ wymagane przez
wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich
przeprowadzajacych ocene, zgodnie z art. 39
lub 40 w przypadku:

- kiedy identyfikacja NOAEL nie moze by¢
przeprowadzona w badaniu 28-dniowym lub
90-dniowym, chyba ze powodem niemoznosci
identyfikacji NOAEL jest brak niepozadanych
efektow toksycznych; lub

- toksyczno$ci wzbudzajacej szczegodlne
obawy (np. powazne /ci¢zkie efekty); lub

- oznak efektu, dla ktérego nie sa dostepne
wystarczajagce  dowody pozwalajace na
przeprowadzenie charakterystyki
toksykologicznej 1/lub charakterystyki ryzyka;
W takich przypadkach moze by¢ stosowne

przeprowadzenie  specjalistycznych  badan
toksykologicznych, = przeznaczonych  do
zbadania tych efektow (np.

immunotoksyczno$¢, neurotoksyczno$é); lub

- droga narazenia zastosowana we wstepnym

badaniu dawki wielokrotnej okazata si¢
nieodpowiednia w stosunku do
przewidywanej drogi narazenia ludzi, i

ekstrapolacja drog narazenia nie moze by¢
wykonana; lub

- szczegolnych obaw dotyczacych narazenia
(np. zastosowanie substancji w produktach
konsumpcyjnych, prowadzace do poziomow
narazenia zblizonych do pozioméw dawek,
przy  ktorych mozna si¢  spodziewac
wystapienia toksycznosci dla ludzi); lub

- gdy efekty wywotane przez substancje,
majace jasny zwiazek ze struktura
molekularng badanej substancji, nie zostaty
ujawnione w czasie badania 28-dniowego lub
90-dniowego.

Or. en
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Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and

by the Committee on Industry, Research and Energy.

AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL



PL

9.11.2005

POPRAWKA 405

A6-0315/405

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ifoprawka 405
ZAYL.ACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.7.

6.7. Toksycznos¢ reprodukcyjna

6.7.1. Badania przesiewowe dla toksycznosci
reprodukcyjnej i rozwojowej, na jednym
gatunku (OECD 421), jezeli nie istniejq
dowody pochodzqce 7 dostepnych informacji
o strukturalnie podobnych substancjach, z
modelowania (Q)SAR lub badan in vitro, Ze
substancja moZe mie¢ dzialanie toksyczne dla
rozwoju.

6.7.2. Badanie toksycznosci rozwojowej,
przy zastosowaniu najbardziej wlasciwej
drogi podania, biorgc pod uwage najbardziej
prawdopodobng droge naraZenia dla ludzi.
(zalgcznik X B. 31 lub OECD 414).

6.7. Nie nalezy przeprowadzaé badan, jezeli:

- substancja jest uznana za genotoksyczny
kancerogen i wdroione sq odpowiednie
srodki zarzgdzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komorek

AM\588402PL.doc

Kolumna 1
6.7. Toksycznos¢ reprodukcyjna

Wstepna ocena tej koncowej fazy dziatania
uwzglednia wszystkie dostgpne informacje
toksykologiczne (np. 7 badania 28-
dniowego lub 90-dniowego), w
szezegolnosci informacje na temat
substancji o podobnej strukturze, 7 ocen
(ilosciowej) zaleznosci migdzy budowq
chemiczng a aktywnoscig (Q)SAR albo

Z metod in vitro.

Kolumna 2

6.7. Jesli wstepna ocena pokazuje, ze
istniejq dowody, 7e dana substancja moZe
wykazywad toksycznosé rozwojowq lub
reprodukcyjng, a przedsiebiorstwo nie
wprowadza ani nie zaleca odpowiednich
srodkow zarzqdzania ryzykiem, tak jakby
byta ona sklasyfikowana jako naleigca do

PE 364.177v01-00
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zarodkowych i wdroione sq odpowiednie
srodki zarzgdzania ryzykiem; lub

- odnosne narazenie ludzi moze by¢
wykluczone.

6.7.1. Pozytywny wynik z badan
przesiewowych jest potwierdzony na tym
poziomie poprzez badanie toksycznosci
rogwojowej, na jednym gatunku, przy
zastosowaniu najbardziej wlasciwej drogi
podania, biorgc pod uwage najbardziej
prawdopodobng droge narazenia ludzi
(zatgcznik VI, 6.7.2).

6.7.2. Badanie jest wstepnie przeprowadzone
na jednym gatunku. Decyzja dotyczgca
potrzeby przeprowadzenia badania na
drugim gatunku jest uzalezniona od wynikow
pierwszego badania.

