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9.11.2005 A6-0315/367

POPRAWKA 367
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 367
ARTYKUŁ 26 USTĘP 1 LITERA B)

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

b) swoje nazwisko/nazwę i adres oraz 
nazwisko osoby kontaktowej, a tam, gdzie 
ma to zastosowanie, nazwisko/nazwę i adres 
jakiejkolwiek osoby trzeciej wyznaczonej w 
drodze obopólnego porozumienia do 
pełnienia roli osoby kontaktowej dla 
potencjalnego rejestrującego dla celów art. 
26, 26a i 27;
ba) oświadczenie wskazujące, czy została 
wyrażona zgoda na publikację, zgodnie z 
art. 26a, nazwiska i adresu producenta lub 
importera, bądź 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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 368
ARTYKUŁ 26 USTĘP 1 LITERA D A) (nowa)

da) krótki, ogólny opis zidentyfikowanych 
zastosowań; a przynajmniej wstępne 
informacje na temat kategorii zastosowania 
i narażenia, jak określono w Załączniku IV, 
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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 369
ARTYKUŁ 26 USTĘP 2

2. Informacje, o których mowa w ust. 1, 
dostarczane są na co najmniej 18 miesięcy 
przed: 

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

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

2. Informacje, o których mowa w ust. 1, 
dostarczane są na co najmniej 18 miesięcy 
przed: 

2a. W przypadku wygaśnięcia okresu, o 
którym mowa w ust. 2, Agencja, na wniosek 
dalszego użytkownika substancji, która nie 
została wstępnie zarejestrowana, zezwoli na 
późniejsze wpisanie do rejestru substancji 
przez jakąkolwiek osobę inną, niż osoba 
pierwotnie dostarczająca tę substancję 
dalszemu użytkownikowi w ciągu sześciu 
miesięcy od publikacji rejestru. Takie 
zgłoszenie umożliwi potencjalnemu 
rejestrującemu skorzystanie z przepisów 
przejściowych.

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 370
ARTYKUŁ 26 USTĘP 3

3. Rejestrujący, którzy nie dostarczą 
informacji wymaganych w ust. 1 nie mogą 
skorzystać z przepisów art. 21.

3. Zgodnie z postanowieniami ust. 2, lit. a 
rejestrujący, którzy nie dostarczą informacji 
wymaganych w ust. 1, nie mogą skorzystać 
z przepisów 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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 371
ARTYKUŁ 26 A (nowy)

Artykuł 26a
Rejestr substancji

1. Agencja prowadzi rejestr substancji 
zawierający informacje określone w art. 26. 

2. (2) Agencja umieszcza wszystkie wstępnie 
zarejestrowane substancje w rejestrze 
substancji w ciągu miesiąca od wygaśnięcia 
okresu określonego w art. 26 ust. 2, 
wskazując:
a) nazwę substancji i, gdzie ma to 
zastosowanie, grup substancji, wraz z 
numerami EINECS i CAS, jeżeli są one 
dostępne;
b) gdzie ma to zastosowanie, nazwę i adres 
producenta lub importera lub 
przedstawiciela osoby trzeciej, pod 
warunkiem uzyskania ich zgody, zgodnie z 
art. 26, ust. 1, lit. b);
(c) ogólny opis zidentyfikowanych 
zastosowań; a przynajmniej wstępne 
informacje na temat zastosowania i 
narażenia, zgodnie z art. 26, ust. 1, lit. da;
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d) najwcześniejszy termin rejestracji każdej 
substancji, zgodnie z art. 21. 

3. Agencja opublikuje nazwę substancji i, 
gdzie ma to zastosowanie, grup substancji, 
wraz z numerami EINECS i CAS, jeżeli są 
one dostępne, w stosunku do których 
złożono wniosek o późniejsze zgłoszenie 
natychmiast po otrzymaniu takiego 
wniosku.

4. Zgodnie z art. 26, ust. 2a, w ciągu 
miesiąca od daty wygaśnięcia okresu 
późniejszego zgłoszenia, Agencja dokona 
aktualizacji rejestru substancji pod kątem 
uwzględnienia w nim substancji, w 
przypadku których otrzymano późniejszą 
wstępną rejestrację.

5. Zgodnie z ust. 1 i 4, oprócz rejestru 
substancji, Agencja opublikuje wniosek do 
właścicieli badań na kręgowcach, których 
wyniki nie są ogólnie dostępne, o 
przedłożenie wskazań co do dostępności ich 
wyników.

6. Zgodnie z ust. 4, właściciele takich badań 
mogą przesłać wskazania co do dostępności 
wyników takich badań do Agencji w ciągu 
sześciu miesięcy od daty publikacji rejestru 
substancji, zaś Agencja umieści otrzymane 
informacje w bazie danych zgodnie z art. 
26, ust. 5. Wyniki takich badań 
wykorzystywane będą zgodnie z 
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 A6-0315/372

POPRAWKA 372
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 372
ARTYKUŁ 3 PUNKT 20 CZĘŚĆ WPROWADZAJĄCA oraz LITERA A) i B)

20. Substancja wprowadzona oznacza taką 
substancję, która w ciągu 15 lat 
poprzedzających wejście w życie niniejszego 
rozporządzenia spełniła co najmniej jedno z 
następujących kryteriów:

(a) była wyprodukowana albo importowana 
na terytorium Wspólnoty albo w krajach 
przystępujących do Unii Europejskiej z 
dniem 1 maja 2004 r., przez producenta 
albo importera i jest umieszczona w 
Europejskim Wykazie Istniejących 
Substancji o Znaczeniu Komercyjnym 
(EINECS),

(b) była wyprodukowana na terytorium 
Wspólnoty albo w krajach przystępujących 
do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r., 
ale nie została wprowadzona do obrotu przez 
producenta albo importera;

20. Substancja wprowadzone oznacza taką 
substancję, która spełnia przynajmniej jedno 
z następujących kryteriów.

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

(b) była wyprodukowana na terytorium 
Wspólnoty albo w krajach przystępujących 
do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r., 
ale nie została wprowadzona do obrotu przez 
producenta albo importera przynajmniej 
jednokrotnie w ciągu 15 lat przed wejściem 
w życie niniejszego rozporządzenia;

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 373
ARTYKUŁ 21 USTĘP 1 LITERA A A) (nowa)

aa) substancje wprowadzone klasyfikowane 
jako bardzo toksyczne dla organizmów 
wodnych mogące mieć długotrwały 
niekorzystny wpływ na środowisko wodne 
(R50/53) zgodnie z dyrektywą 67/548/EWG 
i produkowane na terenie Wspólnoty lub 
sprowadzane w ilościach rzędu 100 ton lub 
więcej 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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9.11.2005 A6-0315/374

POPRAWKA 374
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 374
ARTYKUŁ 21 USTĘP 2

2. Przez okres 6 lat od wejścia w życie 
niniejszego rozporządzenia nie stosuje się 
przepisów art. 19 w przypadku substancji 
wprowadzonych, wyprodukowanych albo 
importowanych na terytorium Wspólnoty w 
ilości co najmniej 100 ton rocznie przez 
jednego producenta albo importera, co 
najmniej raz po wejściu w życie niniejszego 
rozporządzenia.

2. Przez okres 6 lat od wejścia w życie 
niniejszego rozporządzenia nie stosuje się 
przepisów art. 19 do substancji 
wprowadzonych klasyfikowanych jako 
bardzo toksyczne dla organizmów wodnych 
mogących mieć długotrwały niekorzystny 
wpływ na środowisko wodne (R50/53) 
zgodnie z dyrektywą 67/548/EWG i 
produkowanych na terenie Wspólnoty lub 
sprowadzanych w ilościach rzędu 1 tony lub 
więcej rocznie przez producenta lub 
importera lub do substancji 
wprowadzonych, wyprodukowanych albo 
importowanych na terytorium Wspólnoty w 
ilości co najmniej 100 ton rocznie przez 
producenta albo importera, co najmniej 
jednokrotnie po wejściu w życie niniejszego 
rozporządzenia.

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 375
ARTYKUŁ 12 USTĘP 3

3. Badania laboratoryjne i analizy będą 
wykonywane zgodnie z zasadami dobrej 
praktyki laboratoryjnej określonymi w 
dyrektywie 87/18/EWG oraz zgodnie 
z przepisami dDyrektywy 86/609/EWG.

3. Nowe badania laboratoryjne prowadzone 
na kręgowcach będą wykonywane zgodnie 
z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej 
określonymi w dyrektywie 87/18/EWG oraz 
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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 376
ARTYKUŁ 3 PUNKT 29 A (nowy)

Scenariusz narażenia oznacza zbiór 
warunków, łącznie ze środkami zarządzania 
ryzykiem, opisujących sposób wytwarzania 
substancji lub jej wykorzystywania w cyklu 
jej życia oraz sposób kontroli lub 
rekomendowania substancji przez 
producenta oraz importera dalszym 
użytkownikom tak, aby mogli oni 
kontrolować narażenie ludzi i środowiska 
na jej działanie. Tego rodzaju scenariusze 
narażenia mogą dotyczyć jednego, 
konkretnego procesu lub zastosowania lub 
kilku procesów lub zastosowań, gdzie te 
procesy lub zastosowania mogą zostać 
opisane pod kątem kategorii zastosowania i 
narażenia.

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 377
ARTYKUŁ 3 PUNKT 29 B (nowy)

29b) Kategoria zastosowania i narażenia 
oznacza główne kategorie zastosowania 
(np. zastosowanie przemysłowe, zawodowe, 
przez konsumentów) oraz znaczące drogi 
narażenia (np. przez usta, skórę, 
wdychanie, narażenie środowiskowe) oraz 
schematy narażenia (np. częste, 
przypadkowe, sporadyczne, stałe).

