PL

10.11.2005 A6-0315/618

POPRAWKA 618
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 618
ARTYKUL 13 USTEP 3 LITERA D)

(d) oceng PBT (trwalosé, zdolnosé do skreslony
biokumulacji i toksycznosé) i vPvB (bardzo

duza trwalosé i bardzo duia zdolnosé do
biokumulacji).

Or. en

Uzasadnienie

There is no need for a separate evaluation of PBT and vPvB substances. An evaluation of
these properties is already required as part of the hazard assessment under paragraph 3(a)
and (c).
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10.11.2005 A6-0315/619

POPRAWKA 619
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 619
ARTYKUL 13 USTEP 4 AKAPIT DRUGI

Oceng narazenia i1 charakterystyke ryzyka Oceng narazenia i charakterystyke ryzyka

odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych

zastosowan producenta albo importera. zastosowan lub kategorii zastosowan i
narazenia producenta albo importera i jej
wynikiem jest ustanowienie srodkow
zarzgdzania ryzykiem i warunkow dzialania
zapewniajgcych odpowiednig kontrole
ryzyka.

Or. en

Uzasadnienie

Substance manufacturers are not able to carry out detailed individual evaluations for all
conceivable conditions of use. This would also not be desirable for the following reasons: A
too detailed description of the safe conditions of use restricts the necessary flexibility of
substance use and relies on the extensive transfer of (possibly sensitive) application related
know-how to the substance manufacturer. The concept of use and exposure categories is
independent from individual uses. Therefore it makes the communication in the supply chain
workable.
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10.11.2005 A6-0315/620

POPRAWKA 620
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 620
ARTYKUL 16 USTEP 2 LITERY B), C) i D)
(b) dane identyfikacyjne potproduktu jak (b) nazwe potproduktu z numerem CAS
okreslono w zalgczniku 1V, sekcja 2; wlqcznie, jezeli istnieje;
(c) klasyfikacje potproduktu; (c) klasyfikacje potproduktu, jezeli istnieje;
(d) wszelkie dostgpne istniejgce informacje (d) wielkos¢ produkcji w ilosciach rocznych
o wlasciwosciach fizykochemicznych >1t,>10t,>100¢t,>1000¢).

polproduktu, a takze wlasciwosciach
polproduktu dotyczgcych zdrowia czltowieka
lub srodowiska.

Or. en

Uzasadnienie

The precise determination of identity requires costly analytical investigation. It should be
required only in particular cases, e.g. consortia.

A classification is normally only necessary for intermediates which are placed on the market.
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10.11.2005

POPRAWKA 621

A6-0315/621

Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-

DE

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 621
ARTYKUL 17 USTEP 1

1. Jezeli dwoch albo wigcej producentéw lub
dwoch albo wiecej importerow zamierza
produkowac¢ lub importowac na terytorium
Wspdélnoty wyodrebniany pétprodukt w
miejscu wytwarzania albo transportowany,
moga oni dla potrzeb rejestracji stworzy¢
konsorcjum. W takiej sytuacji, czgsé
dokumentdw rejestracyjnych zostaje
dostarczona przez jednego producenta albo
importera dziatajacego, za ich zgoda, w
imieniu innych producentow lub importerow
zgodnie z przepisami drugiego i trzeciego
akapitu.

1. Jezeli dwoch albo wiecej producentow lub
dwach albo wigcej importerow zamierza
produkowac¢ lub importowaé na terytorium
Wspdlnoty wyodrgbniany pétprodukt w
miejscu wytwarzania albo transportowany,
moga oni dla potrzeb rejestracji stworzy¢
konsorcjum z petnym poszanowaniem zasad
konkurencji. W takiej sytuacji, czes¢
dokumentow rejestracyjnych zostaje
dostarczona przez jednego producenta albo
importera dziatajacego, za ich zgoda, w
imieniu innych producentéw lub importerow
zgodnie z przepisami drugiego i trzeciego
akapitu.