Dwupokoleniowe badanie toksycznosci
reprodukcyjnej (zalgcznik V11, 6.7.3) jest
proponowane przeg rejestrujgcego, jezeli
istniejq oznaki potencjalnej toksycznosci
reprodukcyjnej wynikajgce 7 badania
toksycznosci dawki wielokrotnej (90-dniowe
badanie) (np. histopatologiczne zmiany w
gonadach), lub jeZeli substancja ma sciste
powigzania strukturalne 7 substancjg uznang
za toksyczng dla reprodukcji.

kategorii szkodliwej dla rozrodczosci 1 lub
2, wtedy rejestrujqcy przeprowadza dalsze
odpowiednie badania pod kgtem jej
szkodliwosci dla rozrodczosci.

Stosujq si¢ tu warunki podane dla tych
badan w Zalgczniku VII.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 406

A6-0315/406

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 406
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1.2.

7.1.2. Badanie zahamowania wzrostu na
algach

Badania nie trzeba przeprowadzac, jezeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

- jest mato prawdopodobne, Ze substancja
przeniknie btony biologiczne (Masa
czgsteczkowa > 800 lub srednica
molekularna > 15 A).

Kolumna 1

7.1.2. Badanie zahamowania wzrostu na
roslinach wodnych (najlepiej algach)

Kolumna 2

Badania nie trzeba przeprowadza¢, jezeli
istniejq czynniki tagodzqce, wskazujgce na
to, 7e wystgpienie toksycznosci w
srodowisku wodnym jest mato
prawdopodobne, na przyktad jesli dana
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w
wodzie, lub jest mato prawdopodobne, ze
substancja ta przeniknie blony biologiczne.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 407

A6-0315/407

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Ppprawka 407
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.1.3.

7.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzaé,
jezeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

- jest malo prawdopodobne, ze substancja
przeniknie  blony  biologiczne  (masa
czgstecckowa > 800 Ilub  Srednica
molekularna > 15 A); lub

- dostgpne jest badanie

dhlugoterminowe;.

toksycznos$ci

Badanie toksycznos$ci dlugoterminowej w
srodowisku wodnym na rybach (zatgcznik
VII, 7.1.6) zostanie zaproponowane przez
rejestrujgcego lub moZe by¢ wymagane przez
wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich
przeprowadzajgcych ocene, zgodnie 7 art. 39,
40 lub 44 w przypadku, jeieli porownanie
(przewidzianego) naraZenia Srodowiska
wynikami krotkoterminowego badania
toksycznosci w srodowisku wodnym wskaze
potrzebe dalszych badan nad efektami na
organizmach wodnych;

AM\588402PL.doc

7.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- istniejg czynniki tagodzqce, wskazujqgce na
to, ze toksycznosé¢ w srodowisku wodnym
jest mato prawdopodobna, na przyklad
jezeli dana substancja jest wysoce
nierozpuszczalna w wodzie, lub

- jest mato prawdopodobne, Ze substancja
przeniknie blony biologiczne; lub

- dostepne jest badanie toksycznos$ci
dhlugoterminowej w srodowisku wodnym na
rybach.

Badanie toksycznos$ci dlugoterminowej w
srodowisku wodnym opisane w Zatgczniku
VII bierze sie pod uwage, jezeli ocena
bezpieczenstwa chemicznego wykonana
zgodnie 7 Zalgcznikiem I wskazuje na
potrzebe zhadania dalszych skutkow dla
organizmow wodnych. Wybor wlasciwego
badania (badan) zalezy od wynikow oceny
bezpieczenstwa chemicznego.
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Przeprowadzenie badania toksycznosci Przeprowadzenie badania toksycznosci

dlugoterminowej w srodowisku wodnym na dhugoterminowej w srodowisku wodnym na
rybach (zatacznik VII, 7.1.6) jest rozwazane, rybach (zatacznik VII, 7.1.6) jest rozwazane,
jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w
wodzie (rozpuszczalnosé w wodzie < 1 mg /l). wodzie.
Or. en
Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 408

A6-0315/408

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 408
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1.4.

7.1.4. Badania zahamowania aktywnos$ci
oddychania w aktywnym osadzie $ciekowym,
chyba, Ze jest mate prawdopodobienstwo
wydalenia substancji do systemu
oczgyszczania Sciekow

7.1.4. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l); lub

- substancja tatwo ulega biodegradacji, a
wyniki  zastosowanych  badan  stgzenia
mieszcza si¢ w przedziale stgzen, ktére moga
by¢ spodziewane w systemie oczyszczalni
sciekow.

