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10.11.2005 A6-0315/632

POPRAWKA 632
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 632
ARTYKUŁ 22 B (nowy)

Artykuł 22 b
Rejestr substancji

1. Agencja prowadzi rejestr substancji 
zawierający informacje określone w 
art.22a.
2. Agencja zamieszcza wszystkie zgłoszone 
substancje w rejestrze substancji 
niezwłocznie po wygaśnięciu okresu 
zgłoszenia określonego w art. 22a ust. 1, 
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 lub importera, pod warunkiem 
uzyskania jego zgody, zgodnie z art. 22a 
ust. 2 lit. b);
c) właściwości toksykologiczne i 
ekotoksykologiczne, dla których dostępne 
są badania będące wynikiem 
przeprowadzanych testów na kręgowcach;
d) najwcześniejszy termin rejestracji każdej 
substancji zgodnie z art. 21. 
3. Każdy producent lub importer może 
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wyznaczyć osobę fizyczną lub prawną 
mającą swoją siedzibę na terenie Wspólnoty 
jako swojego przedstawiciela, którego dane 
zostaną zamieszczone na stronie 
internetowej.  Jeżeli dane takiego 
przedstawiciela zostały zgłoszone Agencji, 
zgodnie z art. 22a ust. 1 lit. a), tożsamość 
producenta lub importera nie jest 
udostępniana przez Agencję zgodnie z ust. 
2.
4. Zgodnie z ust. 2 Agencja publikuje 
informacje dotyczące późniejszego 
zgłoszenia zgodnie z art. 22a ust. 3 w 
okresie jednego miesiąca od wygaśnięcia 
późniejszego okresu zgłoszenia. 
5. Zgodnie z ust. 2 dalsi użytkownicy muszą 
powiadomić Agencję w okresie jednego 
roku od opublikowania rejestru substancji 
o istnieniu badań
opartych na przeprowadzanych przez nich 
testach na kręgowcach w zakresie 
właściwości toksykologicznych i 
ekotoksykologicznych. Agencja uzupełnia 
rejestr substancji i publikuje go w 13 
miesięcy po opublikowaniu rejestru.

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.
This early publication of all phase-in substances enables communication both between 
manufacturers and importers to prepare the registration dossiers and between suppliers and 
downstream users. Downstream users will know which substances are supported by their 
suppliers. In case a substance has not been pre-registered by their suppliers within 18 
months, downstream users will be given the opportunity to either find a new supplier or to 
manufacture or import the substance themselves, and are given an additional 6 months to 
pre-register those substances.
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10.11.2005 A6-0315/633

POPRAWKA 633
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 633
ARTYKUŁ 23 USTĘP 3

3. Wszelkie podsumowania badań albo 
szczegółowe podsumowania badań sprzed 
przynajmniej 10 lat przedstawione w toku 
rejestracji mogą być swobodnie 
udostępniane przez Agencję wszystkim 
innym rejestrującym i potencjalnym 
rejestrującym.

3. Wszelkie podsumowania badań albo 
szczegółowe podsumowania badań sprzed 
przynajmniej 15 lat przedstawione w toku 
rejestracji mogą być swobodnie 
udostępniane przez Agencję wszystkim 
innym rejestrującym i potencjalnym 
rejestrującym.

Or. en

Uzasadnienie

Surrendering the data is a considerable encroachment on property rights. The period should 
therefore be extended to at least 15 years.
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10.11.2005 A6-0315/634

POPRAWKA 634
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 634
ARTYKUŁ 24 USTĘP 5 AKAPIT 1

5. Jeżeli ta sama substancja została 
wcześniej zarejestrowana przynajmniej w 
ciągu ostatnich 10 lat, Agencja informuje 
niezwłocznie potencjalnego rejestrującego 
o nazwiskach/nazwach oraz adresach 
poprzednich rejestrujących i o odpowiednich 
przedstawionych przez nich 
podsumowaniach badań przeprowadzonych 
na kręgowcach albo szczegółowych 
podsumowaniach badań przeprowadzonych 
na kręgowcach, zależnie od okoliczności.

