9.11.2005 A6-0315/521

POPRAWKA 521
Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej
Verts/ALE, Jonas Sjostedt w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
REACH 1 Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 521
ARTYKUL 3 PUNKT 29 A (nowy)

29a. Scenariusz naraienia ognacza zestaw
warunkow, w tym srodkow zarzgdzania
ryzykiem, opisujgcych sposob produkcji lub
uzycia substancji podczas jej okresu ycia
oraz sposob, w jaki producent lub importer
przeprowadzajq lub zalecajq dalszym
uzytkownikom kontrole naraZenia ludzi i
srodowiska. Te scenariusze narazenia moggq
obejmowad jeden konkretny proces lub
zastosowanie albo kilka procesow lub
zastosowan, jezeli jest to wlasciwe i jezeli te
procesy lub zastosowania moggq zostaé
opisane wedlug kategorii zastosowania i
narazenia, tak jak zostaly zdefiniowane.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. Like Sacconi-Nassauer compromise.
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POPRAWKA 522
Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy polityczne;j
Verts/ALE, Jonas Sjostedt w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 522
ARTYKUL 3 PUNKT 29 B (nowy)

29b. Kategoria zastosowania i naraZenia
oznacza kategorie glownego stosowania
(np. zastosowanie przemystowe, zawodowe
lub przez konsumentow), istotne drogi
narazenia (np. doustna, skorna, wziewna,
poprzez srodowisko) oraz schematy
narazZenia (np. czeste, przypadkowe,
okazjonalne, ciggle).

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. Like Sacconi-Nassauer compromise.
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9.11.2005

POPRAWKA 523

A6-0315/523

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy polityczne;j
Verts/ALE, Jonas Sjostedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH i Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 523
ARTYKUL 7

1. Art. 5i 19 nie stosuje si¢ przez okres 5 lat
do substancji produkowanych na terytorium
Wspolnoty albo importowanych w celu
prowadzenia badan dotyczacych rozwoju
produktu i1 procesu produkcji i w ilosciach
ograniczonych na potrzeby badan
dotyczacych rozwoju produktu i procesu
produkcji, wraz z lista wyszczegolnionych
odbiorcow.

2. Dla potrzeb ust. 1 producent albo
importer zglasza do Agencji, przy uzyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
z art. 108, nastepujace informacje:

(a) dane identytikacyjne producenta albo
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji;
(c) klasyfikacje substancji, jezeli istnieje;
(d) oszacowang ilos¢;

(e) liste odbiorcow, o ktorej mowa w ust. 1;
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1. Substancja produkowana na terytorium
Wspdlnoty albo importowana w celu
prowadzenia badan dotyczacych rozwoju
produktu i procesu produkcji i w ilosci
ograniczonej na potrzeby badan
dotyczacych rozwoju produktu i procesu
produkcji, wraz z lista wyszczegdlnionych
odbiorcow, jest zwolniona 7 obowiqzku
rejestracji okrestonego w art. 5, 6, 15, 16 i
19 przez okres 5 lat, pod warunkiem, Ze
producent albo importer zgtasza do Agencji,
przy uzyciu arkusza okreslonego przez
Agencj¢ zgodnie z art. 108, nastepujace
informacje:

(a) dane identyfikacyjne producenta albo
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji;
(c) klasyfikacje substancji, jezeli istnieje;
(d) oszacowang ilo$¢;

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

PE 364.177v01

PL



PL

oraz

(f) wystarczajace informacje o programie
badan i rozwoju, aby umozliwi¢ agencji
podjecie wiasciwych decyzji, o ktorych
mowa w ust. 4i 7.

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

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

4. Agencja sprawdza kompletnos¢
informacji dostarczonej przez zgtaszajacego.
Moze ona zadecydowac¢ o narzuceniu
warunkow w celu zagwarantowania, ze
substancja, preparat albo wyrob, w sktad
ktorych wchodzi ta substancja, beda
stosowane tylko przez personel
wyszczegolniony na liscie odbiorcow, o
ktérych mowa w ust. 2 lit. e), w rozsadnie
kontrolowanych warunkach 1 substancja nie
zostanie powszechnie udostgpniona
konsumentom w zadnym czasie, ani w jej
postaci wlasnej, ani jako sktadnik preparatu
albo wyrobu, a pozostajace ilosci substancji
zostang zgromadzone w celu zniszczenia ich
po uptywie okresu odroczenia.

5. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej
odpowiedzi producent albo importer moga
produkowac¢ albo importowac substancj¢ nie
wczesniej niz po uptywie 4 tygodni od
zgloszenia.

6. Producent albo importer zobowigzani sg
zastosowac si¢ do wszelkich warunkow
ustalonych przez Agencj¢ zgodnie z
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oraz

(f) wystarczajace informacje o programie
badan i rozwoju, aby umozliwi¢ agencji
podjecie wiasciwych decyzji, o ktdrych
mowa w niniejszym artykule.

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

3. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i
date zgloszenia, ktora jest datg
otrzymania zgloszenia przez Agencje 1
niezwtocznie przekazuje ten numer i datg
odpowiedniemu producentowi albo
importerowi oraz przekazuje zgloszone
informacje, jak rowniez numer i date
wlasciwemu urzedowi kaidego Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym substancja jest
produkowana, importowana lub
wykorzystywana na potrzeby badan
dotyczqgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji.

4. Agencja sprawdza kompletnos¢
informacji dostarczonej przez zglaszajacego.
Moze ona zadecydowac o narzuceniu
warunkow gwarantujgcych, ze substancja,
preparat albo wyrob, w sktad ktorych
wchodzi ta substancja, bedg stosowane tylko
przez personel wyszczegdlniony na liscie
odbiorcow, o ktorych mowa w ust. 7 lit. e),
w rozsadnie kontrolowanych warunkach 1
substancja nie zostanie powszechnie
udostgpniona konsumentom w zadnym
momencie, ani w jej postaci wlasnej, ani
jako sktadnik preparatu albo wyrobu, a
pozostajace 1losci substancji zostang
zgromadzone w celu zniszczenia ich po
uplywie okresu odroczenia.

5. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej
odpowiedzi producent albo importer moga
produkowac¢ albo importowa¢ substancj¢ nie
wczesniej niz po uplywie 4 tygodni od
zgloszenia.

6. Producent albo importer zobowigzani sa
zastosowac si¢ do wszelkich warunkow
ustalonych przez Agencj¢ zgodnie z
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przepisami ust. 4.

7. Agencja moze podjgé decyzje o
przedtuieniu piecioletniego okresu
odroczenia maksymalnie o kolejne 5 lat
albo, w przypadku substancji uZywanych
wylgcznie w procesie rozwoju produktow
leczniczych dla ludzi albo produktow
leczniczych weterynaryjnych maksymalnie
o0 kolejne 10 lat, na prosbe producenta albo
importera, jezeli mogq oni wykazacé, ze takie
przedtuzenie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.

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

9. Agencja 1 wlasciwe urzedy
poszczegolnych Panstw Czlonkowskich
zachowuja poufno$¢ informacji
przedstawionych zgodnie z ust. I - 8.

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

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

przepisami ust. 4.

7. Agencja moze przedtuzy¢ piecioletni
okres odroczenia maksymalnie o kolejne 10
lat na prosbe producenta albo importera,
jezeli moze on wykazac, ze takie
przedtuzenie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.

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

9. Agencja 1 wlasciwe urzedy
poszczegolnego Panstwa Czlonkowskiego
(poszczegolnych Panstw Czlonkowskich)
zachowuja poufno$¢ informacji
przedstawionych zgodnie z ust. 1. Agencja
nie przekazuje tych informacji do adnego
innego wlasciwego urzedu.

10. Odwotanie od negatywnych decyzji
podjetych na mocy przepisoOw ust. 417,
moze by¢ wniesione zgodnie z przepisami
art. 87, 881 89.