Or. en

Uzasadnienie

The formation of a consortium between two manufactories or importers of the same substance
with the purpose of a registration, is an important step forward to a more effective and cost
realistic chemical substance policy. The formation of such consortiums has to be however in
full respect of the competition rules, and in particular with art. 81 of the Treaty concerning
agreements and decisions made between enterprises and their potential effect on the

competition on the market.
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10.11.2005 A6-0315/622

POPRAWKA 622

Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-

DE

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 622
ARTYKUL 17 USTEP 2
2. Kazdy rejestrujacy bedacy cztonkiem 2. Kazdy rejestrujacy bedacy cztonkiem
konsorcjum zobowigzany jest do zaptaty konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty
Jjedynie 1/3 wysokosci oplaty rejestracyjne;. odpowiedniej czesci wysokosci oplaty
rejestracyjne;j.
Or. en
Uzasadnienie

Costs should be shared under a flexible system so as to encourage registrants to form
consortia (cf. justification concerning Article 10(2)).
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10.11.2005 A6-0315/623

POPRAWKA 623
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-

DE

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 623
ARTYKUL 17 USTEP 2a (nowy)

2a. KaZdy producent, importer lub
konsorcjum moZze wyznaczyé strong trzecig
jako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
artykutu.

Or. en

Uzasadnienie

The procedure for forming a consortium for registering isolated intermediates should be the
same as the one for substances.
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10.11.2005 A6-0315/624

POPRAWKA 624
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 624
TYTUL I ROZDZIAL 6 TYTUL

PRZEPISY PRZEJSCIOWE MAJACE skreslony
ZASTOSOWANIE DO SUBSTANCJI

WPROWADZONYCH I SUBSTANCJI
ZGEOSZONYCH (NOTYFIKOWANYCH)

Or. en
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10.11.2005 A6-0315/625

POPRAWKA 625
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 625
PO ARTYKULE 20, TYTUL ITA (nowy)

TYTUL Ila

PRZEPISY PRZEJSCIOWE W SPRAWIE
REJESTRACJI SUBSTANCJI

Or. en

Uzasadnienie

The new Title Ila means that uniform pre-registration for all substances will be achieved by a
certain point. This will ensure greater planning certainty for manufacturers, processors, users
and authorities. Owing to early cooperation and the easier formation of consortia (e.g.
OSOR), fewer substances will disappear from the market. This will ease the burden on SMEs,
in particular, and downstream users. The most important information about the properties of
substances and exposure to them will be available after only five years.
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10.11.2005 A6-0315/626

POPRAWKA 626
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 626
PO TYTULE IIA, ROZDZIAL 1 TYTUL(nowy)
ROZDZIAL 1
ZASADY
Or. en
AM\588570PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/627

POPRAWKA 627
Poprawke ztozyt Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 627
ARTYKUL 20A TYTUL (nowy)

Artykut 20a

Zakres stosowania przepisow przejsciowych

Or. en
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10.11.2005

POPRAWKA 628

A6-0315/628

Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-

DE

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 628
ARTYKUL 20 USTEP 1

1. Po rejestracji rejestrujacy odpowiedzialny
jest za natychmiastowe i z wlasnej
inicjatywy informowanie Agencji na pismie,
przy uzyciu arkusza okreslonego przez
Agencje¢ zgodnie z art. 108, o:

(a) kazdej zmianie jego statusu, takiej jak
producent albo importer, albo danych
identyfikacyjnych, takich jak jego nazwa
albo adres;

(b) kazdej zmianie sktadu substancji, jak
przedstawione w zalaczniku 1V;

(c) istotnych zmianach w rocznej albo
catkowitej wielkosci produkeji albo importu
przez rejestrujacego;

(d) nowych zastosowaniach, dla celow
ktorych substancja jest wytwarzana albo
importowana, co do ktorych mozna w
rozsqdnych granicach spodziewad sig, Ze
rejestrujgcy o nich wie;

