
AM\588500PL.doc PE 364.177v01

PL PL

9.11.2005 A6-0315/521

POPRAWKA 521
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE, Jonas Sjöstedt w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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 521
ARTYKUŁ 3 PUNKT 29 A (nowy)

29a. Scenariusz narażenia oznacza zestaw 
warunków, w tym środków zarządzania 
ryzykiem, opisujących sposób produkcji lub 
użycia substancji podczas jej okresu życia 
oraz sposób, w jaki producent lub importer 
przeprowadzają lub zalecają dalszym 
użytkownikom kontrolę narażenia ludzi i 
środowiska. Te scenariusze narażenia mogą 
obejmować jeden konkretny proces lub 
zastosowanie albo kilka procesów lub 
zastosowań, jeżeli jest to właściwe i jeżeli te 
procesy lub zastosowania mogą zostać 
opisane według kategorii zastosowania i 
narażenia, tak jak zostały zdefiniowane.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. Like Sacconi-Nassauer compromise.
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9.11.2005 A6-0315/522

POPRAWKA 522
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE, Jonas Sjöstedt w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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 522
ARTYKUŁ 3 PUNKT 29 B (nowy)

29b. Kategoria zastosowania i narażenia 
oznacza kategorie głównego stosowania 
(np. zastosowanie przemysłowe, zawodowe 
lub przez konsumentów), istotne drogi 
narażenia (np. doustna, skórna, wziewna, 
poprzez środowisko) oraz schematy 
narażenia (np. częste, przypadkowe, 
okazjonalne, ciągłe).

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. Like Sacconi-Nassauer compromise.
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9.11.2005 A6-0315/523

POPRAWKA 523
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE, Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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 523
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. 

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, wraz z listą wyszczególnionych 
odbiorców, jest zwolniona z obowiązku 
rejestracji okreśłonego w art. 5, 6, 15, 16 i 
19 przez okres 5 lat, pod warunkiem, że 
producent albo importer zgłasza do Agencji, 
przy użyciu arkusza określonego przez 
Agencję zgodnie z art. 108, następujące 
informacje:

2. Dla potrzeb ust. 1 producent albo 
importer zgłasza do Agencji, przy użyciu 
arkusza określonego przez Agencję zgodnie 
z art. 108, następujące informacje:

(a) dane identyfikacyjne producenta albo 
importera;

(a) dane identyfikacyjne producenta albo 
importera;

(b) dane identyfikacyjne substancji; (b) dane identyfikacyjne substancji;

(c) klasyfikację substancji, jeżeli istnieje; (c) klasyfikację substancji, jeżeli istnieje;

(d) oszacowaną ilość; (d) oszacowaną ilość;

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

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

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

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

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.

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 oraz przekazuje zgłoszone 
informacje, jak również numer i datę 
właściwemu urzędowi każdego Państwa 
Członkowskiego, w którym substancja jest 
produkowana, importowana lub 
wykorzystywana na potrzeby badań 
dotyczących rozwoju produktu i procesu 
produkcji.

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 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. 

4. Agencja sprawdza kompletność 
informacji dostarczonej przez zgłaszającego. 
Może ona zadecydować o narzuceniu 
warunków gwarantujących, 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. 1 lit. e), 
w rozsądnie kontrolowanych warunkach i 
substancja nie zostanie powszechnie 
udostępniona konsumentom w żadnym 
momencie, 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. 

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 

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

7. Agencja może przedłużyć pięcioletni 
okres odroczenia maksymalnie o kolejne 10 
lat na prośbę producenta albo importera, 
jeżeli może on 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. 

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. 

9. Agencja i właściwe urzędy 
poszczególnych Państw Członkowskich 
zachowują poufność informacji 
przedstawionych zgodnie z ust. 1 - 8.

9. Agencja i właściwe urzędy 
poszczególnego Państwa Członkowskiego 
(poszczególnych Państw Członkowskich) 
zachowują poufność informacji 
przedstawionych zgodnie z ust. 1. Agencja 
nie przekazuje tych informacji do żadnego 
innego właściwego urzędu.