AM\588402PL.doc

Kolumna 1

7.1.4. Badania zahamowania aktywnosci
oddychania w aktywnym osadzie $cickowym

Kolumna 2

7.1.4. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- nie ma przedostawania si¢ substancji do
zaktadu oczyszczania Sciekow; albo

- istniejg czynniki tagodzgce, wskazujgce na
mate prawdopodobienstwo wystgpienia
toksycznosci drobnoustrojowej, na przyktad
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w
wodzie; lub

- substancja tatwo ulega biodegradacji, a
wyniki  zastosowanych  badan  stezenia
mieszcza si¢ w przedziale stgzen, ktdre moga
by¢ spodziewane w systemie oczyszczalni
sciekow.
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Badanie moze by¢ zastgpione badaniem
zahamowania nitryfikacji, jezeli dostepne dane
pokazuja, ze substancja moze by¢ inhibitorem
rozwoju lub funkcjonowania bakterii.

PL

Badanie moze by¢ zastgpione badaniem
zahamowania nitryfikacji, jezeli dostgpne dane
pokazuja, ze substancja moze by¢ inhibitorem
rozwoju lub funkcjonowania drobnoustrojow,
w szczegolnosci bakterii nitryfikujgcych.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/409

POPRAWKA 409

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 409
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.2. USTEP 1
7.2. Badania symulacyjne (zalgcznik VII, 7.2. Dalsze badania degradacji bierze si¢
7.2.1.2 do 7.2.1.4.) zostanie zaproponowane pod uwage, jezeli ocena bezpieczenstwa
przez rejestrujgcego lub moze byé wymagane chemicznego, przeprowadzona zgodnie z
przez wlasciwe organy Panstw Zatacznikiem I, wskazuje na potrzebe
Czlonkowskich przeprowadzajgcych ocene, dalszego badania degradacji dane;j
zgodnie 7 art. 39, 40 lub 44 w przypadku, substancji. Wybor wiasciwego badania
jezeli ocena bezpieczenstwa chemicznego, (badan) zalezy od wynikow oceny
przeprowadzona zgodnie z przepisami bezpieczenstwa chemicznego.

zalacznika I, wskazuje na potrzebe dalszego
badania degradacji substancji. Wybor
wlasciwego badania (badan) zalezy od
wynikéw oceny bezpieczenstwa.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/410

POPRAWKA 410

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w
imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

o Poprawka 410
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.2.2.1. TIRET DRUGIE

- rozpuszczalnosé substancji w wodzie wynosi - substancja jest wysoce nierozpuszczalna w
ponizej 10 ug/l. wodzie.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 411

A6-0315/411

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 411
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.3.1.

7.3.1. Badanie przesiewowe adsorpcji
/desorpcji

7.3.1. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- w oparciu o wilasciwosci fizykochemiczne
substancji mozna spodziewa¢ si¢ niskiego
potencjalu adsorpcyjnego (np. substancja ma

niski wspotczynnik rozdziatu oktanol woda);
lub

substancja szybko si¢ rozktada.

Kolumna 1

7.3.1. Badanie przesiewowe
adsorpcji/desorpcji

Kolumna 2

7.3.1. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli:

- w oparciu o wlasciwosci fizykochemiczne
substancji mozna spodziewac¢ si¢ niskiego
potencjatu adsorpcyjnego (np. substancja ma
niski wspotczynnik rozdziatu oktanol woda);
lub

substancja i jej produkty rozpadu szybko si¢
rozktadajqg.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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POPRAWKA 412

A6-0315/412

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 412
ZALACZNIK VII CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.7.

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 ludzi. (zatacznik X B. 31
lub OECD 414), chyba, Ze zostalo juz
okreslone jako czes¢ wymagan zalgcznika
VI

6.7.3. Dwupokoleniowe badanie toksycznos$ci
reprodukcyjnej, na jednym gatunku, samiec i
samica, przy zastosowaniu najbardziej
odpowiedniej drogi podawania, majac na
uwadze prawdopodobng droge narazenia
ludzi, jezeli badanie 28-dniowe lub 90-dniowe
wskazuje na niepozqdane efekty dla organow
rozgrodczych i dla tkanek.