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 378
ARTYKUŁ 29 USTĘP 6 DRUGI AKAPIT

Jeżeli wykonano ocenę bezpieczeństwa 
chemicznego odpowiednie scenariusze 
narażenia umieszcza się w załączniku do 
karty charakterystyki.

Jeżeli wykonano ocenę bezpieczeństwa 
chemicznego, odpowiednie scenariusze 
narażenia i odnośne kategorie zastosowania 
i narażenia umieszcza się w załączniku 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 A6-0315/379

POPRAWKA 379
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 379
ARTYKUŁ 23 USTĘP - 1 (nowy)

-1. Producenci i importerzy udostępniają 
sobie nawzajem informacje określone w art. 
9 lit. (a) pkt (vi) i (vii) dla celów rejestracji, 
by uniknąć w ten sposób powielania badań.  
W sytuacjach (innych, niż przypadki 
zapotrzebowania na dane z testów na 
zwierzętach), gdy:
(a) koszty wzajemnego udostępniania sobie 
informacji są zbyt wysokie;
(b) dane nie mają zastosowania do 
substancji; lub
(c) informacje są poufne pod względem 
komercyjnym i rejestrujący ma powody do 
obaw, że wymóg podzielenia się nimi 
zagrozi mu utratą przychodów, 
rejestrujący przedstawi Agencji powody 
nieudostępniania całości lub części 
informacji.
Na wniosek innego potencjalnego 
rejestrującego oraz po wniesieniu opłaty, 
Agencja rozpatrzy, czy powody te są 
uzasadnione. Małe i średnie 
przedsiębiorstwa zobowiązane są do 
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wniesienia opłaty w zredukowanej 
wysokości. W sytuacji, gdy Agencja ustali, 
że powody nieudzielania informacji nie są 
uzasadnione, pierwotny rejestrujący nie 
uzyska zezwolenia na odejście od zasady 
wzajemnego udostępniania informacji oraz 
pokryje koszty poniesione przez Agencję w 
związku z analizą zasadności podanych 
przez niego przyczyn odejścia od takiej 
zasady. W takiej sytuacji wniesiona opłata 
zostanie zrefundowana.
Nie wymaga się podawania powodów w 
odniesieniu do informacji o właściwościach 
fizykochemicznych określonych w sekcji 5 
załącznika V i 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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 380
ARTYKUŁ 9 LITERA A IIIA) (nowa)

iiia) informacje o kategoriach zastosowania 
i narażenia wyszczególnionych z załączniku 
IV, 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.



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

9.11.2005 A6-0315/381

POPRAWKA 381
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

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

viiia) potwierdzenie, że rejestrujący jest 
właścicielem wszystkich pierwotnych 
badań, z których pochodzą przedłożone 
podsumowania lub szczegółowe 
podsumowania, bądź posiada pisemną 
zgodę właściciela (właścicieli) pierwotnych 
badań na powoływanie się 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 A6-0315/382

POPRAWKA 382
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 382
ARTYKUŁ 10

Wspólne dostarczanie danych przez 
członków konsorcjum

1. Jeżeli dwóch lub więcej producentów albo 
dwóch lub więcej importerów zamierza 
produkować albo importować daną 
substancję na terytorium Wspólnoty, mogą 
oni dla potrzeb rejestracji stworzyć 
konsorcjum. W takiej sytuacji, część 
dokumentów rejestracyjnych powinna 
zostać dostarczona przez jednego 
producenta albo importera działającego, za 
ich zgodą, w imieniu innych producentów 
albo importerów zgodnie z drugim, trzecim 
i czwartym akapitem.
Każdy członek konsorcjum powinien 
osobno dostarczyć informacje określone w 
art. 9 lit. (a)(i), (ii) i (iii) i ( viii).

Producent albo importer działający w 
imieniu innych członków konsorcjum 
powinien dostarczyć informacje określone 
w art. 9 lit. (a)(iv), (vi), (vii) i (ix).
W zakresie informacji określonych w art. 9 
lit. (a)(v) i (b) członkowie konsorcjum mogą 
sami zadecydować, czy informacje te 

Wspólne dostarczanie danych przez licznych 
rejestrujących

1. Jeżeli jeden lub więcej producentów albo 
jeden lub więcej importerów zamierza 
produkować albo importować daną 
substancję na terytorium Wspólnoty, stosuje 
się następujące przepisy:

Każdy rejestrujący powinien osobno 
dostarczyć informacje określone w art. 9 lit. 
(a)(i), (ii) i (iii), (iii a) i (viii).

W zakresie informacji określonych w art. 9 
lit. (a)(v) i (b) rejestrujący mogą sami 
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dostarczą osobno czy też dostarczy je 
producent albo importer działający w ich 
imieniu.

2. Każdy rejestrujący będący członkiem 
konsorcjum zobowiązany jest do zapłaty 
jedynie 1/3 wysokości opłaty rejestracyjnej.

zadecydować, czy informacje te, w całości 
lub też w części, dostarczą osobno czy też 
dostarczy je producent(ci) albo importer(rzy) 
działający w ich imieniu.

2. W odniesieniu do informacji określonych 
w art. 9 lit. (a)(iv), (vi), (vii) i (ix), zostaną 
one przedłożone przez jednego producenta 
lub importera działającego w porozumieniu 
z pozostałym(i) producentem(ami) lub 
importerem(ami). Jeżeli rejestrujący nie 
zgadza się z selekcją informacji 
określonych w art. 9 lit. (a)(iv), (vi), (vii) 
lub (ix) lub jeżeli nie jest w stanie brać 
udziału we wspólnym przedłożeniu 
poszczególnych lub licznych danych z 
innych powodów, powinien wtedy 
przedłożyć Agencji wyjaśnienie tychże 
powodów jednocześnie z dokumentem 
rejestracji.
Takimi powodami są:
- informacja nie ma zastosowania (np. z 
powodu różnic w składzie substancji);  lub
- nieproporcjonalność kosztów osiągnięcia 
porozumienia lub kosztów wspólnej 
rejestracji (np. przedsiębiorstwo jest MŚP 
lub koszty wynikają z powodu problemów 
językowych); lub
- problemy w związku z poufnością lub 
kwestią konkurencji; lub
- próba dokonania rejestracji w terminie 
wcześniejszym lub późniejszym niż 
wymagany dla pozostałych rejestrujących.
Nie wymaga się podawania powodów w 
odniesieniu do informacji o właściwościach 
fizykochemicznych określonych w sekcji 5 
załącznika V i VII. 
2a. Jeżeli dana substancja została 
zarejestrowana przez pojedynczego 
rejestrującego, pozostali producenci i/lub 
importerzy mogą się odwołać do istotnych 
części danego dokumentu rejestracyjnego 
przedkładając informacje zgodnie z art. 9, 
pod warunkiem, że posiadają pisemną 
zgodę producenta lub importera, który 
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dokonał rejestracji, bez uszczerbku dla art. 
25.
W przypadku gdy odwołanie dotyczy całego 
dokumentu rejestracyjnego, Agencja, na 
prośbę producentów/importerów 
wykorzystujących to odwołanie, przyznaje 
ten sam numer rejestracyjny.
2b. Każdy producent, importer lub 
konsorcjum może wyznaczyć stronę trzecią 
do występowania w jego imieniu podczas 
wszystkich procedur wymienionych w 
niniejszym artykule.
2c. W celu wsparcia producentów lub 
importerów należących do konsorcjów, 
Komisja opracowuje projekt wytycznych 
dotyczących zgodności z prawem 
konkurencji.
2d. Każdy rejestrujący będący członkiem 
konsorcjum zobowiązany jest do zapłaty 
proporcjonalnej części opłaty 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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 383
ARTYKUŁ 23 USTĘP 3

3. Wszelkie podsumowania badań albo 
szczegółowe podsumowania badań sprzed 
przynajmniej 10 lat przedstawione w toku 
rejestracji mogą być swobodnie 
udostępniane przez Agencję wszystkim 
innym rejestrującym i potencjalnym 
rejestrującym.

3. Wszelkie podsumowania badań albo 
szczegółowe podsumowania badań mające 
związek z testami na zwierzętach i bez 
udziału zwierząt sprzed przynajmniej 15 lat 
przedstawione w toku rejestracji mogą być 
swobodnie udostępniane przez Agencję 
wszystkim innym rejestrującym i 
potencjalnym rejestrującym.

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 384
ARTYKUŁ 24 USTĘP 5 PIERWSZY AKAPIT

5. Jeżeli ta sama substancja została 
wcześniej zarejestrowana przynajmniej w 
ciągu ostatnich 10 lat, Agencja informuje 
niezwłocznie potencjalnego rejestrującego 
o nazwiskach/nazwach oraz adresach 
poprzednich rejestrujących i o 
odpowiednich przedstawionych przez nich 
podsumowaniach badań przeprowadzonych 
na kręgowcach albo szczegółowych 
podsumowaniach badań przeprowadzonych 
na kręgowcach, zależnie od okoliczności. 

skreślony

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 385
ARTYKUŁ 25 USTĘP 1

1. W przypadku substancji zarejestrowanej 
poprzednio przed upływem 10 lat, jak 
wskazano w art. 24 ust. 5, potencjalny 
rejestrujący zwraca się do 
poprzedniego(nich) rejestrującego(ych) z 
prośbą o udostępnienie wyników badań 
przeprowadzonych na kręgowcach, 
wymaganych na potrzeby dokonania przez 
niego rejestracji. Może on zwrócić się z 
prośbą do rejestrujących o wszelkie 
informacje dotyczące badań nie 
przeprowadzonych na kręgowcach, dla 
których poprzedni rejestrujący złożyli 
twierdzącą deklarację dla potrzeb art. 9 lit. 
(a) pkt. (x).