(e) istotnych nowych danych na temat
ryzyka stwarzanego przez substancj¢ dla
zdrowia czlowieka lub dla srodowiska, co do
ktorych mozna w rozsadnych granicach
spodziewac sig, ze rejestrujacy o nich wie;

AM\588570PL.doc

1. Po rejestracji rejestrujagcy odpowiedzialny
jest za natychmiastowe i z wlasnej
inicjatywy informowanie Agencji na pismie,
przy uzyciu arkusza okreslonego przez
Agencje¢ zgodnie z art. 108, o:

(a) kazdej zmianie jego statusu, takiej jak
producent albo importer, albo danych
identyfikacyjnych, takich jak jego nazwa
albo adres;

(b) kazdej zmianie sktadu substancji, jak
przedstawione w zatgczniku I'V;

(c) istotnych zmianach w rocznej albo
catkowitej wielkosci produkcji albo importu
przez rejestrujacego;

(d) nowych zastosowaniach, kategoriach
zastosowania lub narazenia, dla celow
ktorych substancja jest wytwarzana albo
importowana, o ktorych rejestrujacy wie i
ktore popiera;

(e) istotnych nowych danych na temat
ryzyka stwarzanego przez substancj¢ dla
zdrowia cztowieka lub dla Srodowiska, co do
ktorych mozna w rozsadnych granicach
spodziewac sig, ze rejestrujacy o nich wie;

PE 364.177v01-00
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(f) kazdej zmianie w klasyfikacji lub (f) kazdej zmianie w klasyfikacji lub

oznakowaniu substancji; oznakowaniu substancji;
(g) kazdej aktualizacji lub nowelizacji (g) kazdej aktualizacji lub nowelizacji
raportu bezpieczenstwa chemicznego. raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Agencja przekaZe powyisze informacje
wlasciwemu organowi odpowiedniego
Panstwa Czlonkowskiego.

Or. en
Uzasadnienie
The formulation 'of which he may reasonably be expected'is impractical. The
manufacturer/importer must not be obliged to notify unsupported uses.
AM\588570PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005

POPRAWKA 629

A6-0315/629

Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-

DE

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 629
ARTYKUL 22 USTEP 1

1. Zgtoszenia (notyfikacje) dokonane
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG beda
traktowane jako rejestracje dla potrzeb
niniejszego tytutu 1 Agencja przypisuje
numer rejestracji w ciggu jednego roku od
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

1. Zgltoszenia (notytikacje) dokonane
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG beda
traktowane jako rejestracje ocena dla
potrzeb tytutow I i IV i Agencja przypisuje
numer rejestracji w ciggu jednego roku od
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ocena przeprowadzona przed wejsciem w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia zgodnie 7
rozporzgdzeniem (EWG) 793/93 lub
zgodnie 7 inng rownowazng powszechnie
uznang procedurq traktowana bedzie jako
rejestracja i ocena dla potrzeb niniejszej
czesci. Agencja przypisuje numer rejestracji
w ciggu jednego roku od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Or. en

Uzasadnienie

Such substances have already been evaluated under the new substances notification
procedure or the Regulation concerning old substances. Those evaluations must be
recognised. Re-submitting the documents would be unnecessary bureaucracy.
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10.11.2005 A6-0315/630

POPRAWKA 630
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 630
PO ARTYKULE 22, ROZDZIAL 2 TYTUL (nowy)
ROZDZIAL 2
WSTEPNA REJESTRACJA

Or. en

Uzasadnienie

These amendments introduce a single pre-registration deadline for all phase-in substances.
The pre-registered substances will be included in a register of substances and will be
published. This will ensure transparency about which phase- in substances are on the market
and it will indicate the earliest registration deadline for each substance.