5. Jeżeli ta sama substancja została 
wcześniej zarejestrowana przynajmniej w 
ciągu ostatnich 15 lat, Agencja upewnia się, 
czy poprzedni rejestrujący zezwala na 
ujawnienie swojego nazwiska/nazwy. W 
takim przypadku Agencja informuje 
niezwłocznie potencjalnego rejestrującego 
o nazwiskach/nazwach oraz adresach 
poprzednich rejestrujących i o odpowiednich 
przedstawionych przez nich 
podsumowaniach badań przeprowadzonych 
na kręgowcach albo szczegółowych 
podsumowaniach badań przeprowadzonych 
na kręgowcach, zależnie od okoliczności.

Or. en

Uzasadnienie

The identity of the previous registrant is confidential information pursuant to Article 116.
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10.11.2005 A6-0315/635

POPRAWKA 635
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 635
ARTYKUŁ 25 USTĘP 1

1. W przypadku substancji zarejestrowanej 
poprzednio przed upływem 10 lat, jak 
wskazano w art. 24 ust. 5, potencjalny 
rejestrujący zwraca się do 
poprzedniego(nich) rejestrującego(ych) z 
prośbą o udostępnienie wyników badań 
przeprowadzonych na kręgowcach, 
wymaganych na potrzeby dokonania przez 
niego rejestracji. Może on zwrócić się z 
prośbą do rejestrujących o wszelkie 
informacje dotyczące badań nie 
przeprowadzonych na kręgowcach, dla 
których poprzedni rejestrujący złożyli 
twierdzącą deklarację dla potrzeb art. 9 lit. 
(a) pkt. (x).

1. W przypadku substancji zarejestrowanej 
poprzednio przed upływem 15 lat, jak 
wskazano w art. 24 ust. 5, potencjalny 
rejestrujący zwraca się do 
poprzedniego(nich) rejestrującego(ych) z 
prośbą o udostępnienie wyników badań 
przeprowadzonych na kręgowcach, 
wymaganych na potrzeby dokonania przez 
niego rejestracji. Może on zwrócić się z 
prośbą do rejestrujących o wszelkie 
informacje dotyczące badań nie 
przeprowadzonych na kręgowcach, dla 
których poprzedni rejestrujący złożyli 
twierdzącą deklarację dla potrzeb art. 9 lit. 
(a) pkt. (x).

Or. en
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10.11.2005 A6-0315/636

POPRAWKA 636
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 636
ARTYKUŁ 26

Obowiązek wstępnej rejestracji dla 
substancji wprowadzonych
1. W celu skorzystania z przepisów 
przejściowych określonych w art. 21 każdy 
potencjalny rejestrujący substancję 
wprowadzoną zobowiązany jest do 
dostarczenia do Agencji wszystkich 
następujących informacji, przy użyciu 
arkusza określonego przez Agencję zgodnie 
z art. 108:
(a) nazwę substancji i, gdzie to właściwe, 
grupę substancji, numery EINECS 
i CAS, jeżeli są dostępne;
(b) swoje nazwisko/nazwę i adres oraz 
nazwisko osoby kontaktowej;
(c) rozważany termin rejestracji/zakres 
tonażu;
d) wskazanie właściwości/kierunków 
działania (ang. endpoints) 
fizykochemicznych, toksykologicznych i 
ekotoksykologicznych, dla których posiada 
odpowiednie badania albo informacje 
wymagane na potrzeby rejestracji, jeżeli 
takie są;

skreślony
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(e) stwierdzenie, czy badania wskazane w 
lit. d) obejmują badania przeprowadzane na 
kręgowcach czy nie i jeżeli nie, czy rozważa 
on złożenie twierdzącej deklaracji dla 
potrzeb art. 9 lit. (a) pkt. (x) wraz z 
dokumentami rejestracyjnymi.
Potencjalny rejestrujący może ograniczyć 
informacje, które mają być dostarczone 
zgodnie z akapitem 1, do tych 
właściwości/kierunków działania (ang. 
endpoints), dla których wymagane jest 
przeprowadzenie badań.
2. Informacje, o których mowa w ust. 1, 
dostarczane są na co najmniej 18 miesięcy 
przed:
(a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 dla 
substancji wprowadzonych produkowanych 
albo importowanych w ilościach co 
najmniej 1000 ton rocznie;
(b) terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 dla 
substancji wprowadzonych produkowanych 
albo importowanych w ilościach co 
najmniej 1 tony rocznie;
3. Rejestrujący, którzy nie dostarczą 
informacji wymaganych w ust. 1 nie mogą 
skorzystać z przepisów art. 21.
4. Producenci i importerzy substancji 
wprowadzonych w ilości mniejszej niż 1 
tona rocznie, tak samo jak dalsi 
użytkownicy, mogą dostarczyć informacje, 
o których mowa w ust. 1 do Agencji, przy 
użyciu arkusza określonego przez Agencję 
zgodnie z art. 108.
5. Agencja rejestruje informacje 
dostarczone zgodnie z ust. 1 do 4 w bazie 
danych. Agencja umożliwi dostęp do 
danych przechowywanych w odniesieniu do 
każdej substancji producentom i 
importerom, którzy dostarczyli dane o tej 
substancji zgodnie z ust. 1 do 4. Właściwe 
organy Państw Członkowskich także 
otrzymają dostęp do tych danych.