1. W przypadku substancji zarejestrowanej 
poprzednio przed upływem 15 lat 
potencjalny rejestrujący zwraca się do 
poprzedniego(nich) rejestrującego(ych) z 
prośbą o udostępnienie wyników badań 
wymaganych w związku z art. 9 lit. (a)(vi) i 
(vii) na potrzeby dokonania przez niego 
rejestracji.

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 A6-0315/386

POPRAWKA 386
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 386
ARTYKUŁ 7

1. Art. 5 i 19 nie stosuje się przez okres 5 lat 
do substancji produkowanych na terytorium 
Wspólnoty albo importowanych w celu 
prowadzenia badań dotyczących rozwoju 
produktu i procesu produkcji i w ilościach 
ograniczonych na potrzeby badań 
dotyczących rozwoju produktu i procesu 
produkcji, wraz z listą wyszczególnionych 
odbiorców. 

2. Dla potrzeb ust. 1 producent albo 
importer zgłasza do Agencji, przy użyciu 

1. Substancja produkowana na terytorium 
Wspólnoty albo importowana w celu 
prowadzenia badań dotyczących rozwoju 
produktu i procesu produkcji i w ilości 
ograniczonej na potrzeby badań dotyczących 
rozwoju produktu i procesu produkcji 
podlega odroczeniu obowiązku rejestracji, o 
którym mowa w art. 5, 6, 15, 16 i 19 na 
okres pięciu lat, pod warunkiem zgłoszenia 
Agencji przez producenta lub importera 
następujących informacji przy użyciu 
arkusza określonego przez Agencję, zgodnie 
z art. 108:
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arkusza określonego przez Agencję zgodnie 
z art. 108, następujące informacje:

(a) dane identyfikacyjne producenta albo 
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji;

(c) klasyfikację substancji, jeżeli 
istnieje;

(d) oszacowaną ilość;

(e) listę odbiorców, o której mowa w 
ust. 1; oraz

(f) wystarczające informacje o 
programie badań i rozwoju, aby umożliwić 
agencji podjęcie właściwych decyzji, o 
których mowa w ust. 4 i 7.

Okres ustanowiony w ust. 1 rozpoczyna się 
w momencie otrzymania zgłoszenia przez 
Agencję.

3. Agencja przypisuje zgłoszeniu numer i 
datę zgłoszenia, która jest datą otrzymania 
zgłoszenia przez Agencję i niezwłocznie 
przekazuje ten numer i datę odpowiedniemu 
producentowi albo importerowi.

4. Agencja sprawdza kompletność 
informacji dostarczonej przez 
zgłaszającego. Może ona zadecydować o 
narzuceniu warunków w celu 
zagwarantowania, że substancja, preparat 
albo wyrób, w skład których wchodzi ta 
substancja, będą stosowane tylko przez 
personel wyszczególniony na liście 
odbiorców, o których mowa w ust. 2 lit. e), 
w rozsądnie kontrolowanych warunkach i 

(a) dane identyfikacyjne producenta albo 
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji;

(c) klasyfikację substancji, jeżeli 
istnieje;

(d) oszacowaną ilość;

(e) (e) jeżeli jest to istotne, listę 
odbiorców do których substancja jest 
dostarczana; oraz

(f) wystarczające informacje o 
programie badań i rozwoju, aby umożliwić 
agencji podjęcie właściwych decyzji, o 
których mowa w niniejszym artykule.

Okres ustalony w niniejszym ustępie 
rozpoczyna się z chwilą otrzymania 
powiadomienia przez Agencję.

2. Agencja przypisuje zgłoszeniu numer i 
datę zgłoszenia, która jest datą otrzymania 
zgłoszenia przez Agencję i niezwłocznie 
przekazuje ten numer i datę odpowiedniemu 
producentowi albo importerowi, a także 
przesyła otrzymane informacje, numer i 
datę właściwym władzom każdego Państwa 
Członkowskiego, w którym substancja jest 
produkowana, do którego jest importowana 
lub w którym jest używana do celów badań 
naukowych i rozwojowych dotyczących 
rozwoju produktu i procesu produkcji.

3. Agencja może zadecydować o narzuceniu 
warunków w celu zapewnienia, że 
substancja jest stosowana w taki sposób, że 
zagrożenie dla zdrowia ludzkiego i/lub 
środowiska jest pod kontrolą. Producent 
lub importer przestrzega wszelkich 
warunków narzuconych przez Agencję.
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substancja nie zostanie powszechnie 
udostępniona konsumentom w żadnym 
czasie, ani w jej postaci własnej, ani jako 
składnik preparatu albo wyrobu, a 
pozostające ilości substancji zostaną 
zgromadzone w celu zniszczenia ich po 
upływie okresu odroczenia. 

5. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej 
odpowiedzi producent albo importer mogą 
produkować albo importować substancję nie 
wcześniej niż po upływie 4 tygodni od 
zgłoszenia. 

6. Producent albo importer zobowiązani są 
zastosować się do wszelkich warunków 
ustalonych przez Agencję zgodnie z 
przepisami ust. 4.

7. Agencja może podjąć decyzję o 
przedłużeniu pięcioletniego okresu 
odroczenia maksymalnie o kolejne 5 lat 
albo, w przypadku substancji używanych 
wyłącznie w procesie rozwoju produktów 
leczniczych dla ludzi albo produktów 
leczniczych weterynaryjnych maksymalnie o 
kolejne 10 lat, na prośbę producenta albo 
importera, jeżeli mogą oni wykazać, że takie 
przedłużenie okresu odroczenia jest 
uzasadnione programem badań i rozwoju.

8. Agencja niezwłocznie przekazuje projekt 
decyzji do właściwych urzędów Państw 
Członkowskich, na terenie których 
substancja jest wytwarzana, importowana 
albo prowadzone są badania dotyczące 
rozwoju produktu i procesu produkcji.

Podczas podejmowania decyzji, o których 
mowa w ust. 4 i 7, Agencja rozważa 
wszelkie uwagi właściwych urzędów Państw 
Członkowskich.

9. Agencja i właściwe urzędy 

4. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej 
odpowiedzi producent albo importer mogą 
produkować albo importować substancję nie 
wcześniej niż po upływie 4 tygodni od 
zgłoszenia. 

5. Agencja może przedłużyć pięcioletni 
okres odroczenia na maksymalnie dalsze 
dziesięć lat na wniosek producenta lub 
importera jeżeli producent lub importer 
może wykazać, iż przedłużenie takie 
uzasadnione jest potrzebami programu 
badań naukowych i rozwojowych. 

6. Agencja niezwłocznie przekazuje projekt 
decyzji do właściwych urzędów Państw 
Członkowskich, na terenie których 
substancja jest wytwarzana, importowana 
albo prowadzone są badania dotyczące 
rozwoju produktu i procesu produkcji. 

7. Agencja i właściwe władze danego(ych) 
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poszczególnych Państw Członkowskich 
zachowują poufność informacji 
przedstawionych zgodnie z ust. 1 - 8.

10. Odwołanie od decyzji Agencji podjętych 
na mocy przepisów ust. 4 i 7, może być 
wniesione zgodnie z przepisami art. 87, 88 i 
89.

Państw(a) Członkowskiego(ch) zachowują 
poufność informacji przekazanych zgodnie z 
przepisami ust. 1. Agencja nie przekazuje 
tych informacji żadnym innym właściwym 
władzom.

8. Odwołanie od negatywnych decyzji 
podjętych na mocy przepisów ust. 3 i 5, 
może być wniesione zgodnie z przepisami 
art. 87, 88 i 89.

Podczas podejmowania decyzji, o których 
mowa w ust. 3 i 5, Agencja rozważa 
wszelkie uwagi właściwych urzędów Państw 
Członkowskich.

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.
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9.11.2005 A6-0315/387

POPRAWKA 387
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 387
ARTYKUŁ 11 USTĘP 1 LITERA A)

a) informacje określone w załączniku V w 
przypadku substancji wyprodukowanych 
albo importowanych w ilości co najmniej 1 
tony rocznie przez jednego producenta albo 
importera;

a) informacje na temat właściwości 
fizykochemicznych określone w załączniku 
V oraz wszelkie dostępne informacje 
dotyczące innych właściwości 
fizykochemicznych, toksykologicznych i 
ekotoksykologicznych w przypadku 
substancji wyprodukowanych albo 
importowanych w ilości co najmniej 1 tony 
rocznie przez jednego producenta albo 
importera, oraz jeżeli substancja nie należy 
do substancji wprowadzonych albo jedno 
lub więcej kryteriów kontroli z załącznika 
Ib jest spełnione, rejestrujący dostarczy 
informacje określone w załączniku V. Jeżeli 
dana substancja spełnia kryterium (a) 
załącznika Iba przeprowadzona zostaje 
ocena bezpieczeństwa 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 
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by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/388

POPRAWKA 388
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 388
ZAŁĄCZNIK I B A (nowy)