These amendments will encourage the formation of consortia, and thereby save the lives of

animals and reduce costs for enterprises. They also facilitate the organisation within the
Agency during the phase- in period.
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10.11.2005 A6-0315/631

POPRAWKA 631
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 631
ARTYKUL 22A (nowy)

Artykut 22a

Obowiqzek zgloszenia substancji
wprowadzonych do rejestru substancji

1. Jezeli niniejsze rozporzqdzenie nie
stanowi inaczej, nie pozniej niz w 18
miesigcy od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia, kaZdy producent lub
importer produkujgcy lub importujgcy
substancje wprowadzong jako takg lub jako
sktadnik preparatu w ilosci 1 tony lub
wiecej rocznie, jest zobowigzany do
zgloszenia Agencji informacji, o ktorej
mowa w ust. 2, w celu wilgczenia jej do
rejestru substancyji.

2. Nastepujqgce informacje powinny zostaé
zgloszone w formie okreslonej przez
Agencje zgodnie 7 art. 108:

a) nazwa i adres producenta lub importera i
nazwisko osoby, 7 ktorg nalezy sie
kontaktowaé; oraz nazwa przedstawiciela,
zgodnie 7 art. 22 b ust. 3;

b) oswiadczenie wskazujqgce czy zostala
wyrazona zgoda na publikacje, zgodnie 7
art. 22 b ust. 2, nazwiska i adresu
producenta lub importera bqd?
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wyznaczonego przedstawiciela;

¢) nagwa substancji i, tam gdzie ma to
zastosowanie, grup substancji, wraz 7
numerami EINECS i CAS, jeZeli sq one
dostepne;

d) roczna wielkos¢ produkcji wedlug
zakresow tonazu ((> 1 tona, > 10 ton, > 100
ton, > 1000 ton);

e) wskazanie wlasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych,
dla ktorych producent lub importer posiada
odpowiednie badania bedgce wynikiem
przeprowadzanych przez niego testow na
kregowcach;

f) oswiadczenie zawierajqce informacje czy
substancja jest lub nie stosowana wylgcznie
Jjako wyodrebniany polprodukt w miejscu
wytwarzania albo jako transportowany
wyodrebniany polprodukt;

2) wstepna informacja o kategoriach
zastosowania i narazenia
wyszczegolnionych z zalgezniku 1V, sekcja
S5a;

h) oswiadczenie o tym czy producent lub
importer jest przygotowany lub nie do
wspolpracy w konsorcjum, zgodnie z art.
10.

3. Jezeli wygast okres, o ktorym mowa w
ust. 1, Agencja moze, w uzasadnionych
przypadkach, zezwoli¢ na poZniejsze
wpisanie do rejestru substancji, zgodnie z
ust. 2, zgloszenia dokonanego w
poziniejszym okresie zgloszenia w ciggu
szesciu miesiecy od publikacji w rejestrze,
zgodnie 7 art. 22 b ust. 2. JeZeli Agencja
odrzuci spoZnione zgloszenie, moiliwe jest
whiesienie odwolania od tej decyzji zgodnie
Z postanowieniami art. 87, 88 i 89.

4. Producenci i importerzy, ktorzy nie
dostarczq informacji wymaganych w ust. 2,
nie mogq skorzystaé z przepisow art. 21.

5. Agencja przyznaje numer (numer
wstepnej rejestracji) zgloszeniu do rejestru
substancji zgodnie 7 art. 22a, a takze
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odnotowuje date przekazania zgloszenia
Agenciji i niezwlocznie powiadamia
producenta lub importera o przyznanym
numerze wstepnej rejestracji i dacie
otrzymania zgloszenia.

Or. en

Uzasadnienie

These amendments introduce a single pre-registration deadline for all phase-in substances.
The pre-registered substances will be included in a register of substances and will be
published. This will ensure transparency about which phase- in substances are on the market
and it will indicate the earliest registration deadline for each substance.

These amendments will encourage the formation of consortia, and thereby save the lives of

animals and reduce costs for enterprises. They also facilitate the organisation within the
Agency during the phase- in period.
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