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9.11.2005 A6-0315/533

POPRAWKA 533
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE
oraz Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

Sprawozdanie A6-0315/2005

Guido Sacconi
Europejska Agencja Produktów Chemicznych, substancje trwale zanieczyszczające (REACH)

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

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 533
ARTYKUŁ 26 a (nowy)

Rejestr substancji
1. Agencja prowadzi rejestr substancji 
zawierający informacje określone w art. 26.
2. Agencja zamieszcza wszystkie wstępnie 
zgłoszone substancje w rejestrze substancji 
w ciągu jednego miesiąca po wygaśnięciu 
okresu zgłoszenia 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, importera lub strony trzeciej 
wyznaczonej jako przedstawiciel, pod 
warunkiem uzyskania jego 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);
(d) najwcześniejszy termin rejestracji każdej 
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substancji, zgodnie z art. 21. 
3. Agencja publikuje nazwę substancji i, 
tam gdzie ma to zastosowanie, grup 
substancji, wraz z numerami EINECS i 
CAS, jeżeli są one dostępne, w stosunku do 
których wystąpiono o późniejsze wpisanie, 
natychmiast po otrzymaniu takich zgłoszeń.
4. Zgodnie z art. 26 ust. 3 w ciągu jednego 
miesiąca od wygaśnięcia późniejszego 
okresu zgłoszenia Agencja uaktualnia 
rejestr substancji włączając te substancje, w 
przypadku których otrzymano późniejszą 
wstępną rejestrację. 
5. Zgodnie z ust. 1 i 4, oprócz rejestru 
substancji, Agencja publikuje wniosek do 
właścicieli badań na kręgowcach, które nie 
są ogólnie dostępne, o przedłożenie 
wskazań co do dostępności wyników takich 
badań.
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 badań wykorzystywane będą 
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
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE
oraz Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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

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

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 534
ZAŁĄCZNIK I B a (nowy)

Załącznik I b a
Kryteria dla substancji rejestrowanych w 

ilościach od 1 do 10 ton, dla których 
wymagane są informacje zawarte w 

załączniku V
1. W przypadku substancji 
wyprodukowanych lub importowanych w 
ilości od 1 do 10 ton rocznie przez jednego 
producenta albo importera kompletne 
informacje wymienione w załączniku V są 
dołączone do dokumentacji technicznej, o 
której mowa w art. 9 lit. a), jeżeli producent 
lub importer uważa, że spełnione jest jedno 
lub więcej z poniższych kryteriów:
(a) substancja jest nowa 
(niewprowadzona);
(b) metody QSAR lub inne dowody 
wskazują, że substancja potencjalnie 
spełnia kryteria do zaklasyfikowania jej 
jako rakotwórczej, mutagennej lub 
szkodliwej dla rozrodczości;
(c) metody QSAR lub inne dowody 
wskazują, że substancja potencjalnie 
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spełnia kryteria zawarte w załączniku XII;
(d) substancja ma różnorodne lub 
rozproszone zastosowanie tam, gdzie 
narażenie nie może być wykluczone; 
(e) substancja jest wprowadzona do 
powszechnego obrotu jako taka, w 
preparatach lub wyrobach.
2. Bez uszczerbku dla postanowień art. 40 
ust. 3a Agencja przeprowadzi kontrolę 
losowo wybranych dokumentacji 
rejestracyjnych niezawierających 
kompletnych informacji wymaganych przez 
załącznik V pod kątem właściwego 
stosowania kryteriów przez producenta lub 
importera. Ta wyrywkowa kontrola obejmie 
przynajmniej 10% ogółu dokumentacji 
rejestracyjnych. Agencja uwzględnia przy 
tym wszelkie dostarczone przez osoby 
trzecie lub kompetentne władze informacje 
w celu sprawdzenia, czy kryteria te zostały 
prawidłowo zastosowane.
3. Jeżeli w wyniku kontroli okaże się, że 
jakieś kryterium nie zostało właściwie 
zastosowane, Agencja zażąda od 
rejestrującego uzupełnienia dokumentacji 
rejestracyjnej o wszystkie informacje 
wymienione w załączniku V przed upływem 
jednego roku. Jeżeli rejestrujący nie 
dostarczy żądanych informacji przed 
upływem tego terminu, rejestracja tej 
substancji zostanie cofnięta.
W przypadku stwierdzenia niewłaściwego 
zastosowania jakiegoś kryterium wszelkie 
koszty związane z kontrolą zgodności są 
ponoszone przez rejestrującego.