ZAŁĄCZNIK IBA
KRYTERIA DLA SUBSTANCJI 

WPROWADZONYCH 
ZAREJESTROWANYCH W ILOŚCI 
POMIĘDZY 1 I 10 TON ROCZNIE 

PRZEZ JEDNEGO PRODUCENTA LUB 
IMPORTERA, DLA KTÓRYCH 

WYMAGANA JEST PEŁNA 
INFORMACJA OKREŚLONA W 

ZAŁĄCZNIKU V
Dokumentacja techniczna, o której mowa w 
art. 9 lit. (a) zawiera pełną informację 
określoną w załączniku V jeżeli rejestrujący 
uważa, że:
(a) istnieje przesłanka, że opierając się na 
dostępnych danych lub na dostępnej i 
odpowiedniej (ilościowej) zależności między 
budową chemiczną a aktywnością 
(Q)SARs), że substancja może spełniać: 
 - kryteria klasyfikacji jako rakotwórcza, 
mutagenna lub upośledzająca płodność; 
lub
- kryteria z załącznika XII (PB, vPvB); lub
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(b) substancja prawdopodobnie spełnia 
kryteria klasyfikacji w oparciu o dostępne 
informacje jako niebezpieczna dla zdrowia 
ludzkiego lub środowiska oraz
- substancja jest stosowana jako taka lub w 
preparatach przeznaczonych do stosowania 
przez konsumenta lub do stosowania 
zawodowego; lub
- dana substancja jest włączona do 
produktu przeznaczonego dla konsumentów 
i będzie uwalniana z produktu podczas 
normalnych i racjonalnie przewidywalnych 
warunków stosowania.
Agencja zapewnia elektroniczne narzędzie 
do QSAR, dające wiarygodne wyniki i łatwe 
w użyciu dla MŚP, 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 A6-0315/389

POPRAWKA 389
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 389
ZAŁĄCZNIK IX PUNKT 3

Badania prowadzone zgodnie z przepisami 
załączników VII i VIII mogą zostać 
pominięte, w oparciu o scenariusz 
(scenariusze) narażenia opracowany w 
Raporcie Bezpieczeństwa Chemicznego.

We wszystkich przypadkach przedłożona jest 
właściwa i wiarygodna dokumentacja.

3.1. Badania prowadzone zgodnie z 
przepisami załączników VII i VIII, i tam 
gdzie jest wymagane załącznika VI, mogą 
zostać pominięte, w oparciu o scenariusz 
(scenariusze) narażenia opracowany w 
Raporcie Bezpieczeństwa Chemicznego.

3.2 Właściwa i wiarygodna dokumentacja 
przedłożona jest w ocenie bezpieczeństwa 
chemicznego na odstąpienie od badań 
opartych na ryzyku dla załączników VII i 
VIII, oraz dla specjalnych badań w 
załączniku VI spójnych z tymi warunkami, 
w tym z następującymi:
(i) typy przedziałów środowiska;
(ii) ilość osób narażonych;
(iii) środki zarządzania ryzykiem;
(iv) drogi narażenia;
(v) trwanie i częstotliwość narażenia;
(vi) ochrona zwierząt.
Komisja przyjmie kryteria określające, co 
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stanowi odpowiednie uzasadnienie 
odstąpienia od badań opartych na ryzyku 
dla załączników VII i VIII, oraz dla 
specjalnych badań z załącznika VI, zgodnie 
z art. 130 ust. 3 w ciągu 18 miesięcy od 
wejścia w życie niniejszego rozporządzenia. 
Odstąpienie odbywa się w sposób 
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 A6-0315/390

POPRAWKA 390
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 390
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.1.

Ocena tego kierunku działania zawiera 
następujące kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostępnych danych z badań na 
ludziach i zwierzętach,

(2) ocena reakcji kwasowej i zasadowej,

(3) badanie nadżerek skóry in vitro,

(4) badanie podrażnień skóry in vitro.

6.1. Nie trzeba przeprowadzać etapów 3 i 4 
jeżeli:

- substancja jest korozyjna; lub

Kolumna 1

Ocena tego kierunku działania zawiera 
następujące kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostępnych danych z badań na 
ludziach i zwierzętach,

(2) ocena rezerwy kwasowej i zasadowej,,

(3) badanie nadżerek skóry in vitro,

(4) badanie podrażnień skóry in vitro.

Kolumna 2

6.1. Nie trzeba przeprowadzać etapów 3 i 4 
jeżeli:

- dostępne informacje wskazują, że 
spełnione zostały kryteria dla 
zaklasyfikowania substancji jako 
korozyjnej dla skóry lub drażniącej dla 
oczu; lub



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

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

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej; lub

- substancja jest bardzo toksyczna w kontakcie 
ze skórą; lub

- badanie ostrej toksyczności drogą skórną nie 
stwierdza podrażnienia skóry aż do poziomu 
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciała).

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej; lub

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

- badanie ostrej toksyczności drogą skórną nie 
stwierdza podrażnienia skóry aż do poziomu 
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciała).

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 A6-0315/391

POPRAWKA 391
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 391
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.2.

Ocena tego kierunku działania zawiera 
następujące kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostępnych danych z badań na 
ludziach i zwierzętach,

(2) ocena reakcji kwasowej i zasadowej,

(3) badanie podrażnienia oka in vitro.

6.2. Nie trzeba przeprowadzać etapu 3 jeżeli:

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0) 
lub zasadą (pH > 11,5); lub
- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej; lub
- substancja jest sklasyfikowana jako 
drażniąca w kontakcie ze skórą, pod 

Kolumna 1 

Ocena tego kierunku działania zawiera 
następujące kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostępnych danych z badań na 
ludziach i zwierzętach,

(2) ocena rezerwy kwasowej i zasadowej,

(3) badanie podrażnienia oka in vitro.

Kolumna 2

6.2. Nie trzeba przeprowadzać etapu 3 jeżeli:

- dostępne informacje wskazują, że 
spełnione zostały kryteria dla 
zaklasyfikowania substancji jako 
korozyjnej dla skóry lub drażniącej dla 
oczu; lub

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej;



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

warunkiem, że zostanie sklasyfikowana przez 
rejestrującego jako drażniąca 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 A6-0315/392

POPRAWKA 392
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 392
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.3.

Ocena tego kierunku działania zawiera 
następujące kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostępnych danych z badań na 
ludziach i zwierzętach,

(2) test lokalnych węzłów limfatycznych 
(LLNA).

6.3. Nie trzeba przeprowadzać etapu 2 jeżeli:

- substancja jest korozyjna, bardzo toksyczna 
lub drażniąca w kontakcie ze skórą; lub

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

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej.

Jeżeli klasyfikacja substancji jako 

Kolumna 1 

Ocena tego kierunku działania zawiera 
następujące kolejno po sobie etapy:

(1) ocena dostępnych danych z badań na 
ludziach, zwierzętach lub innych,

(2) In vivo testing.

Kolumna 2

6.3. Nie trzeba przeprowadzać etapu 2 jeżeli:

- dostępne informacje wskazują, że dana 
substancja powinna zostać sklasyfikowana 
jako uczulająca lub korozyjna dla skóry; 
lub

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

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej.
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uczulającej dla skóry jest możliwa na 
podstawie wyników pierwszego etapu, 
następne etapy mogą być pominięte, a 
rejestrujący sklasyfikuje substancję jako 
uczulającą dla skóry.

Jeżeli test LLNA nie jest wystarczający dla 
danej substancji, może zostać użyty test 
maksymalizacji na świnkach morskich 
(GPMT).

Test lokalnych węzłów limfatycznych 
(LLNA) jest testem pierwszego wyboru w 
przypadku badania in vivo. Tylko w 
wyjątkowych okolicznościach stosuje się 
inne badania. Użycie innego badania 
powinno być uzasadnione.

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 A6-0315/393

POPRAWKA 393
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 393
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.4.1. (nowy)

6.4.1. Zwykle nie ma potrzeby 
przeprowadzenia badania jeżeli dana 
substancja jest zaliczana do kategorii 
rakotwórczej 1 lub 2 albo do kategorii 
mutagennej 1, 2 lub 3.
Jeżeli kryteria kontroli dotyczące 
rakotwórczości i mutagenności z załącznika 
1ba lit. (a) są spełnione, oraz 
przedsiębiorstwo nie wprowadza ani nie 
zaleca odpowiednich środków zarządzania 
ryzykiem, wtedy rejestrujący przeprowadza 
odpowiednie dalsze badania mutagenności.

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 A6-0315/394

POPRAWKA 394
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 394
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.4. A (nowy)

Kolumna 1

6.4a. Ostra toksyczność
6.4a.1. Droga doustna

Kolumna 2

6.4a Nie trzeba na ogół przeprowadzać 
badania (badań) jeżeli:
- substancja jest korozyjna; lub
- nie można podać dokładnej dawki 
substancji w związku z właściwościami 
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub
- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej.
Nie trzeba przeprowadzać badania jeżeli 
dostępne są badania nad ostrą 
toksycznością drogą wziewną (6.5.2) lub 
drogą skórną (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 A6-0315/395

POPRAWKA 395
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 395
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 7 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 7.1.

7.1. Toksyczność w środowisku wodnym

7.1.1. Badania krótkotrwałej toksyczności na 
Daphnia 

Rejestrujący może rozważyć przeprowadzenie 
testów długoterminowych zamiast 
krótkoterminowych.

7.1.1. Nie trzeba przeprowadzać badania 
jeżeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna 
(rozpuszczalność w wodzie < 10 μg/l); lub

Kolumna 1 

7.1. Toksyczność w środowisku wodnym

7.1.1. Krótkoteminowe badanie 
toksyczności na bezkręgowcach 
(preferowany gatunek Daphnia)

Rejestrujący może rozważyć przeprowadzenie 
testów długoterminowych zamiast 
krótkoterminowych.