6.7. Badan nie trzeba przeprowadzaé, jezeli:

- substancja jest uznana za genotoksyczny
kancerogen 1 wdrozone sg odpowiednie $rodki

AM\588402PL.doc

Kolumna 1
6.7. Toksycznos¢ reprodukcyjna

6.7.2. Badanie toksycznos$ci rozwojowej, na
jednym gatunku, przy zastosowaniu
najbardziej wlasciwej drogi podania, biorac
pod uwage najbardziej prawdopodobng
drogg¢ narazenia ludzi. (zalgcznik X B. 31
lub OECD 414).

6.7.3. Dwupokoleniowe badanie toksycznosci
reprodukcyjnej, na jednym gatunku, samiec i
samica, przy zastosowaniu najbardziej
odpowiedniej drogi podawania, majac na
uwadze prawdopodobng droge narazenia
ludzi.

Kolumna 2

6.7. Badan nie trzeba przeprowadzac, jezeli:
- substancja jest uznana za genotoksyczny
kancerogen 1 wdrozone sg odpowiednie $rodki

PE 364.177v01-00
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zarzadzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komorek
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.

zarzadzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komorek
zarodkowych 1 wdrozone sg odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem; lub

- ocena bezpieczenstwa chemicznego
wykonana zgodnie 7 Zalgcznikiem 1
wskazuje,ze zagroZenie dla
zdrowia/Srodowiska w zakresie
powtarzajgcego si¢ naraZenia w prrypadku
stwierdzonych zastosowan nie ma
znaczenia albo tez jest odpowiednio
kontrolowane, biorgc pod uwage srodki
zarzqdzania ryzykiem. Stosuje sie tu
Zalgcznik IX.

6.7.2 Badanie jest wstepnie przeprowadzone
na jednym gatunku. Decyzja dotyczaca
potrzeby przeprowadzenia badania przy tym
poziomie tonaZu lub przy nastegpnym na
drugim gatunku jest uzalezniona od wynikow
pierwszego badania i wszystkich innych
dostepnych odnosnych danych.

6.7.2a. Dwupokoleniowe badanie
toksycznosci reprodukcyjnej jest
proponowane przez rejestrujqcego, jezeli
wystepujq oznaki potencjalnej toksycznosci
reprodukcyjnej, wynikajgce z badania
toksycznosci na powtarzanej dawce (90 dni)
(np. histopatologiczne efekty na gonadach),
lub jezeli dana substancja ma scisly zwigzek
strukturalny ze znang substancjg o
toksycznosci rozwojowej.

Badanie jest wstepnie przeprowadzone na
jednym gatunku. Decyzja dotyczgca
potrzeby przeprowadzenia badania przy tym
poziomie tonazu lub przy drugim na drugim
gatunku jest uzaleZniona od wynikow
pierwszego badania i wszelkich innych
dostepnych odnosnych danych.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
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replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public
Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005

POPRAWKA 413

A6-0315/413

Poprawke ztozyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i
Hartmut Nassauer w imieniu grupy politycznej PPE-DE oraz Chris Davies 1 Lena Ek w

imieniu grupy politycznej ALDE

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 413

ZALACZNIK IV SEKCJA 5 A (nowa)

AM\588402PL.doc

5a.1. KATEGORIA GEOWNEGO
STOSOWANIA:

5a.1.1. (a) zastosowanie przemystowe i/lub
(b) zastosowanie zawodowe i/lub
(c) stosowanie przez konsumentow.

5a.1.2. Specyfikacja dla stosowania
przemystowego i zawodowego:

(a) stosowanie w systemie zamknigtym i/lub

(b) stosowanie, ktorego wynikiem jest
uwzglednienie w matrycy i/lub

(c) waskie stosowanie i/lub

(d) szerokie stosowanie.

5a.2. Znaczgca(e) droga(i) narazenia:
5a.2.1. NaraZenie czlowieka:

(a) doustne i/lub

(b) skorne i/lub

(c) wziewne.

5a.2.2. Narazenie srodowiska:

(a) woda i/lub

PE 364.177v01-00
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(b) powietrze i/lub

(c) odpady stale i/lub

(d) gleba.

5a.3. Schemat narazenia:

(a) przypadkowe/rzadkie i/lub
(b) okazjonalne i/lub

(c) ciggle/czeste.

Or. en

Uzasadnienie
This amendment is part of a "compromise package" on the issue of the registration which
replaces the amendments adopted on this subject by the Committee on Environment, Public

Health and Food Safety, by the Committee on Internal Market and Consumers Protection and
by the Committee on Industry, Research and Energy
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