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

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

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

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

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 A6-0315/524

POPRAWKA 524
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer, Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE, Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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 524
ARTYKUŁ 9

Rejestracja wymagana na mocy art. 5 albo 
art. 6 ust. 1 lub 4, zawiera wszystkie 
następujące informacje w formie arkusza 
określonego przez Agencję zgodnie z art. 
108:

Rejestracja wymagana na mocy art. 5 albo 
art. 6 ust. 1 lub 4, zawiera wszystkie 
następujące informacje w formie arkusza 
określonego przez Agencję zgodnie z art. 
108:

(a) dokumentację techniczną (dossier 
techniczne) obejmującą:

(a) dokumentację techniczną (dossier 
techniczne) obejmującą:

(i) dane identyfikacyjne producenta(ów) 
albo importera(ów), jak określono w 
załączniku IV, sekcja 1;

(i) dane identyfikacyjne producenta(ów) 
albo importera(ów), jak określono w 
załączniku IV, sekcja 1;

(ii) dane identyfikacyjne substancji jak 
określono w załączniku IV, sekcja 2;

(ii) dane identyfikacyjne substancji jak 
określono w załączniku IV, sekcja 2;

(iii) informacje dotyczące produkcji i 
zastosowania(ń) substancji, jak określono w 
załączniku IV, sekcja 3; informacja ta 
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez 
rejestrującego zastosowania;

(iii) informacje dotyczące produkcji i 
zastosowania(ń) substancji, jak określono w 
załączniku IV, sekcja 3; informacja ta 
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez 
rejestrującego zastosowania;

(iii a) informacje dotyczące kategorii 
zastosowania i narażenia, jak określono w 
załączniku IV, sekcja 6;

(iv) klasyfikację i oznakowanie substancji; 
jak określono w załączniku IV, sekcja 4;

(iv) klasyfikację i oznakowanie substancji; 
jak określono w załączniku IV, sekcja 4;

(v) wytyczne dotyczące bezpiecznego 
stosowania substancji, jak określono w 

(v) wytyczne dotyczące bezpiecznego 
stosowania substancji, jak określono w 
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załączniku IV, sekcja 5; załączniku IV, sekcja 5;

(vi) streszczenie informacji uzyskanych przy 
zastosowaniu załączników V – IX;

(vi) streszczenie informacji uzyskanych przy 
zastosowaniu załączników V – IX;

(vii) dobrze udokumentowane streszczenie 
badań w zakresie informacji uzyskanych 
przy zastosowaniu załączników V- IX, jeżeli 
jest to wymagane na podstawie przepisów 
załącznika I;

(vii) dobrze udokumentowane streszczenie 
badań w zakresie informacji uzyskanych 
przy zastosowaniu załączników V- IX, jeżeli 
jest to wymagane na podstawie przepisów 
załącznika I;

(viii) oświadczenie, czy wyniki zostały 
uzyskane na podstawie badań 
przeprowadzonych na kręgowcach, czy też 
nie;

(viii) oświadczenie, czy wyniki zostały 
uzyskane na podstawie badań 
przeprowadzonych na kręgowcach, czy też 
nie;

(viii a) potwierdzenie, że rejestrujący jest 
właścicielem wszystkich oryginalnych 
badań, z których pochodzą przedłożone 
podsumowania lub szczegółowe 
podsumowania; lub posiada pisemną zgodę 
właściciela(i) oryginalnych badań na 
powoływanie się na te badania;

(ix) proponowane badania, jeśli jest to 
wymagane przy zastosowaniu załączników 
V – IX;

(ix) proponowane badania, jeśli jest to 
wymagane przy zastosowaniu załączników 
V – IX;

(ix a) wyniki oceny kryteriów zawartych w 
załączniku Iba (b-e) w przypadku 
substancji w ilościach od 1 do 10 ton.

(x) deklarację dotyczącą wyrażenia zgody 
na udostępnienie kolejnym rejestrującym, 
za uiszczeniem opłaty, jego podsumowań 
badań i szczegółowych podsumowań badań 
w zakresie informacji uzyskanych przy 
zastosowaniu załączników V- VIII w 
odniesieniu do badań nie 
przeprowadzonych na kręgowcach;

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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