Kolumna 2

7.1.1. Nie trzeba przeprowadzać badania 
jeżeli:

- - istnieją czynniki łagodzące wskazujące, 
że toksyczność w środowisku wodnym jest 
mało prawdopodobna, na przykład jeżeli 
dana substancja jest wysoce 
nierozpuszczalna w wodzie lub jest mało 
prawdopodobne, że przeniknie błony 
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- jest mało prawdopodobne, że substancja 
przeniknie błony biologiczne (masa 
cząsteczkowa > 800 lub średnica 
molekularna > 15 Å; lub
- dostępne jest długoterminowe badanie 
toksyczności.

Badanie toksyczności długoterminowej w 
środowisku wodnym na Daphnia (załącznik 
VII, 7.1.5) jest prowadzone, jeżeli porównanie 
(przewidzianego) narażenia środowiska z 
wynikami badania toksyczności 
krótkoterminowej w środowisku wodnym 
wskaże potrzebę dalszych badań nad efektami 
na organizmach wodnych; 

Przeprowadzenie długoterminowego badania 
toksyczności w środowisku wodnym na 
Daphnia (załącznik VII, 7.1.5) jest rozważane, 
jeżeli substancja jest słabo rozpuszczalna w 
wodzie (rozpuszczalność w wodzie < 1 mg /l).

biologiczne; lub
 - dostępne jest krótkoterminowe lub 
długoterminowe badanie na rybach; lub

- dostępne jest długoterminowe badanie 
toksyczności w środowisku wodnym na 
bezkręgowcach; lub
- dostępne są odpowiednie informacje na 
temat klasyfikacji środowiskowej i systemu 
oznakowania.
Badanie toksyczności długoterminowej w 
środowisku wodnym na Daphnia (załącznik 
VII, 7.1.5) jest prowadzone, jeżeli porównanie 
(przewidzianego) narażenia środowiska z 
wynikami badania toksyczności 
krótkoterminowej w środowisku wodnym 
wskaże potrzebę dalszych badań nad efektami 
na organizmach wodnych; 

Przeprowadzenie długoterminowego badania 
toksyczności w środowisku wodnym na 
Daphnia (załącznik VII, 7.1.5) jest rozważane, 
jeżeli substancja jest słabo rozpuszczalna w 
wodzie 

Jeżeli kryteria kontroli dotyczące PB lub 
vPvB z załącznika 1c (a) lub kryteria 
dotyczące ochrony środowiska z załącznika 
1c(b) są spełnione, a przedsiębiorstwo nie 
wprowadza ani nie zaleca odpowiednich 
środków zarządzania ryzykiem, wtedy 
rejestrujący przeprowadza dalsze badania 
środowiskowe. 

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 A6-0315/396

POPRAWKA 396
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 396
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 7 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 7.1. A (nowy)

Kolumna 1

7.1a. Degradacja
7.1a.1. Degradacja biotyczna
7.1a.1.1. Zdolność do szybkiej 
biodegradacji

Kolumna 2

7.1a.1.1. Badania nie trzeba 
przeprowadzać, jeżeli 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 
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by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/397

POPRAWKA 397
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 397
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.1.1.

6.1.1. Nie trzeba przeprowadzać badania 
jeżeli:

- substancja jest korozyjna; lub

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

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej; lub

- substancja jest bardzo toksyczna w kontakcie 
ze skórą; lub

- badanie ostrej toksyczności drogą skórną nie 
stwierdza podrażnienia skóry aż do poziomu 
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciała); 
lub
- dane uzyskane ze strategii badawczych 
przewidzianych w załączniku V, sekcja 6.1. są 
wystarczające do sklasyfikowania substancji 
jako korozyjnej dla skóry lub drażniącej dla 

6.1.1. Nie trzeba przeprowadzać badania 
jeżeli:

- dana substancja została sklasyfikowana 
jako korozyjna lub drażniąca dla skóry na 
podstawie oceny kierunku działania 
zgodnie z załącznikiem V; lub

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

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej; lub

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

- badanie ostrej toksyczności drogą skórną nie 
stwierdza podrażnienia skóry aż do poziomu 
granicznego dawki (2000 mg /kg wagi ciała).
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skóry.

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 A6-0315/398

POPRAWKA 398
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 398
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.2.1.

6.2.1. Nie trzeba przeprowadzać badania 
jeżeli:

- substancja jest korozyjna; lub

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

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej; lub
- substancja jest sklasyfikowana jako 
drażniąca w kontakcie ze skórą, oraz pod 
warunkiem, że rejestrujący sklasyfikuje 
substancję jako drażniącą dla oczu; lub
- dane uzyskane ze strategii badawczych 
przewidzianych w załączniku V, sekcja 6.2. są 
wystarczające do sklasyfikowania substancji 
jako drażniącej dla oczu.

6.2.1. Nie trzeba przeprowadzać badania 
jeżeli:

- dana substancja została sklasyfikowana 
jako drażniąca dla oczu i grożąca 
poważnym uszkodzeniem oczu, na 
podstawie oceny końcowej fazy działania 
zgodnie z Załącznikiem V; albo
- substancja jest sklasyfikowana jako 
korozyjna dla skóry, pod warunkiem, że 
rejestrujący sklasyfikował tę substancję 
jako drażniącą dla oczu; lub

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

- substancja jest łatwopalna 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 A6-0315/399

POPRAWKA 399
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 399
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.4.2.

6.4.2. Badanie cytogenetyczne in vitro 
komórek ssaków 

6.4.2. Nie trzeba przeprowadzać badania, 
jeżeli:

- dostateczne dane z badania 
cytogenetycznego in vivo są dostępne lub

- substancja jest zaliczana do kategorii 
kancerogennych 1 lub 2. 

Kolumna 1

6.4.2.Badanie cytogenetyczne in vitro 
komórek ssaków lub badanie mikrojądrowe 
in vitro

Kolumna 2 

Badań tych (6.4.2 oraz 6.4.3) nie trzeba 
zwykle przeprowadzać, jeżeli:

- dostateczne dane z badania in vivo są 
dostępne lub

- substancja jest zaliczana do kategorii 
kancerogennych 1 lub 2, lub kategorii 
mutagennych 1, 2 lub 3, albo rejestrujący 
stosuje i, tam gdzie jest to konieczne, zaleca 
stosowanie środków zarządzania ryzykiem 
tak jakby miało ono miejsce; albo
- ocena bezpieczeństwa chemicznego 
zgodnie z Załącznikiem I wskazuje, że 
zagrożenie dla zdrowia/środowiska w 
zakresie narażenia w przypadku 
stwierdzonych zastosowań nie ma 
znaczenia albo też jest odpowiednio 
kontrolowane, biorąc pod uwagę środki 
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zarządzania ryzykiem. Stosuje się tu 
Załącznik IX.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 A6-0315/400

POPRAWKA 400
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 400
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.5.

6.5. Ostra toksyczność

W przypadku gazów i lotnych cieczy 
(prężność pary powyżej 10-2 Pa w 
temperaturze 20°C) informacje są podawane 
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niż gazy 
informacje wymienione w punktach 6.5.1. do 
6.5.3. są dostarczane dla co najmniej dwóch 
dróg narażenia, przy czym jedną z nich jest 
droga doustna. Wybór drugiej drogi zależy od 
charakteru substancji i prawdopodobnej drogi 
narażenia dla człowieka. Jeżeli jest tylko jedna 
droga narażenia, należy dostarczyć informacje 
tylko dla tej drogi.

Kolumna 1

6.5. Ostra toksyczność

Droga podawania opiera się na 
zamierzonym zastosowaniu danej 
substancji lub preparatu zawierającego tę 
substancję i związanym z tym narażeniem.
Druga droga ostrej toksyczności badana 
jest tylko wtedy, jeśli informacji tych nie da 
się uzyskać z innych dostępnych danych.
W przypadku gazów i lotnych cieczy 
(prężność pary powyżej 10-2 Pa w 
temperaturze 20°C) informacje są podawane 
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niż gazy 
informacje wymienione w punktach 6.5.1. do 
6.5.3. są dostarczane dla co najmniej dwóch 
dróg narażenia, przy czym jedną z nich jest 
droga doustna. Wybór drugiej drogi zależy od 
charakteru substancji i prawdopodobnej drogi 
narażenia dla człowieka. Jeżeli jest tylko jedna 
droga narażenia, należy dostarczyć informacje 
tylko dla tej drogi.
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6.5. Nie należy przeprowadzać badania(-ń) 
jeżeli:

- nie można podać precyzyjnych dawek 
substancji w związku z właściwościami 
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej.

Właściwa druga droga podania jest wybierana 
na podstawie:

Kolumna 2

6.5. Nie należy przeprowadzać badania(-ń) 
jeżeli:

- nie można podać precyzyjnych dawek 
substancji w związku z właściwościami 
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

- substancja jest sklasyfikowana jako 
korozyjna; lub

- substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
temperaturze pokojowej.

Właściwa 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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 401
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5.1.

Jeśli nie zostało to uwzględnione w 
Załączniku 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.
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9.11.2005 A6-0315/402

POPRAWKA 402
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 402
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5.2.

6.5.2. Badanie drogą wziewną jest 
odpowiednie, jeżeli:

(1) prawdopodobne jest narażenie ludzi przez 
wdychanie; i
(2) spełniony jest jeden z następujących 
warunków:
- substancja ma prężność pary powyżej 10-

2 Pa w temperaturze 20 C; lub
- substancja jest proszkiem zawierającym 
więcej niż 1% cząsteczek na podstawie 
ciężaru, przy masowej medianie 
aerodynamicznej średnicy cząsteczki 
(MMAD) poniżej 100 μm; lub
- substancja zostanie użyta w sposób, który 
wytwarza efekt aerozolu, cząsteczek lub 
kropelek o zakresie wielkości pozwalającej na 
wdychanie (> 1% na podstawie ciężaru 
cząsteczek przy MMAD < 100 μm).

