9.11.2005 A6-0315/533

POPRAWKA 533

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer 1 Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej
Verts/ALE

oraz Jonas Sjostedt, w imieniu grupy polityczne] GUE/NGL

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
Europejska Agencja Produktow Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczajace (REACH)

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 533
ARTYKUL 26 a (nowy)

Rejestr substancji

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

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

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

(b) gdzie ma to zastosowanie, nazwe i adres
producenta, importera lub strony trzeciej
wyznaczonej jako przedstawiciel, pod
warunkiem uzyskania jego zgody, zgodnie 7
art. 26 ust. 1lit. b);

(c) ogolny opis zidentyfikowanych
zastosowan; a przynajmniej wstepne
informacje na temat zastosowania i
narazenia zgodnie 7 art. 26 ust. 1 lit. (da);

(d) najwczesniejszy termin rejestracji kazdej

AM\588502PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL



PL

substancji, zgodnie 7 art. 21.

3. Agencja publikuje nazwe substancji i,
tam gdzie ma to zastosowanie, grup
substancji, wraz 7 numerami EINECS i
CAS, jezeli sq one dostepne, w stosunku do
ktorych wystgpiono o poiniejsze wpisanie,
natychmiast po otrzymaniu takich zgloszen.

4. Zgodnie 7 art. 26 ust. 3 w ciggu jednego
miesigca od wygasnigcia poZniejszego
okresu zgloszenia Agencja uaktualnia
rejestr substancji wlqgczajqgc te substancje, w
przypadku ktorych otrzymano pozniejszq
wstepng rejestracje.

5. Zgodnie 7 ust. 1i 4, oprocz rejestru
substancji, Agencja publikuje wniosek do
wlascicieli badan na krggowcach, ktore nie
sq ogolnie dostgpne, o przedloienie
wskazan co do dostgpnosci wynikow takich
badan.

6. Zgodnie 7 ust. 4, wlasciciele takich badan
moggq przestac¢ wskazania co do dostepnosci
wynikow takich badan do Agencji w ciggu
szesciu miesigcy od daty publikacji rejestru
substancji, zas Agencja umiesci otrgymane
informacje w bazie danych zgodnie 7 art. 26
ust. 5. Wyniki badan wykorzystywane bedg
zgodnie z postanowieniami art. 28.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. Identical to Sacconi-Nassauer compromise.
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9.11.2005 A6-0315/534

POPRAWKA 534

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej
Verts/ALE

oraz Jonas Sjdstedt, w imieniu grupy politycznej] GUE/NGL

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
Europejska Agencja Produktow Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczajace (REACH)

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 534
ZALACZNIK I B a (nowy)

Zalgcznik I b a

Kryteria dla substancji rejestrowanych w
ilosciach od 1 do 10 ton, dla ktorych
wymagane sq informacje zawarte w

zalgczniku V

1. W przypadku substancji
wyprodukowanych lub importowanych w
ilosci od 1 do 10 ton rocznie przez jednego
producenta albo importera kompletne
informacje wymienione w zalgczniku V sq
dolgczone do dokumentacji technicznej, o
ktorej mowa w art. 9 lit. a), jezeli producent
lub importer uwaza, Ze spetnione jest jedno
lub wiecej z poniiszych kryteriow:

(a) substancja jest nowa
(niewprowadzona);

(b) metody QSAR lub inne dowody
wskazujq, Ze substancja potencjalnie
spetnia kryteria do zaklasyfikowania jej
Jjako rakotworczej, mutagennej lub
szkodliwej dla rozrodczosci;

(c) metody QSAR lub inne dowody
wskazujg, e substancja potencjalnie
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spetnia kryteria zawarte w zalgczniku XII;

(d) substancja ma réZnorodne lub
rozproszone zastosowanie tam, gdzie
naraZenie nie moze by¢ wykluczone;

(e) substancja jest wprowadzona do
powszechnego obrotu jako taka, w
preparatach lub wyrobach.