Or. en
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Uzasadnienie

This Article is not necessary anymore as a consequence of the new Articles 22a to d. 
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10.11.2005 A6-0315/637

POPRAWKA 637
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 637
ARTYKUŁ 29 USTĘP 6 AKAPIT 2

Jeżeli wykonano ocenę bezpieczeństwa 
chemicznego odpowiednie scenariusze 
narażenia umieszcza się w załączniku do 
karty charakterystyki.

Jeżeli wykonano ocenę bezpieczeństwa 
chemicznego odpowiednie scenariusze 
narażenia opisuje się w odpowiednich 
pozycjach karty charakterystyki.

Or. en

Uzasadnienie

L’Annexe à joindre à la Fiche de données de sécurité (SDS), décrivant les scénarios 
d’exposition en cas d’évaluation de la sécurité chimique, n’est pas nécessaire. Une fiche de 
données de sécurité doit rester facilement accessible et compréhensible pour les utilisateurs 
en aval.. Il est inutile de décrire les scénarios d’exposition dans une annexe car notamment :
- l’utilisation identifiée couverte par la fiche de données de sécurité est mentionnée dans cette 
dernière (section 1-2) ;
- En outre, la fiche de données de sécurité doit satisfaire aux exigences GHS.
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10.11.2005 A6-0315/638

POPRAWKA 638
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 638
ZAŁĄCZNIK IV SEKCJA 5

5. Wskazówki dotyczące bezpiecznego 
stosowania:
Informacje te są zgodne z kartą 
charakterystyki, tam gdzie jest ona 
wymagana, zgodnie z przepisami art. 29 
niniejszego rozporządzenia.
5.1. Pierwsza pomoc (poz. 4 karty 
charakterystyki)
5.2. Postępowanie w przypadku pożaru (poz. 
5 karty charakterystyki)
5.3. Postępowanie w przypadku 
niezamierzonego uwolnienia do środowiska 
(poz. 6 karty charakterystyki)
5.4. Postępowanie z substancją/preparatem i 
jej/jego przechowywanie (poz. 7 karty 
charakterystyki)
5.5. Informacje o transporcie (poz. 14 karty 
charakterystyki)
Jeżeli nie jest wymagany raport 
bezpieczeństwa chemicznego, wymagane są 
następujące informacje:
5.6. Kontrola narażenia i środki ochrony 
indywidualnej (poz. 8 karty charakterystyki)

skreślona
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5.7. Stabilność i reaktywność (poz. 10 karty 
charakterystyki)
5.8. Postępowanie z odpadami
5.8.1. Postępowanie z odpadami (poz. 13 
karty charakterystyki)
5.8.2. Informacje dotyczące recyklingu i 
metod postępowania z odpadami 
przemysłowymi
5.8.3 Informacje dotyczące recyklingu i 
metod postępowania z odpadami 
komunalnymi

Or. en

Uzasadnienie

The additional basic information on exposure helps companies to develop their safety data 
sheet or guidance on safe use and enables the Agency to screen dossiers submitted to identify 
priority substances in the tonnage range between 1 and 100 tonnes for which the information 
set out in Annex V or VI  should be generated.
The old point 5 of Annex IV of the Commission proposal is moved to a new Annex Ic, as it 
contains information on risk management for substances which are not classified as 
dangerous, by following the structure of the safety data sheet of Annex Ic.
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10.11.2005 A6-0315/639

POPRAWKA 639
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 639
ZAŁĄCZNIK IV SEKCJA 5 A (nowa)