6.5.2. Badanie drogą wziewną jest 
odpowiednie, jeżeli prawdopodobne jest 
narażenie ludzi przez wdychanie, biorąc pod 
uwagę prężność pary substancji i/lub 
możliwość narażenia na aerozole, 
cząsteczki czy kropelki o wielkości 
pozwalającej 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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 403
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5.3.

6.5.3. Badania drogą skórną są odpowiednie, 
jeżeli:

(1) możliwy jest kontakt substancji ze skórą 
podczas produkcji i/lub zastosowania; i 
(2) właściwości fizykochemiczne wskazują na 
znaczny wskaźnik absorpcji przez skórę; i 
(3) spełniony jest jeden z następujących 
warunków:

- toksyczność jest notowana w badaniu ostrej 
toksyczności doustnej przy niskich dawkach; 
lub

- efekty ogólnoustrojowe lub inne dowody 
absorpcji są obserwowane w badaniach 
podrażnień skóry i/lub oczu; lub

- badania in vitro wskazują na znaczną 

6.5.3. Badania drogą skórną są odpowiednie, 
jeżeli:

(1) wdychanie substancji jest mało 
prawdopodobne; i

(2) możliwy jest kontakt substancji ze skórą 
podczas produkcji i/lub zastosowania; i 

(3) właściwości fizykochemiczne i 
toksykologiczne wskazują na możliwość 
wystąpienia znacznego wskaźnika absorpcji 
przez skórę.
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absorpcję skórną.; lub

- znaczna ostra toksyczność skórna lub 
przeniknięcie przez skórę są rozpoznawane 
dla substancji o podobnej strukturze.

Badanie drogą skórną nie jest odpowiednie, 
jeżeli absorpcja przez skórę jest mało 
prawdopodobna, jak wskazuje na to masa 
cząsteczkowa (masa cząsteczkowa > 800 lub 
średnica cząsteczkowa > 15 Å) i niska 
rozpuszczalność w tłuszczach (log Kow – 
współczynnik oktanol-woda poniżej -1 lub 
powyżej 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 A6-0315/404

POPRAWKA 404
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 404
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.6.1.

6.6.1. Nie należy przeprowadzać badania 
toksyczności krótkoterminowej (28 dni), 
jeżeli:
- są dostępne wiarygodne wyniki badań 
toksyczności podchronicznej (90 dni) lub 
chronicznej, pod warunkiem, że zastosowano 
odpowiedni rodzaj i drogę podawania; lub 

- w przypadku, gdy substancja przechodzi 
natychmiastowy rozpad i nie są dostępne 
wystarczające dane dotyczące produktów 
rozpadu; lub

- może być wykluczone odnośne narażenie 
ludzi.

6.6.1. Nie należy przeprowadzać badania 
toksyczności krótkoterminowej (28 dni), 
jeżeli:
- są dostępne wiarygodne wyniki badań 
toksyczności podchronicznej (90 dni) lub 
chronicznej, pod warunkiem, że zastosowano 
odpowiedni rodzaj, dawkę, rozpuszczalnik i 
drogę podawania; lub 
- w przypadku, gdy substancja przechodzi 
natychmiastowy rozpad i nie są dostępne 
wystarczające dane dotyczące produktów 
rozpadu; lub

- ocena bezpieczeństwa chemicznego 
zgodnie z Załącznikiem I wskazuje, że 
zagrożenie dla zdrowia/środowiska w 
zakresie powtarzającego się narażenia w 
przypadku stwierdzonych zastosowań nie 
ma znaczenia albo też jest odpowiednio 
kontrolowane, biorąc pod uwagę środki 
zarządzania ryzykiem. Stosuje się tu Zał. IX 
ust. 3; albo
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Właściwa droga podania jest wybierana na 
następującej zasadzie:

Badania drogą skórną są odpowiednie, jeżeli:

(1) prawdopodobny jest kontakt substancji ze 
skórą podczas produkcji i/lub zastosowania; i
(2) właściwości fizykochemiczne wskazują na 
znaczny wskaźnik absorpcji przez skórę; i
(3) spełniony jest jeden z następujących 
warunków:
- toksyczność jest notowana podczas badania 
ostrej toksyczności skórnej przy niższych 
dawkach niż w badaniu toksyczności drogą 
doustną; lub

- efekty ogólnoustrojowe lub inne dowody 
absorpcji są obserwowane w badaniach 
podrażnień skóry i/lub oczu; lub 

- znaczna toksyczność skórna lub 
przeniknięcie przez skórę są rozpoznawane 
dla substancji o podobnej strukturze.
Badanie drogą skórną nie jest odpowiednie, 
jeżeli absorpcja przez skórę jest mało 
prawdopodobna jak wskazuje na to masa 
cząsteczkowa (masa cząsteczkowa > 800 lub 
średnica cząsteczkowa > 15 Å) i niska 
rozpuszczalność w tłuszczach (log Kow – 

- dla substancji poniżej 100 ton rocznie na 
jednego producenta i importera
- nie występuje powtarzające się narażenie 
konsumentów ani narażenie związane z 
wykonywaniem pracy (tj. nie są spełnione 
kryteria wymienione w pierwszym ustępie 
Załącznika Iba (b)) i nie występuje 
powtarzające się narażenie robotników 
przemysłowych; albo
- rejestrujący stosuje i, tam gdzie to jest 
konieczne, zaleca stosowanie odpowiednich 
środków zarządzania ryzykiem w celu 
zmniejszenia ryzyka powtarzalnego 
narażenia.
Właściwa droga podania jest wybierana na 
następującej zasadzie:

Badania drogą skórną są odpowiednie, jeżeli:

(1) wdychanie substancji jest mało 
prawdopodobne; oraz

(2) prawdopodobny jest kontakt substancji ze 
skórą podczas produkcji i/lub zastosowania; i
(3) właściwości fizykochemiczne i 
toksykologiczne wskazują na możliwość 
wystąpienia znacznego wskaźnika absorpcji 
przez skórę.



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

współczynnik oktanol-woda poniżej -1 lub 
powyżej 4).

Badanie drogą wziewną jest odpowiednie, 
jeżeli:
(1) prawdopodobne jest narażenie ludzi 
poprzez wdychanie; i
(2) spełniony jest jeden z następujących 
warunków:
- substancja ma prężność pary powyżej 
10 2 Pa w temperaturze 20 C; lub

- substancja jest proszkiem zawierającym 
więcej niż 1% cząsteczek na podstawie 
ciężaru, przy masowej medianie 
aerodynamicznej średnicy cząsteczki 
(MMAD) poniżej 100 μm; lub
- substancja zostanie użyta w sposób, który 
wytwarza efekt aerozolu, cząsteczek lub 
kropelek o zakresie wielkości pozwalającej na 
wdychanie (> 1% na podstawie ciężaru 
cząsteczek przy MMAD < 100 μm). Przy 
braku przeciwwskazań należy wybrać drogę 
doustną.
Badanie toksyczności podchronicznej (90 dni) 
(załącznik VII, 6.6.2) jest proponowane przez 
rejestrującego, jeżeli:

- częstotliwość i czas trwania narażenia ludzi 
wskazuje na to, że badanie o dłuższym okresie 
trwania jest bardziej odpowiednie; oraz 
spełniony jest jeden z następujących 
warunków:

- inne dostępne dane dowodzą, że substancja 
może mieć niebezpieczną właściwość, która 
nie może być wykryta w badaniu toksyczności 
krótkoterminowej; lub

- właściwie zaplanowane badania 
toksykokinetyczne wskazują na akumulację 
substancji lub jej metabolitów w niektórych 
tkankach lub organach, które mogłyby 
pozostać niewykryte w badaniu toksyczności 
krótkoterminowej, ale z których mogłyby 
wyniknąć efekty niepożądane przy dłuższym 

Badanie drogą wziewną jest odpowiednie, 
jeżeli prawdopodobne jest narażenie ludzi 
poprzez wdychanie, biorąc pod uwagę  
prężność pary danej substancji i/lub 
możliwość narażenia na aerozole, 
cząsteczki czy kropelki o wielkości 
pozwalającej na wdychanie. 

Badanie toksyczności podchronicznej (90 dni) 
(załącznik VII, 6.6.2) jest proponowane przez 
rejestrującego, jeżeli:

- częstotliwość i czas trwania narażenia ludzi 
wskazuje na to, że badanie o dłuższym okresie 
trwania jest bardziej odpowiednie; oraz 
spełniony jest jeden z następujących 
warunków:

- inne dostępne dane dowodzą, że substancja 
może mieć niebezpieczną właściwość, która 
nie może być wykryta w badaniu toksyczności 
krótkoterminowej; lub

- właściwie zaplanowane badania 
toksykokinetyczne wskazują na akumulację 
substancji lub jej metabolitów w niektórych 
tkankach lub organach, które mogłyby 
pozostać niewykryte w badaniu toksyczności 
krótkoterminowej, ale z których mogłyby 
wyniknąć efekty niepożądane przy dłuższym 
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okresie narażenia.