Or. en

Uzasadnienie

Part of a compromise package on registration. As adopted in the Environment Committee, but 
deleting one criterion (former criterion (b)).
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9.11.2005 A6-0315/535

POPRAWKA 535
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE
oraz Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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

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

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 535
ZAŁĄCZNIK IV PUNKT 5 a (nowy)

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:
51.2.1. Narażenie człowieka:

(a) doustne i/lub
(b) skórne i/lub
(c) wziewne

51.2.2. Narażenie środowiska:
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(a) woda i/lub
(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

Part of a compromise package on registration.
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9.11.2005 A6-0315/536

POPRAWKA 536
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE
oraz Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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

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

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 536
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 I 2 PUNKTY 6.4a I 6.4b (nowe) I CZĘŚĆ 7

6.4a. Ostra toksyczność (jeżeli test był 
dostępny przed wejściem w życie 
rozporządzenia)

6.4a. Nie trzeba 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

6.4a.1. Droga ustna Nie trzeba przeprowadzać badania jeżeli 
dostępne są badania nad ostrą 
toksycznością drogą wziewną (6.5.2) lub 
drogą skórną.

6.4b. Ostra toksyczność (po wejściu w życie 
rozporządzenia)

6.4b. Nie trzeba przeprowadzać badania 
(badań) jeżeli:

6.4b.1. Ocena według wagi dowodów 
obejmująca:

- nie można zbadać in vitro precyzyjnych 
dawek substancji w związku z jej 
właściwościami chemicznymi lub 
fizycznymi; lub

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

- substancja jest korozyjna; lub

(ii) oznaczanie cytotoksyczności - substancja jest łatwopalna w powietrzu w 
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podstawowej in vitro (np. przy użyciu 
normalnych komórek ludzkiej skóry 
(NHK))

temperaturze pokojowej.

6.4b.2. Badania metabolizmu in vitro (np. 
ludzkie enzymy mikrosomalne)
6.4b.3. Skomputeryzowane modelowanie 
biokinetyczne dla oszacowania absorpcji, 
rozmieszczenia i wydalania poprzez różne 
drogi narażenia
7.1. Toksyczność w środowisku wodnym
7.1.1. Badania krótkotrwałej toksyczności 
na bezkręgowcach (preferowany gatunek 
Daphnia) Rejestrujący może rozważyć 
przeprowadzenie testów długoterminowych 
zamiast krótkoterminowych.

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 
biologiczne; lub
 - dostępne jest krótkoterminowe lub 
długoterminowe badanie na rybach; 
- dostępne jest długoterminowe badanie 
toksyczności w środowisku wodnym na 
bezkręgowcach; lub
 - dostępne są odpowiednie informacje na 
temat klasyfikacji środowiskowej i systemu 
oznakowania.
Przeprowadzenie długoterminowego 
badania toksyczności w środowisku 
wodnym na Daphnia (załącznik VII, 7.1.5) 
jest rozważane, jeżeli substancja jest słabo 
rozpuszczalna w wodzie.

7.1.1a. Badanie zahamowania wzrostu na 
algach

7.1.1a. Nie ma potrzeby przeprowadzania 
badania, 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 
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molekularna > 15 Å).
7.1a. Degradacja
7.1a.1. Degradacja biotyczna
7.1a.1.1. Zdolność do szybkiej 
biodegradacji

7.1a.1.1. Badania nie trzeba 
przeprowadzać, jeżeli substancja jest 
nieorganiczna.

Or. en
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9.11.2005 A6-0315/537

POPRAWKA 537
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE
oraz Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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

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

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 537
ZAŁĄCZNIK VI CZĘŚĆ 6 KOLUMNY 1 I 2 PUNKTY 6.6 I 6.7

6.6. Toksyczność dawki powtarzanej

6.6.1. Badania toksyczności krótkoterminowej 
dawki powtarzanej (28 dni), jeden gatunek, 
samiec i samica, najbardziej odpowiednie 
drogi podawania, mając na uwadze 
prawdopodobną drogę narażenia człowieka.

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 użycia 
odpowiedniego gatunku, dawki, 
rozpuszczalnika i drogi podawania; 

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

- może być wykluczone odnośne narażenie 
ludzi zgodnie z załącznikiem IX ust. 3.