2. Bez uszczerbku dla postanowien art. 40
ust. 3a Agencja przeprowadzi kontrolg
losowo wybranych dokumentacji
rejestracyjnych niezawierajgcych
kompletnych informacji wymaganych przez
zalgcznik V pod kgtem wlasciwego
stosowania kryteriow przez producenta lub
importera. Ta wyrywkowa kontrola obejmie
przynajmniej 10% ogotu dokumentacji
rejestracyjnych. Agencja uwzglednia przy
tym wszelkie dostarczone przez osoby
trzecie lub kompetentne wladze informacje
w celu sprawdzenia, czy kryteria te zostaly
prawidltowo zastosowane.

3. Jezeli w wyniku kontroli okaze sig, Ze
jakies kryterium nie zostalo wlasciwie
zastosowane, Agencja zazqda od
rejestrujgcego uzupetnienia dokumentacji
rejestracyjnej o wszgystkie informacje
wymienione w zalgczniku V przed uplywem
jednego roku. Jezeli rejestrujqgcy nie
dostarczy Zgdanych informacji przed
uplywem tego terminu, rejestracja tej
substancji zostanie cofnigta.

W przypadku stwierdzenia niewlasciwego
zastosowania jakiegos kryterium wszelkie
koszty zwigzane g kontrolg zgodnosci sq
ponoszone przez rejestrujgcego.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. As adopted in the Environment Committee, but
deleting one criterion (former criterion (b)).

PE 364.177v01-00

PL



9.11.2005 A6-0315/535

POPRAWKA 535

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej
Verts/ALE

oraz Jonas Sjdstedt, w imieniu grupy politycznej] GUE/NGL

Sprawozdanie A6-0315/2005
Guido Sacconi
Europejska Agencja Produktow Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczajace (REACH)

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 535
ZALACZNIK IV PUNKT 5 a (nowy)
S5a.1. Kategoria glownego stosowania:
5a.1.1. (a) zastosowanie przemystowe i/lub
(b) zastosowanie zawodowe i/lub
(c) stosowanie przez konsumentow

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

(a) stosowanie w systemie
zamknietym i/lub

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

(c) wgskie stosowanie i/lub

(d) szerokie stosowanie
5a.2. Znaczgca(e) droga(i) naraienia:
51.2.1. NaraZenie czlowieka:

(a) doustne i/lub

(b) skorne i/lub

(c) wziewne

51.2.2. NaraZenie srodowiska:
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(a) woda i/lub
(b) powietrze i/lub
(c) odpady state i/lub
(d) gleba
5a.3. Schemat naraZenia:
(a) przypadkowe/rzadkie i/lub
(b) okazjonalne i/lub
(c) ciggle/czeste

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration.
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9.11.2005

POPRAWKA 536

A6-0315/536

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej

Verts/ALE

oraz Jonas Sjdstedt, w imieniu grupy politycznej] GUE/NGL

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

Europejska Agencja Produktow Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczajace (REACH)

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

akt zmieniajacy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 536 ’
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKTY 6.4a16.4b (nowe) I CZESC 7

6.4a. Ostra toksycznosé (jezeli test byl
dostepny przed wejsciem w Zycie
rozporzadzenia)

6.4a.1. Droga ustna

6.4b. Ostra toksycznosé (po wejsciu w Zycie
rozporzqdzenia)

6.4b.1. Ocena wedtug wagi dowodow
obejmujgca:

(i) Skomputeryzowany system ekspercki /
modelowanie (Q)SAR (np. TOPKAT)

(ii) oznaczanie cytotoksycznosci

AM\588502PL.doc

6.4a. Nie trzeba przeprowadzac badania

(badan) jezeli:

- substancja jest korozyjna; lub

- nie mozna podac doktadnej dawki
substancji w zwigzku 7 wlasciwosciami
chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

- substancija jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej

Nie trzeba przeprowadzaé badania jeZeli
dostepne sq badania nad ostrg
toksycznosciq drogag wziewng (6.5.2) lub

drogg skorng.