Podczas podejmowania decyzji, o ktorych
mowa w ust. 4 1 7, Agencja rozwaza
wszelkie uwagi wiasciwych urzedoéw
poszczegolnych Panstw Czlonkowskich.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. 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, and in
particular the requirement that the products under research and development are not made
available to the public. It also specifies that confidentiality is to be maintained between the
Agency, the company, and the competent authority(ies) where the substance (or the
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preparation or article into which the substance is incorporated) is manufactured, imported or
where PPORD takes place.
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9.11.2005

POPRAWKA 524

A6-0315/524

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy polityczne;j
Verts/ALE, Jonas Sjostedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

REACH i Europejska Agencja ds. Substancji Chemicznych

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 524
ARTYKUL 9

Rejestracja wymagana na mocy art. 5 albo
art. 6 ust. 1 lub 4, zawiera wszystkie
nastepujace informacje w formie arkusza
okres§lonego przez Agencj¢ zgodnie z art.
108:

(a) dokumentacje techniczng (dossier
techniczne) obejmujaca:

(1) dane identyfikacyjne producenta(éw)
albo importera(6w), jak okreslono w
zatgczniku 1V, sekcja 1;

(i1) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zalaczniku IV, sekcja 2;

(i11) informacje dotyczace produkcji i
zastosowania(n) substancji, jak okreslono w
zataczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez
rejestrujacego zastosowania;

(iv) klasyfikacje 1 oznakowanie substancji;
jak okreslono w zataczniku IV, sekcja 4;

(v) wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania substancji, jak okreslono w
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Rejestracja wymagana na mocy art. 5 albo
art. 6 ust. 1 lub 4, zawiera wszystkie
nastepujace informacje w formie arkusza
okreslonego przez Agencj¢ zgodnie z art.
108:

(a) dokumentacje techniczng (dossier
techniczne) obejmujaca:

(1) dane identyfikacyjne producenta(6w)
albo importera(o6w), jak okreslono w
zataczniku 1V, sekcja 1;

(i1) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zataczniku IV, sekcja 2;

(ii1) informacje dotyczace produkcji i

zastosowania(n) substancji, jak okreslono w

zalaczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez
rejestrujacego zastosowania;

(iii a) informacje dotyczqce kategorii
zastosowania i narazenia, jak okreslono w
zalgczniku 1V, sekcja 6;

(iv) klasyfikacj¢ 1 oznakowanie substancji;
jak okreslono w zataczniku IV, sekcja 4;

(v) wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania substancji, jak okre§lono w
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zalaczniku 1V, sekcja 5;

(vi) streszczenie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu zalgcznikoéw V — [X;

(vii) dobrze udokumentowane streszczenie
badan w zakresie informacji uzyskanych
przy zastosowaniu zalacznikow V- IX, jezeli
jest to wymagane na podstawie przepisow
zalacznika [;

(viii) os$wiadczenie, czy wyniki zostaty
uzyskane na podstawie badan
przeprowadzonych na kregowcach, czy tez
nie;

(ix) proponowane badania, jesli jest to
wymagane przy zastosowaniu zatgcznikow
vV -IX;

(x) deklaracje dotyczqgcq wyraZenia zgody
na udostepnienie kolejnym rejestrujgcym,
za uiszcgeniem oplaty, jego podsumowan
badan i szczegotowych podsumowan badan
w zakresie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu zalgcznikow V- VIII w
odniesieniu do badan nie
przeprowadzonych na kregowcach;

zalaczniku 1V, sekcja 5;

(vi) streszczenie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu zatgcznikéw V — IX;

(vii) dobrze udokumentowane streszczenie
badan w zakresie informacji uzyskanych
przy zastosowaniu zalacznikow V- IX, jezeli
jest to wymagane na podstawie przepisow
zalacznika I;

(viii) oswiadczenie, czy wyniki zostaty
uzyskane na podstawie badan
przeprowadzonych na kregowcach, czy tez
nie;

(viii a) potwierdzenie, Ze rejestrujgcy jest
wiascicielem wszystkich oryginalnych
badan, 7 ktérych pochodzq przedloione
podsumowania lub szczegolowe
podsumowania; lub posiada pisemng zgode
wlasciciela(i) oryginalnych badan na
powolywanie si¢ na te badania;

(ix) proponowane badania, jesli jest to
wymagane przy zastosowaniu zalacznikow
VvV -1X;

(ix a) wyniki oceny kryteriow zawartych w
zalgczniku Iba (b-e) w przypadku
substancji w ilosciach od 1 do 10 ton.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. Need to know the results from the assessment

of the criteria, not least for the compliance check.

Deletion of x) in line with OSOR and the amendment adopted in ENVI.
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