6.7. Toksyczność reprodukcyjna 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 
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zarodkowych i wdrożone są odpowiednie 
środki zarządzania ryzykiem; lub

- odnośne narażenie ludzi może być 
wykluczone zgodnie z załącznikiem IX ust. 
3.

Or. en
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9.11.2005 A6-0315/538

POPRAWKA 538
Poprawkę złożyli Carl Schlyter, Hiltrud Breyer i Satu Hassi, w imieniu grupy politycznej 
Verts/ALE
oraz Jonas Sjöstedt, w imieniu grupy politycznej GUE/NGL

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

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

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka Parlamentu

Poprawka 538
ZAŁĄCZNIK IX PUNKT 3

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

3. 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.

We wszystkich przypadkach przedłożona jest 
właściwa i wiarygodna dokumentacja.

We wszystkich przypadkach przedłożona jest 
właściwa i wiarygodna dokumentacja.

3 a. Pominięcie informacji jest uznawane 
za dopuszczalne, jeżeli:
- jeden z warunków wymienionych w w i)-
iii) jest spełniony w odniesieniu do 
środowiska pracy oraz
- jeden z warunków w iv) lub v) jest 
spełniony w odniesieniu do produktów 
konsumpcyjnych.
Warunki te opisują sytuacje, w których 
bezpośrednie i pośrednie narażenie ludzi 
lub środowiska na działania substancji 
znajduje się poniżej dopuszczalnego progu.
Dalszy użytkownik jest zobowiązany do 
przestrzegania warunków określonych w 
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raporcie bezpieczeństwa chemicznego.
Jeżeli to właściwe należy przedłożyć 
odpowiednią metodę weryfikacji.
Przypisanie danej substancji jednego lub 
większej liczby warunków i)-v) powinno 
brać pod uwagę wszystkie zidentyfikowane 
zastosowania zalecane przez producenta 
lub importera i wszystkie istotne części 
cyklu życia związane z tymi zastosowaniami 
dla każdej danej substancji. 
(i) w miejscu pracy stężenie  w otaczającym 
powietrzu nie przekracza 50 µg/m³. 
(wartość średnia dopuszczalna w długim 
okresie [TWA]) lub niższa wartość jeżeli 
CSA albo inna informacja wskazuje, że jest 
to właściwe.
Można to osiągnąć poprzez środki 
zarządzania ryzykiem technicznym w 
miejscu pracy; choć nie zawiera środków 
ochrony indywidualnej. Należy następnie 
wykluczyć możliwość narażenia skórnego. 
Spełnienie wyżej wymienionych warunków 
nie usprawiedliwia odstąpienia od badań 
nad mutagennością lub rakotwórczością.
(ii) Produkcja i określone użycie substancji 
ma miejsce jedynie w przeznaczonych do 
tego pomieszczeniach.
Uzasadnieniu towarzyszy informacja o losie 
substancji (emisje do powietrza i wody, 
sprzątanie, etc.) w celu oceny poziomu 
narażenia środowiska i ludzi pośrednio 
narażonych przez kontakt ze środowiskiem.
(iii) dana substancja jest stosowana w 
sektorze przemysłowym lub handlowym w 
preparatach o maksymalnym stężeniu 0,1% 
masy lub o odpowiednich limitach stężenia 
z załącznika I Dyrektywy 67/548/EWG 
jeżeli są niższe.
(iv) substancja przeznaczona jest do 
stosowania w produktach konsumpcyjnych 
w stężeniach nie przekraczających 0,1% 
masy w preparatach lub wyrobach.
Uzasadnienie zawiera aktualne narażenie 
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konsumenta na działanie substancji w 
odniesieniu do ilości produktu użytej 
podczas stosowania.
(v) substancja jest stosowana w produkcji 
dla konsumentów i:
(a) substancja znika całkowicie w procesie 
produkcji; lub
(b) substancja jest na stałe włączona do 
związku stosowanego w produkcie lub 
całkowicie zawarta w produkcie nie 
ulegając przemieszczaniu.
Badania można pominąć tylko jeżeli
- roczna produkcja danej substancji nie 
przekracza 10 000 ton,
- zakres zastosowań jest niewielki i 
rejestrujący posiada niewielką liczbę 
znanych mu klientów,
- narażenie spowodowane zastosowaniem 
jest dobrze udokumentowane i może być 
kontrolowane poprzez zarządzanie ryzykiem 
oraz
- informacja o odstąpieniu od badań jest 
udokumentowana i przekazana dalej w 
łańcuchu dostaw, np. poprzez informację 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).