6.4b. Nie trzeba przeprowadzaé badania
(badan) jezeli:

- nie mozna zbadaé in vitro precyzyjnych
dawek substancji w zwiqzku 7 jej
wlasciwosciami chemicznymi lub
fizycznymi; lub

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu w
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podstawowej in vitro (np. przy uzyciu
normalnych komorek ludzkiej skory
(NHK))

6.4b.2. Badania metabolizmu in vitro (np.
ludzkie enzymy mikrosomalne)

6.4b.3. Skomputeryzowane modelowanie

biokinetyczne dla oszacowania absorpcji,
rozmieszczenia i wydalania poprzez roZne
drogi naraZenia

7.1. Toksyczno$¢ w Srodowisku wodnym

7.1.1. Badania krotkotrwalej toksycznosci
na bezkregowcach (preferowany gatunek
Daphnia) Rejestrujacy moze rozwazy¢
przeprowadzenie testow dlugoterminowych
zamiast krotkoterminowych.

7.1.1a. Badanie zahamowania wzrostu na
algach

AM\588502PL.doc

temperaturze pokojowej.

7.1.1. Nie trzeba przeprowadza¢ badania
jezeli:

- istniejq czynniki tagodzqce wskazujqce, Ze
toksycznosé w srodowisku wodnym jest
mato prawdopodobna, na przyktad jeZeli
dana substancja jest wysoce
nierozpuszczalna w wodzie lub jest mato
prawdopodobne, Ze przeniknie blony
biologiczne; lub

- dostgpne jest krotkoterminowe lub
dltugoterminowe badanie na rybach;

- dostegpne jest dlugoterminowe badanie
toksycznosci w srodowisku wodnym na
bezkregowcach; lub

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

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

7.1.1a. Nie ma potrzeby przeprowadzania
badania, jezeli:

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

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

7.1a. Degradacja
7.1a.1. Degradacja biotyczna
7.1a.1.1. Zdolnosé¢ do szybkiej 7.1a.1.1. Badania nie trzeba
biodegradacji przeprowadzaé, jezeli substancja jest
nieorganiczna.
Or. en
AM\588502PL.doc PE 364.177v01-00
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9.11.2005

POPRAWKA 537

A6-0315/537

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej

Verts/ALE

oraz Jonas Sjdstedt, w imieniu grupy politycznej] GUE/NGL

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

Europejska Agencja Produktow Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczajace (REACH)

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

akt zmieniajacy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

~ Poprawka 537
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKTY 6.616.7

6.6. Toksycznos¢ dawki powtarzanej

6.6.1. Badania toksycznosci krotkoterminowe;
dawki powtarzanej (28 dni), jeden gatunek,
samiec i samica, najbardziej odpowiednie
drogi podawania, majgc na uwadze
prawdopodobng drogg narazenia cztowieka.

6.7.  Toksycznos¢ reprodukcyjna

AM\588502PL.doc

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

- sg dostgpne wiarygodne wyniki badan
toksycznos$ci podchronicznej (90 dni) lub
chronicznej, pod warunkiem uzycia
odpowiedniego gatunku, dawki,
rozpuszczalnika i drogi podawania;

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

- moze by¢ wykluczone odno$ne narazenie
ludzi zgodnie z zalgcznikiem IX ust. 3.

6.7. Nie nalezy przeprowadza¢ badan jezeli:

- substancja jest uznana za genotoksyczny
kancerogen i wdrozone sa odpowiednie $rodki
zarzadzania ryzykiem; lub

- substancja jest uznana za mutagen komorek

PE 364.177v01-00
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zarodkowych 1 wdrozone sg odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem; lub

- odno$ne narazenie ludzi moze by¢
wykluczone zgodnie z zalgcznikiem IX ust.
3.

Or. en

AM\588502PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL



PL

9.11.2005

POPRAWKA 538

A6-0315/538

Poprawke ztozyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej

Verts/ALE

oraz Jonas Sjdstedt, w imieniu grupy politycznej] GUE/NGL

Sprawozdanie
Guido Sacconi

A6-0315/2005

Europejska Agencja Produktow Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczajace (REACH)

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

akt zmieniajacy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 538
ZALACZNIK IX PUNKT 3

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

We wszystkich przypadkach przedtozona jest
wlasciwa 1 wiarygodna dokumentacja.

