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10.11.2005 A6-0315/646

POPRAWKA 646
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 646
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNA 1 PUNKT 7.1.A (nowy)

7.1a. Biodegradacja
7.1a.1 Szybka biodegradacja

Or. en
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10.11.2005

POPRAWKA 647

A6-0315/647

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

Poprawka 647
ZALACZNIK VI, WPROWADZENIE, USTEP 1 ZDANIE 1

Kolumna 1 niniejszego zalgcznika ustanawia
zakres standardowych informacji
wymaganych dla wszystkich substancji
produkowanych lub importowanych w
ilo$ciach co najmniej 10 ton zgodnie z
przepisami art. 11 ust. 1 lit. (b).

AM\588537PL.doc

Kolumna 1 niniejszego zalacznika ustanawia
zakres standardowych informacji dla
substancji produkowanych lub
importowanych w ilosciach co najmniej 10
ton rocznie.

Informacje okreslone w kolumnie 1 sq
wymagane dla wszystkich substancji
produkowanych lub importowanych w
ilosciach co najmniej 700 ton zgodnie z
przepisami art. 11 ust. 1 lit. ¢).

Dla substancji w ilosci od 10 do 100 ton
informacje okreslone w zalgczniku V oraz
wszystkie inne dostgpne informacje na
temat wlasciwosci substancji muszq zostaé
przedstawione przy rejestracji
dokumentacji, zgodnie 7 art. 11 ust. 1 lit. b).

Or. en

PE 364.177v01-00

PL



PL

10.11.2005 A6-0315/648

POPRAWKA 648
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 648
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6.116.2

Pkt 6.1 i 6.2 oraz wszystkie podpunkty
zostajq skreslone.

Or. en

Uzasadnienie

This is the first amendment of a set of amendments (43-49) specifying the information
requirements for 10 to 100 tonnes which require enterprises to generate the information that
is needed for adequate control of the risks to human health and environment from the use of
their substances, and in a situation in which the requirements in the Commission proposal are
likely to be disproportionate.

At the same time, these amendments will reduce the requirements for quantities of 10 to

100 tonnes, where the risk of substances being withdrawn is likely to be high, with adverse
consequences for downstream users, especially SMEs. These amendments therefore preserve
an essential channel of innovation by reducing the risk of substances being withdrawn, with
consequent high reformulation costs.

1t is proposed that Annex VI, which includes information in addition to information required
pursuant to Annex V, will be limited to information on acute toxicity and biodegradation. The
other information requirements laid down in Annex VI of the Commission proposal are moved
to Annex VII, namely the requirements for higher-volume substances (100 tonnes and more).
These amendments should be seen as providing continuity with the approach proposed for the
very-low-volume range of 1- 10 tonnes, where specific arrangements are proposed, and for
the higher volumes in the range over 100 tonnes, where no reduction in data requirements is
proposed, within the overall goal of sustainable development.

The first amendment, 21, focuses on this information, which is most important for developing

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00

PL



adequate risk management measures while addressing the significant risk of substance
withdrawal in the tonnage range between 10 and 100 tonnes created by the Commission
proposal. The proposed amendment therefore moves the information requirements under

points 6.1 — 6.4 to Annex VII.
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10.11.2005 A6-0315/649

POPRAWKA 649
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 649
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.116.2

Pkt 6.1 i 6.2 oraz wszystkie podpunkty
zostajq skreslone.

Or. en

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00

PL
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10.11.2005

POPRAWKA 650

A6-0315/650

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka Parlamentu

~ Poprawka 650
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6.5 USTEPY 112

6.5.  Ostra toksyczno$¢

W przypadku gazéw i lotnych cieczy
(preznos¢ pary powyzej 102 Pa w
temperaturze 20°°C) informacje sg podawane
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niz gazy
informacje wymienione w punktach 6.5.1. do
6.5.3. sg dostarczane dla co najmniej dwoch
drog narazenia, przy czym jedng z nich jest
droga doustna. Wybdr drugiej drogi zalezy od
charakteru substancji 1 prawdopodobnej drogi
narazenia dla cztowieka. Jezeli jest tylko jedna
droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje
tylko dla tej drogi.