5a. Informacje o kategoriach zastosowania 
i narażenia
5a.1. Kategorie zastosowania:
a) zastosowanie przemysłowe
b) zastosowanie zawodowe
c) zastosowanie przez konsumentów
5a.1.2. Specyfikacja zastosowania w każdej 
kategorii:
a) zastosowanie w systemie zamkniętym
b) zastosowanie, którego wynikiem jest 
uwzględnienie w matrycy
c) wąskie zastosowanie
d) szerokie zastosowanie
5a.2. Kategorie narażenia
5a.2.1. Narażenie człowieka:
a) doustne
b) skórne
c) wziewne
5a.2.2. Narażenie środowiska:
a) woda
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b) powietrze
c) gleba
5a.3. Czas trwania narażenia
a) przypadkowe
b) sporadyczne / krótkotrwałe 
c) ciągłe / częste

Or. en

Uzasadnienie

The additional basic information on exposure helps companies to develop their safety data 
sheet or guidance on safe use and enables the Agency to screen dossiers submitted to identify 
priority substances in the tonnage range between 1 and 100 tonnes for which the information 
set out in Annex V or VI  should be generated.
The old point 5 of Annex IV of the Commission proposal is moved to a new Annex Ic, as it 
contains information on risk management for substances which are not classified as 
dangerous, by following the structure of the safety data sheet of Annex Ic.
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10.11.2005 A6-0315/640

POPRAWKA 640
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 640
ZAŁĄCZNIK V WPROWADZENIE USTĘP 1 ZDANIE 1

Kolumna 1 niniejszego załącznika ustanawia 
zakres standardowych informacji 
wymaganych dla wszystkich substancji 
produkowanych lub importowanych w 
ilościach co najmniej 1 tony zgodnie z 
przepisami art. 11 ust. 1 lit. (a).

Kolumna 1 niniejszego załącznika ustanawia 
zakres standardowych informacji dla 
substancji produkowanych lub 
importowanych w ilościach co najmniej 1 
tony rocznie.

Informacje określone w kolumnie 1 są 
wymagane dla wszystkich substancji 
produkowanych lub importowanych w 
ilościach co najmniej 10 ton zgodnie z 
przepisami art. 11 ust. 1 lit. (b).
Dla substancji w ilościach od 1 do 10 ton w 
dossier rejestracyjnym wymagane są 
wszystkie dostępne informacje o 
właściwościach substancji, obejmujące co 
najmniej właściwości fizykochemiczne 
zgodnie z przepisami art. 11 ust. 1 lit. (a).

Or. en
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10.11.2005 A6-0315/641

POPRAWKA 641
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 641
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 5 KOLUMNA 2 PUNKT 5.1(nowy)

5.1
- Prężność pary
- Rozpuszczalność w wodzie
- Współczynnik podziału n-oktanol/woda
- Temperatura zapłonu
- Palność
- Właściwości wybuchowe

Or. en
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10.11.2005 A6-0315/642

POPRAWKA 642
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 642
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 5 KOLUMNA 2 PUNKT 5.2

5.2 Nie trzeba przeprowadzać badania dla ciał 
stałych i cieczy o temperaturze topnienia / 
zamarzania poniżej 0 C.

- Temperatura wrzenia
- Gęstość względna
- Napięcie powierzchniowe
- Temperatura samozapłonu
Właściwości utleniające

Or. en
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10.11.2005 A6-0315/643

POPRAWKA 643
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 643
ZAŁĄCZNIK V PUNKTY 5.6 ORAZ 5.14

Punkty 5.6 i 5.14 zostają skreślone.

Or. en

Uzasadnienie

Both points are deleted, including their descriptive parts, since testing surface tension is 
generally meaningless for evaluation and risk reduction measures.  A general test of 
granulometry seems disproportionate.
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POPRAWKA 644
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 644
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6 PODPUNKT 1 (nowy)

-1. Ostra toksyczność
Jedna z następujących dróg:
- doustna
- wziewna
- skórna

Or. en
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POPRAWKA 645
Poprawkę złożyli Ria Oomen-Ruijten i Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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 645
ZAŁĄCZNIK V CZĘŚĆ 7 KOLUMNA 1 PUNKT 7.1.1 TYTUŁ

7.1.1. Krótkoterminowe badanie 
toksyczności na Daphnia

7.1.1. Krótkoterminowe badanie 
toksyczności na Daphnia lub rybach

Or. en

Uzasadnienie

Undertakings should be free to submit existing short-term toxicity tests on fish instead of 
toxicity on daphnia.