AM\588502PL.doc

3. Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zatacznikow VIL i VIIL, i tam gdzie jest
wymagane zalgcznika VI, mogg zosta¢
pominigte, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

We wszystkich przypadkach przedtozona jest
wilasciwa 1 wiarygodna dokumentacja.

3 a. Pominiecie informacji jest uznawane
za dopuszczalne, jezeli:

- jeden 7 warunkow wymienionych w w i)-
iii) jest spelniony w odniesieniu do
srodowiska pracy oraz

- jeden 7 warunkow w iv) lub v) jest
spetniony w odniesieniu do produktow
konsumpcyjnych.

Warunki te opisujq sytuacje, w ktorych
bezposrednie i posrednie naraZenie ludzi
lub srodowiska na dziatania substancji
znajduje sie ponizej dopuszczalnego progu.

Dalszy uzytkownik jest zobowigzany do
przestrzegania warunkow okreslonych w
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raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

Jezeli to wlasciwe nalezy przedtoiyé
odpowiedniq metode weryfikacji.

Przypisanie danej substancji jednego lub
wigkszej liczby warunkow i)-v) powinno
braé pod uwage wszystkie zidentyfikowane
zastosowania zalecane przez producenta
lub importera i wszystkie istotne czesci
cyklu Zycia zwigzane 7 tymi zastosowaniami
dla kaidej danej substanciji.

(i) w miejscu pracy steZenie w otaczajgcym
powietrzu nie przekracza 50 ug/m’.
(wartos¢ srednia dopuszczalna w dlugim
okresie [TWA]) lub niisza wartosé jezeli
CSA albo inna informacja wskazuje, Ze jest
to wlasciwe.

Mozna to osiggngc poprzez srodki
zarzqdzania ryzykiem technicznym w
miejscu pracy; cho¢ nie zawiera srodkow
ochrony indywidualnej. Naleiy nastgpnie
wykluczy¢ moZliwosé narazenia skornego.

Spelnienie wyzej wymienionych warunkow
nie usprawiedliwia odstgpienia od badan
nad mutagennosciq lub rakotwdrczoscig.

(ii) Produkcja i okreslone uziycie substancji
ma miejsce jedynie w przeznaczonych do
tego pomieszczeniach.

Uzasadnieniu towarzyszy informacja o losie
substancji (emisje do powietrza i wody,
sprzqtanie, etc.) w celu oceny poziomu
narazenia srodowiska i ludzi posrednio
naraZonych przez kontakt ze srodowiskiem.

(iii) dana substancja jest stosowana w
sektorze przemystowym lub handlowym w
preparatach o maksymalnym steZeniu 0,1%
masy lub o odpowiednich limitach steienia
z zalgcznika I Dyrektywy 67/548/EWG
jezeli sq niZsze.

(iv) substancja przeznaczona jest do
stosowania w produktach konsumpcyjnych
w stezeniach nie przekraczajgcych 0,1%
masy w preparatach lub wyrobach.

Uzasadnienie zawiera aktualne naraZenie
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konsumenta na dziatanie substancji w
odniesieniu do ilosci produktu uzytej
podczas stosowania.

(v) substancja jest stosowana w produkcji
dla konsumentow i:

(a) substancja znika catkowicie w procesie
produkcji; lub

(b) substancja jest na stale wlgczona do
zwiqzku stosowanego w produkcie lub
catkowicie zawarta w produkcie nie
ulegajgc przemieszczaniu.

Badania moZna pomingé tylko jeZeli

- roczna produkcja danej substancji nie
przekracza 10 000 ton,

- zakres zastosowan jest niewielki i
rejestrujqcy posiada niewielkq liczbe
znanych mu klientow,

- narazenie spowodowane zastosowaniem
jest dobrze udokumentowane i moze byé

kontrolowane poprzez zarzqdzanie ryzykiem
oraz

- informacja o odstgpieniu od badan jest
udokumentowana i przekazana dalej w
tancuchu dostaw, np. poprzez informacje w
karcie charakterystyki.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. In line with the suggestions by Germany with
minor modifications (see underline).
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