Dalsze badania zostaną zaproponowane przez 
rejestrującego lub mogą być wymagane przez 
właściwe organy Państw Członkowskich 
przeprowadzających ocenę, zgodnie z art. 39, 
40 lub 44 w przypadku:

- kiedy identyfikacja NOAEL nie może być 
przeprowadzona w badaniu 28-dniowym, 
chyba że powodem niemożności identyfikacji 
NOAEL jest brak niepożądanych efektów 
toksycznych; lub

- toksyczności wzbudzającej szczególne 
obawy (np. poważne /ciężkie efekty); lub

- oznak efektu, dla którego nie są dostępne 
wystarczające dowody pozwalające na 
przeprowadzenie charakterystyki 
toksykologicznej i/lub charakterystyki ryzyka; 
W takich przypadkach może być stosowne 
przeprowadzenie specjalistycznych badań 
toksykologicznych, przeznaczonych do 
zbadania tych efektów (np. 
immunotoksyczność, neurotoksyczność); lub

- droga narażenia zastosowana we wstępnym 
badaniu dawki wielokrotnej okazała się 
nieodpowiednia w stosunku do 
przewidywanej drogi narażenia ludzi, i 
ekstrapolacja dróg narażenia nie może być 
wykonana; lub

- szczególnych obaw dotyczących narażenia 
(np. zastosowanie substancji w produktach 
konsumpcyjnych, prowadzące do poziomów 
narażenia zbliżonych do poziomów dawek, 
przy których można się spodziewać 
wystąpienia toksyczności dla ludzi); lub

- gdy efekty wywołane przez substancje, 
mające jasny związek ze struktura 
molekularną badanej substancji, nie zostały 
ujawnione w czasie badania 28-dniowego.

okresie narażenia.

Dalsze badania zostaną zaproponowane przez 
rejestrującego lub mogą być wymagane przez 
właściwe organy Państw Członkowskich 
przeprowadzających ocenę, zgodnie z art. 39 
lub 40 w przypadku:

- kiedy identyfikacja NOAEL nie może być 
przeprowadzona w badaniu 28-dniowym lub 
90-dniowym, chyba że powodem niemożności 
identyfikacji NOAEL jest brak niepożądanych 
efektów toksycznych; lub

- toksyczności wzbudzającej szczególne 
obawy (np. poważne /ciężkie efekty); lub

- oznak efektu, dla którego nie są dostępne 
wystarczające dowody pozwalające na 
przeprowadzenie charakterystyki 
toksykologicznej i/lub charakterystyki ryzyka; 
W takich przypadkach może być stosowne 
przeprowadzenie specjalistycznych badań 
toksykologicznych, przeznaczonych do 
zbadania tych efektów (np. 
immunotoksyczność, neurotoksyczność); lub

- droga narażenia zastosowana we wstępnym 
badaniu dawki wielokrotnej okazała się 
nieodpowiednia w stosunku do 
przewidywanej drogi narażenia ludzi, i 
ekstrapolacja dróg narażenia nie może być 
wykonana; lub

- szczególnych obaw dotyczących narażenia 
(np. zastosowanie substancji w produktach 
konsumpcyjnych, prowadzące do poziomów 
narażenia zbliżonych do poziomów dawek, 
przy których można się spodziewać 
wystąpienia toksyczności dla ludzi); lub

- gdy efekty wywołane przez substancje, 
mające jasny związek ze struktura 
molekularną badanej substancji, nie zostały 
ujawnione w czasie badania 28-dniowego lub 
90-dniowego.

Or. en



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

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 A6-0315/405

POPRAWKA 405
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 405
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.7.

6.7. Toksyczność reprodukcyjna

6.7.1. Badania przesiewowe dla toksyczności 
reprodukcyjnej i rozwojowej, na jednym 
gatunku (OECD 421), jeżeli nie istnieją 
dowody pochodzące z dostępnych informacji 
o strukturalnie podobnych substancjach, z 
modelowania (Q)SAR lub badań in vitro, że 
substancja może mieć działanie toksyczne dla 
rozwoju.
6.7.2. Badanie toksyczności rozwojowej, 
przy zastosowaniu najbardziej właściwej 
drogi podania, biorąc pod uwagę najbardziej 
prawdopodobną drogę narażenia dla ludzi. 
(załącznik X B. 31 lub OECD 414).

6.7. Nie należy przeprowadzać badań, jeżeli:
- substancja jest uznana za genotoksyczny 
kancerogen i wdrożone są odpowiednie 
środki zarządzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komórek 

Kolumna 1

6.7. Toksyczność reprodukcyjna

Wstępna ocena tej końcowej fazy działania 
uwzględnia wszystkie dostępne informacje 
toksykologiczne (np. z badania 28-
 dniowego lub 90-dniowego), w 
szczególności informacje na temat 
substancji o podobnej strukturze, z ocen 
(ilościowej) zależności między budową 
chemiczną a aktywnością (Q)SAR albo 
z metod in vitro.

Kolumna 2

6.7. Jeśli wstępna ocena pokazuje, że 
istnieją dowody, że dana substancja może 
wykazywać toksyczność rozwojową lub 
reprodukcyjną, a przedsiębiorstwo nie 
wprowadza ani nie zaleca odpowiednich 
środków zarządzania ryzykiem, tak jakby 
była ona sklasyfikowana jako należąca do 



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

zarodkowych i wdrożone są odpowiednie 
środki zarządzania ryzykiem; lub
- odnośne narażenie ludzi może być 
wykluczone.

6.7.1. Pozytywny wynik z badań 
przesiewowych jest potwierdzony na tym 
poziomie poprzez badanie toksyczności 
rozwojowej, na jednym gatunku, przy 
zastosowaniu najbardziej właściwej drogi 
podania, biorąc pod uwagę najbardziej 
prawdopodobną drogę narażenia ludzi 
(załącznik VI, 6.7.2).

6.7.2. Badanie jest wstępnie przeprowadzone 
na jednym gatunku. Decyzja dotycząca 
potrzeby przeprowadzenia badania na 
drugim gatunku jest uzależniona od wyników 
pierwszego badania.

Dwupokoleniowe badanie toksyczności 
reprodukcyjnej (załącznik VII, 6.7.3) jest 
proponowane przez rejestrującego, jeżeli 
istnieją oznaki potencjalnej toksyczności 
reprodukcyjnej wynikające z badania 
toksyczności dawki wielokrotnej (90-dniowe 
badanie) (np. histopatologiczne zmiany w 
gonadach), lub jeżeli substancja ma ścisłe 
powiązania strukturalne z substancją uznaną 
za toksyczną dla reprodukcji.

kategorii szkodliwej dla rozrodczości 1 lub 
2, wtedy rejestrujący przeprowadza dalsze 
odpowiednie badania pod kątem jej 
szkodliwości dla rozrodczości.
Stosują się tu warunki podane dla tych 
badań w Załączniku 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 A6-0315/406

POPRAWKA 406
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 406
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 7 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 7.1.2.

7.1.2. Badanie zahamowania wzrostu na 
algach 

Badania nie trzeba przeprowadzać, jeżeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna 
(rozpuszczalność w wodzie < 10 μg/l); lub

- jest mało prawdopodobne, że substancja 
przeniknie błony biologiczne (Masa 
cząsteczkowa > 800 lub średnica 
molekularna > 15 Å).

Kolumna 1

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

Kolumna 2

Badania nie trzeba przeprowadzać, jeżeli 
istnieją czynniki łagodzące, wskazujące na 
to, że wystąpienie toksyczności w 
środowisku wodnym jest mało 
prawdopodobne, na przykład jeśli dana 
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w 
wodzie, lub jest mało prawdopodobne, że 
substancja ta przeniknie błony 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 A6-0315/407

POPRAWKA 407
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 407
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.1.3.

7.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzać, 
jeżeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna 
(rozpuszczalność w wodzie < 10 μg/l); lub

- jest mało prawdopodobne, że substancja 
przeniknie błony biologiczne (masa 
cząsteczkowa > 800 lub średnica 
molekularna > 15 Å); lub

- dostępne jest badanie toksyczności 
długoterminowej.

Badanie toksyczności długoterminowej w 
środowisku wodnym na rybach (załącznik 
VII, 7.1.6) zostanie zaproponowane przez 
rejestrującego lub może być wymagane przez 
właściwe organy Państw Członkowskich 
przeprowadzających ocenę, zgodnie z art. 39, 
40 lub 44 w przypadku, jeżeli porównanie 
(przewidzianego) narażenia środowiska z 
wynikami krótkoterminowego badania 
toksyczności w środowisku wodnym wskaże 
potrzebę dalszych badań nad efektami na 
organizmach wodnych; 

7.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzać, 
jeżeli:
- istnieją czynniki łagodzące, wskazujące na 
to, że toksyczność w środowisku wodnym 
jest mało prawdopodobna, na przykład 
jeżeli dana substancja jest wysoce 
nierozpuszczalna w wodzie, lub

- jest mało prawdopodobne, że substancja 
przeniknie błony biologiczne; lub 

- dostępne jest badanie toksyczności 
długoterminowej w środowisku wodnym na 
rybach.

Badanie toksyczności długoterminowej w 
środowisku wodnym opisane w Załączniku 
VII bierze się pod uwagę, jeżeli ocena 
bezpieczeństwa chemicznego wykonana 
zgodnie z Załącznikiem I wskazuje na 
potrzebę zbadania dalszych skutków dla 
organizmów wodnych. Wybór właściwego 
badania (badań) zależy od wyników oceny 
bezpieczeństwa chemicznego.
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Przeprowadzenie badania toksyczności 
długoterminowej w środowisku wodnym na 
rybach (załącznik VII, 7.1.6) jest rozważane, 
jeżeli substancja jest słabo rozpuszczalna w 
wodzie (rozpuszczalność w wodzie < 1 mg /l).

Przeprowadzenie badania toksyczności 
długoterminowej w środowisku wodnym na 
rybach (załącznik VII, 7.1.6) jest rozważane, 
jeżeli substancja jest słabo rozpuszczalna w 
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 A6-0315/408

POPRAWKA 408
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 408
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 7 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 7.1.4.