AM\588537PL.doc

6.5.  Ostra toksyczno$¢

Badanie przeprowadza sie dla jednej drogi,
najlepiej doustnej, chyba Ze rejestrujgcy
uzna inng droge za bardziej odpowiednigq.

W przypadku gazéw i lotnych cieczy
(preznos¢ pary powyzej 102Pa w
temperaturze 20°°C) informacje sg podawane
dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substancji innych niz gazy w
ilosci co najmniej 100 ton rocznie na
producenta lub importera, informacje
wymienione w punktach 6.5.1. do 6.5.3. sg
dostarczane dla co najmniej dwdch drog
narazenia, przy czym jedng z nich jest droga
doustna. Wybor drugiej drogi zalezy od
charakteru substancji i prawdopodobnej drogi
narazenia dla cztowieka. Jezeli jest tylko jedna
droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje
tylko dla tej drogi

Or. en

PE 364.177v01-00

PL



Uzasadnienie

The risk of substance withdrawal in the tonnage range between 10 and 100 tonnes created by
the Commission proposal requires a reduction in the information requirements. This
amendment therefore focuses on the information which is most important for developing
adequate risk management measures, and thereby safeguards health and the environment.

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/651

POPRAWKA 651

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 651
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6.5

Pkt 6.5 i wszystkie podpunkty zostajq

skreslone.
Or. en
Uzasadnienie
As this information requirement is now included in Annex V, it can be deleted here.
AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00

PL PL



10.11.2005 A6-0315/652

POPRAWKA 652

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 652
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.5

Pkt 6.5 i wszystkie podpunkty zostajq

skreslone.
Or. en
Uzasadnienie
As this information requirement is now included in Annex V, it can be deleted here.
AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/653

POPRAWKA 653

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 653
ZALACZNIK IX PUNKT 1.5 USTEP 2 PUNKT 3
(3) staty model zmiany sity dzialania (3) staly model zmiany sily dzialania
wlasciwosci w tej samej kategorii. wlasciwosci w tej samej kategorii oraz

wspolny mechanizm dziatania.

Or. en

Uzasadnienie

1t seeks to substantiate the Grouping of substances and read-across approach allowing
registration per group of substances and thereby significantly decreasing the number of
dossiers submitted for registration. The amendment introduces a fourth criteria allowing for
the grouping of substances with the same toxicity profiles. The amendment also provides for
the obligation for the Commission to issue a detailed methodology.

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/654

POPRAWKA 654
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 654
ZALACZNIK IX PUNKT 1.5 USTEP 3A(nowy)

Kierunki dziatania dotyczgce klasyfikacji i
oznakowania oraz oceny ryzyka substancji,
ktore sq ztoZone i 0 zmiennym skladzie,
moggq byé okreslone na podstawie danych
dotyczgcych ich znaczgcych sktadnikow
przy uiyciu ich najwiekszych stezen w
substancji. Agencja, po konsultacji z
zainteresowanymi stronami, wydaje
szczegotowq i naukowo uzasadniong
metodologie dotyczgcq grupowania
substancji, w ciggu 2 lat od przyjecia
niniejszego rozporzgdzenia.

Or. en

Uzasadnienie

1t seeks to substantiate the Grouping of substances and read-across approach allowing
registration per group of substances and thereby significantly decreasing the number of
dossiers submitted for registration. The amendment introduces a fourth criteria allowing for
the grouping of substances with the same toxicity profiles. The amendment also provides for
the obligation for the Commission to issue a detailed methodology.

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/655

POPRAWKA 655
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 655
ZALACZNIK IX PUNKT 3 USTEP 1
Badania prowadzone zgodnie z przepisami Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zalacznikow VII i VIII moga zostaé zalacznikoéw VI do VIII moga zostaé
pominigte, w oparciu o scenariusz pomini¢te, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w (scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego. Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.
Or. en
Uzasadnienie

The aim of REACH is not to generate scientific information on all substances — regardless of
actual risk — but to focus on information that is needed to adequately control the risks from
the use of substances.

Therefore also for substances between 10 and 100 tonnes, the generation of information shall
not be required, if the exposure of humans or the environment is insignificant.

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/656

POPRAWKA 656

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 656
ZALACZNIK IX PUNKT 3 USTEP 2 A (nowy)

Badanie wykonywane zgodnie 7
zalgcznikiem V moze zostaé¢ pominiete, jesli
naraZenie jest nieznaczne oraz jesli

dostarczono odpowiedniego uzasadnienia i
dokumentacji.

Or. en

Uzasadnienie

Also for substances below 10 tonnes selected as priority substances by the Agency’s
screening, the generation of information shall not be required, if the exposure of humans or
the environment is insignificant.
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10.11.2005 A6-0315/657

POPRAWKA 657
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 657
ZALACZNIK IX PUNKT 3 USTEP 1
Badania prowadzone zgodnie z przepisami Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zalacznikow VII i VIII moga zostaé zalacznikoéw VI do VIII moga zostaé
pominigte, w oparciu o scenariusz pomini¢te, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w (scenariusze) narazenia lub kategorie
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego. zastosowania i narazenia opracowane w

Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

Or. en

Uzasadnienie

The aim of REACH is not to generate scientific information on all substances — regardless of
actual risk — but to focus on information that is needed to adequately control the risks from
the use of substances.

Therefore also for substances between 10 and 100 tonnes, the generation of information shall
not be required, if the exposure of humans or the environment is insignificant.

Also for substances below 10 tonnes selected as priority substances by the Agency’s
screening, the generation of information shall not be required, if the exposure of humans or
the environment is insignificant. (amendment linked to compromise amendment 2).
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10.11.2005 A6-0315/658

POPRAWKA 658
Poprawke ztozyli Ria Oomen-Ruijten, Hartmut Nassauer, w imieniu grupy politycznej PPE-
DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu
Poprawka 658
ZALACZNIK IX PUNKT 3
Badania prowadzone zgodnie z przepisami Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zalacznikow VII i VIII moga zostaé zalacznikoéw VI do VIII moga zostaé
pominigte, w oparciu o scenariusz pomini¢te, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w (scenariusze) narazenia lub kategorie
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego. zastosowania i narazenia opracowane w

Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

3.2. Pominigcie informacji jest uznawane
za dopuszczalne, jeZeli:

i) w miejscu pracy steienie w otaczajgcym
powietrzu nie przekracza 50 ug/m’.
ii) produkcja i okreslone uzycie substancji

ma miejsce jedynie w przeznaczonych do
tego pomieszczeniach.

iii) substancja jest stosowana w sektorze
przemystu lub w handlu w preparatach o
maksymalnym stezeniu 0,1 % masy.

iv) substancja jest stosowana przez
prywatnych konsumentow w steZeniu nie
przekraczajgcym 0,1%.

v) substancja jest stosowana w produkcji
dla konsumentow i:

a) substancja znika catkowicie w procesie
produkcji; lub

AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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We wszystkich przypadkach przedlozona jest
wiasciwa 1 wiarygodna dokumentacja

AM\588537PL.doc

b) substancja jest na state wlgczona do
zwiqzku stosowanego w produkcie lub
catkowicie zawarta w produkcie.

3.3. We wszystkich innych przypadkach
przedlozona jest wlasciwa 1 wiarygodna
dokumentacja, w ktorej sktad wchodzg:

i) typy przedziatow srodowiska

ii) ilos¢ osob narazionych

iii) srodki zarzgdzania ryzykiem

iv) drogi naraZenia

v) trwanie i czestotliwos¢ naraZenia

vi) ochrona zwierzgt.

Or. en

PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/659

POPRAWKA 659

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

DE

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))

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka Parlamentu

Poprawka 659
ARTYKUL 95 USTEP 1 B (nowy)

Agencja wiglednie budiet UE przejmuje
udzial rocznych kosztow rejestracji, w tym
specyficznych kosztow zwigzanych z
przeprowadzaniem wymaganych badan,
przekraczajgcy 0,2% udokumentowanego
obrotu roku poprzedniego. W przypadkach
watpliwych decyzje podejmuje Zarzgd
Agencji. MoZliwe jest wniesienie odwolania
zgodnie 7 art. 88.

Or. en
Uzasadnienie
The intention is to prevent an intolerable financial burden for small and medium-sized
chemicals businesses.
AM\588537PL.doc PE 364.177v01-00
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