7.1.4. Badania zahamowania aktywności 
oddychania w aktywnym osadzie ściekowym, 
chyba, że jest małe prawdopodobieństwo 
wydalenia substancji do systemu 
oczyszczania ścieków 

7.1.4. Badania nie trzeba przeprowadzać, 
jeżeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna 
(rozpuszczalność w wodzie < 10 μg/l); lub

- substancja łatwo ulega biodegradacji, a 
wyniki zastosowanych badań stężenia 
mieszczą się w przedziale stężeń, które mogą 
być spodziewane w systemie oczyszczalni 
ścieków.

Kolumna 1

7.1.4. Badania zahamowania aktywności 
oddychania w aktywnym osadzie ściekowym

Kolumna 2

7.1.4. Badania nie trzeba przeprowadzać, 
jeżeli:

- nie ma przedostawania się substancji do 
zakładu oczyszczania ścieków; albo
- istnieją czynniki łagodzące, wskazujące na 
małe prawdopodobieństwo wystąpienia 
toksyczności drobnoustrojowej, na przykład 
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w 
wodzie; lub 

- substancja łatwo ulega biodegradacji, a 
wyniki zastosowanych badań stężenia 
mieszczą się w przedziale stężeń, które mogą 
być spodziewane w systemie oczyszczalni 
ścieków.
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Badanie może być zastąpione badaniem 
zahamowania nitryfikacji, jeżeli dostępne dane 
pokazują, że substancja może być inhibitorem 
rozwoju lub funkcjonowania bakterii.

Badanie może być zastąpione badaniem 
zahamowania nitryfikacji, jeżeli dostępne dane 
pokazują, że substancja może być inhibitorem 
rozwoju lub funkcjonowania drobnoustrojów, 
w szczególności bakterii nitryfikujących.

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
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 409
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.2. USTĘP 1

7.2. Badania symulacyjne (załącznik VII, 
7.2.1.2 do 7.2.1.4.) zostanie zaproponowane 
przez rejestrującego lub może być wymagane 
przez właściwe organy Państw 
Członkowskich przeprowadzających ocenę, 
zgodnie z art. 39, 40 lub 44 w przypadku, 
jeżeli ocena bezpieczeństwa chemicznego, 
przeprowadzona zgodnie z przepisami 
załącznika I, wskazuje na potrzebę dalszego 
badania degradacji substancji. Wybór 
właściwego badania (badań) zależy od 
wyników oceny bezpieczeństwa.

7.2. Dalsze badania degradacji bierze się 
pod uwagę, jeżeli ocena bezpieczeństwa 
chemicznego, przeprowadzona zgodnie z 
Załącznikiem I, wskazuje na potrzebę 
dalszego badania degradacji danej 
substancji. Wybór właściwego badania 
(badań) zależy od wyników oceny 
bezpieczeństwa 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 
by the Committee on Industry, Research and Energy.
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9.11.2005 A6-0315/410

POPRAWKA 410
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 410
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.2.2.1. TIRET DRUGIE

- rozpuszczalność substancji w wodzie wynosi 
poniżej 10 μg/l.

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna w 
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 A6-0315/411

POPRAWKA 411
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 411
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 7 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 7.3.1.

7.3.1. Badanie przesiewowe adsorpcji 
/desorpcji 

7.3.1. Badania nie trzeba przeprowadzać, 
jeżeli:

- w oparciu o właściwości fizykochemiczne 
substancji można spodziewać się niskiego 
potencjału adsorpcyjnego (np. substancja ma 
niski współczynnik rozdziału oktanol woda); 
lub 

substancja szybko się rozkłada.

Kolumna 1

7.3.1. Badanie przesiewowe 
adsorpcji/desorpcji

Kolumna 2

7.3.1. Badania nie trzeba przeprowadzać, 
jeżeli:
- w oparciu o właściwości fizykochemiczne 
substancji można spodziewać się niskiego 
potencjału adsorpcyjnego (np. substancja ma 
niski współczynnik rozdziału oktanol woda); 
lub

substancja i jej produkty rozpadu szybko się 
rozkładają. 

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 A6-0315/412

POPRAWKA 412
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 412
ZAŁĄCZNIK VII CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 i 2 PUNKT 6.7.

6.7. Toksyczność reprodukcyjna

6.7.2. Badanie toksyczności rozwojowej, na 
jednym gatunku, przy zastosowaniu 
najbardziej właściwej drogi podania, biorąc 
pod uwagę najbardziej prawdopodobną 
drogę narażenia ludzi. (załącznik X B. 31 
lub OECD 414), chyba, że zostało już 
określone jako część wymagań załącznika 
VI.

6.7.3. Dwupokoleniowe badanie toksyczności 
reprodukcyjnej, na jednym gatunku, samiec i 
samica, przy zastosowaniu najbardziej 
odpowiedniej drogi podawania, mając na 
uwadze prawdopodobną drogę narażenia 
ludzi, jeżeli badanie 28-dniowe lub 90-dniowe 
wskazuje na niepożądane efekty dla organów 
rozrodczych i dla tkanek.

6.7. Badań nie trzeba przeprowadzać, jeżeli:

- substancja jest uznana za genotoksyczny 
kancerogen i wdrożone są odpowiednie środki 

Kolumna 1

6.7. Toksyczność reprodukcyjna

6.7.2. Badanie toksyczności rozwojowej, na 
jednym gatunku, przy zastosowaniu 
najbardziej właściwej drogi podania, biorąc 
pod uwagę najbardziej prawdopodobną 
drogę narażenia ludzi. (załącznik X B. 31 
lub OECD 414).

6.7.3. Dwupokoleniowe badanie toksyczności 
reprodukcyjnej, na jednym gatunku, samiec i 
samica, przy zastosowaniu najbardziej 
odpowiedniej drogi podawania, mając na 
uwadze prawdopodobną drogę narażenia 
ludzi.

Kolumna 2

6.7. Badań nie trzeba przeprowadzać, jeżeli:
- substancja jest uznana za genotoksyczny 
kancerogen i wdrożone są odpowiednie środki 
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zarządzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komórek 
zarodkowych i wdrożone są odpowiednie 
środki zarządzania ryzykiem.

6.7.2 Badanie jest wstępnie przeprowadzone 
na jednym gatunku. Decyzja dotycząca 
potrzeby przeprowadzenia badania na drugim 
gatunku jest uzależniona od wyników 
pierwszego badania.

zarządzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komórek 
zarodkowych i wdrożone są odpowiednie 
środki zarządzania ryzykiem; lub
 - ocena bezpieczeństwa chemicznego 
wykonana zgodnie z Załącznikiem I 
wskazuje,że zagrożenie dla 
zdrowia/środowiska w zakresie 
powtarzającego się narażenia w przypadku 
stwierdzonych zastosowań nie ma 
znaczenia albo też jest odpowiednio 
kontrolowane, biorąc pod uwagę środki 
zarządzania ryzykiem. Stosuje się tu 
Załącznik IX.
6.7.2 Badanie jest wstępnie przeprowadzone 
na jednym gatunku. Decyzja dotycząca 
potrzeby przeprowadzenia badania przy tym 
poziomie tonażu lub przy następnym na 
drugim gatunku jest uzależniona od wyników 
pierwszego badania i wszystkich innych 
dostępnych odnośnych danych. 

6.7.2a. Dwupokoleniowe badanie 
toksyczności reprodukcyjnej jest 
proponowane przez rejestrującego, jeżeli 
występują oznaki potencjalnej toksyczności 
reprodukcyjnej, wynikające z badania 
toksyczności na powtarzanej dawce (90 dni) 
(np. histopatologiczne efekty na gonadach), 
lub jeżeli dana substancja ma ścisły związek 
strukturalny ze znaną substancją o 
toksyczności rozwojowej.
Badanie jest wstępnie przeprowadzone na 
jednym gatunku. Decyzja dotycząca 
potrzeby przeprowadzenia badania przy tym 
poziomie tonażu lub przy drugim na drugim 
gatunku jest uzależniona od wyników 
pierwszego badania i wszelkich innych 
dostępnych odnośnych 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.



AM\588402PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL

9.11.2005 A6-0315/413

POPRAWKA 413
Poprawkę złożyli Martin Schulz, w imieniu grupy politycznej PSE, Hans-Gert Poettering i 
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

Wniosek dotyczący rozporządzenia (COM(2003)0644 – C5-0530/2003 – 2003/0256(COD))

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 413
ZAŁĄCZNIK IV SEKCJA 5 A (nowa)

5a.1. KATEGORIA GŁÓWNEGO 
STOSOWANIA:
5a.1.1. (a) zastosowanie przemysłowe i/lub
(b) zastosowanie zawodowe i/lub
(c) stosowanie przez konsumentów.
5a.1.2. Specyfikacja dla stosowania 
przemysłowego i zawodowego:
(a) stosowanie w systemie zamkniętym i/lub
(b) stosowanie, którego wynikiem jest 
uwzględnienie w matrycy i/lub
(c) wąskie stosowanie i/lub
(d) szerokie stosowanie.
5a.2. Znacząca(e) droga(i) narażenia:
5a.2.1. Narażenie człowieka:
(a) doustne i/lub
(b) skórne i/lub
(c) wziewne.
5a.2.2. Narażenie środowiska:
(a) woda i/lub
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(b) powietrze i/lub
(c) odpady stałe i/lub
(d) gleba.
5a.3. Schemat narażenia:
(a) przypadkowe/rzadkie i/lub
(b) okazjonalne i/lub
(c) ciągłe/częste.

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


