PL

10.11.2005 A6-0315/975

POPRAWKA 975
Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff 1 inni

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 975
ARTYKUL 54 LITERA A)
(a) substancje spelniajgce, zgodnie z (a) substancje zaklasyfikowane, zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, kryteria dyrektywa 67/548/EWG, jako rakotworcze
klasyfikacji jako rakotworcze kategorii 1 kategorii 1 albo 2;
albo 2;
Or. en
AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/976

POPRAWKA 976
Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 976
ARTYKUL 54 LITERA B)
(b) substancje spetniajqce, zgodnie z (b) substancje zaklasyfikowane, zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, kryteria dyrektywa 67/548/EWG, jako mutagenne
klasyfikacji jako mutagenne kategorii 1 albo kategorii 1 albo 2;
2;
Or. en
AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00

PL



PL

10.11.2005 A6-0315/977

POPRAWKA 977
Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 977
ARTYKUL 54 LITERA C)
(c) substancje spelniajgce, zgodnie z (c) substancje zaklasyfikowane, zgodnie z
dyrektywa 67/548/EWG, kryteria dyrektywa 67/548/EWG, jako substancije
klasyfikacji jako substancje dzialajace dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢
szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 albo kategorii 1 albo 2;
2;
Or. en
AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00

PL



PL

10.11.2005 A6-0315/978

POPRAWKA 978
Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 978
ARTYKUL 54 LITERA E)
(e) substancje, ktore sg trwate, wykazuja (e) substancje, ktore sg trwale i wykazuja
zdolnos¢ do bioakumulacji i sq toksyczne, zdolnos¢ do bioakumulacji, zgodnie z
zgodnie z kryteriami zawartymi w kryteriami zawartymi w zalaczniku XII;
zataczniku XII;
Or. en
AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00

PL



PL

10.11.2005

POPRAWKA 979

A6-0315/979

Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 979
ARTYKUL 54 LITERA F)

(f) substancje, takie jak substancje
zaburzajgce gospodarke hormonalng, albo
substancje, ktore sq trwale, wykazujq
zdolnosé¢ do bioakumulacji i sq toksyczne
albo sq bardzo trwale i wykazujg bardzo
duzg zdolnosé¢ do bioakumulacji, nie
spelniajgce kryteriow zawartych w lit. (d) i
(e), zidentyfikowane jako wywolujace u
ludzi lub w $rodowisku powazne i
nieodwracalne skutki rownowazne skutkom
wywolywanym przez inne substancje
wymienione w lit. (a) do (e), ocenione
metoda badania przypadkéw zgodnie z
procedurg okreslong w art. 56.

(f) substancje zidentyfikowane jako
wywotujace u ludzi lub w srodowisku
powazne zagroZenia rtownowazne skutkom
wywotywanym przez inne substancje
wymienione w lit. (a) do (e), ocenione
metoda badania przypadkow zgodnie z
procedurg okreslong w art. 56 w oparciu o
rzetelne dowody naukowe.

Or. en

Uzasadnienie

Without any scientific and risked based assessment of substances that may be subject to
authorisation this indent would open the whole authorisation process on the basis of arbitrary
criteria, thereby limiting legal certainty and undermining the whole REACH philosophy.

AM\588612PL.doc
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10.11.2005

POPRAWKA 980

A6-0315/980

Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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

AM\588612PL.doc

Poprawka Parlamentu

Poprawka 980
ARTYKUL 54a (nowy)

Artykul 54a

Zmiana kryteriow dotyczgcych
umieszczania substancji w zalgczniku XIIT

1. Nie wczesniej niz szes¢ lat od wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia Komisja
zwraca si¢ do Komitetu Naukowego ds.
Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
(SCHER) o wydanie opinii dotyczqcej
potrzeby uwzglednienia w art. 54
niniejszego rozporzqdzenia oraz jego
odpowiednich zalgcznikach dodatkowych
kryteriow naukowych i udziela wskazowek
odnosnie takich kryteriow.

2. Na podstawie opinii SCHER oraz 7
uwzglednieniem art. 251 Traktatu Komisja
moze zaproponowac Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie zmiane kategorii
wyszcezegolnionych w art. 54 w celu objecia
nimi innych substancji bedqgcych Zrodlem
podobnych obaw, jeZeli ich wlasciwosci:
(a) mozna ustali¢ w oparciu o jasne
kryteria naukowe 7 wykorzystaniem

uznanych miedzynarodowych metod
badawczych;

PE 364.177v01-00

PL



(b) sq przyczyng powainych i
nieodwracalnych negatywnych skutkow dla
zdrowia ludzi lub dla srodowiska

naturalnego.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment ensures both legal certainty and that the restrictions of the authorisation
process focus on substances that have a proven adverse effect on human health or the
environment when examined against clearly established scientific criteria validated at

international level, such as the OECD.

AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005 A6-0315/981

POPRAWKA 981
Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 981
ARTYKUL 57 USTEP 6
6. Udzielenie zezwolen moze podlegaé 6. Udzielenie zezwolen moze podlegad
roznym warunkom, wigczajac w to terminy ré6znym warunkom, wigczajac w to terminy
weryfikacji lub monitoring. Zezwolenia weryfikacji lub monitoring. Zezwolenia
udzielone zgodnie z ust. 3 podlegaja udzielone zgodnie z ust. 3 podlegaja
ograniczeniu czasowemu. okresowi weryfikacji 7 uwzglednieniem

okresow wdrozenia i cyklow produkcyjnych
specyficznych dla danego zastosowania.

Or. en

Uzasadnienie

The words "time-limit" do not have a clear meaning. It is not clear if what is being referred to
is a date for end of authorised use (i.e. a sunset date) or a date at which authorisation for use
is to be reviewed. This amendment ensures all authorisations granted in accordance with
Article 57 (3) shall be subject to review at a time specified when the authorisation is granted,
but leaves the need for any decision related to the date for an end of authorised use to be
made on a case by case basis.

AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00

PL



10.11.2005

POPRAWKA 982

A6-0315/982

Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 982
ARTYKUL 58 USTEP 1 AKAPIT PIERWSZY

1. Zezwolenia udzielone zgodnie z art. 57
ust. 3, ktore podlegaja ograniczeniu
czasowemu, uwaza si¢ za wazne dopoki
Komisja nie zadecyduje odnos$nie nowego
wniosku, pod warunkiem, Ze posiadajqcy
zezwolenie przedstawi nowy wniosek
przynajmniej 18 miesigcy przed
wygasnigciem limitu czasu. Zamiast
ponownego przedstawiania wszystkich
elementow pierwotnego wniosku o
uzyskanie biezacego zezwolenia,
wnioskujacy moze przedstawi¢ jedynie
numer biezacego zezwolenia,

z uwzglednieniem drugiego, trzeciego i
czwartego akapitu.

1. Zezwolenia udzielone zgodnie z art. 57
ust. 3, ktore podlegaja okresowej
weryfikacji, uwaza si¢ za wazne dopoki
Komisja nie zadecyduje odno$nie daty
wygasnigcia zezwolenia w wigzku 7 danym
zastosowaniem. Zezwolenia te poddawane
sq ponownej ocenie w dniu weryfikacji.
Osoby skladajgce wniosek moggq przedtozyé
wszelkiego rodzaju uaktualnione lub
dodatkowe informacje przynajmniej 18
miesi¢cy przed datg weryfikacji. Zamiast
ponownego przedstawiania wszystkich
elementow pierwotnego wniosku o
uzyskanie biezacego zezwolenia,
wnioskujacy moze przedstawic jedynie
numer biezacego zezwolenia, z
uwzglednieniem drugiego, trzeciego 1
czwartego akapitu.

Or. en

Uzasadnienie

This amendment aims to simplify the process for authorisation review/renewal. One
authorisation number will cover authorised use until such a time as the Commission decides

AM\588612PL.doc

PE 364.177v01-00
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to set a date for the end of that use. This amendment ensures all authorisations granted in
accordance with Article 57 (3) shall be subject to review at a time specified when the
authorisation is granted, but leaves the need for any decision related to the date for an end of
authorised use to be made on a case by case basis.

AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005

POPRAWKA 983

A6-0315/983

Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 983
ARTYKUL 3 USTEP 22

22. Badania dotyczace rozwoju produktu i
procesu produkcji oznacza kazde

badania rozwojowe zwigzane z rozwojem
produktu oraz dalsze badania rozwojowe
substancji, w przebiegu ktorych instalacje
pilotazowe albo probna produkcja stosowane
sa do rozwoju procesu produkcji lub badan
obszardéw zastosowania substancji;

22. Badania dotyczgce rozwoju produktu i
procesu produkcji oznacza kazde

badania rozwojowe (w tym rowniez
przygotowania oraz przedmioty uiyte do
przeprowadzenia testow pilotaiowych w
warunkach rzeczywistych) zwigzane z
rozwojem produktu oraz dalsze badania
rozwojowe substancji w postaci wlasnej,
jako sktadnika w preparatach oraz w
wyrobach, w przebiegu ktorych instalacje
pilotazowe albo probna produkcja stosowane
sg do rozwoju procesu produkeji lub badan
obszarow zastosowania substancji;

Or. en

Uzasadnienie

This amendment clarifies that product and process related research and development can
cover substances on their own, in preparations and in articles. Linked to amendments to

Article 4a, Article 7 and Article 34(4).

The proposed changes specify more clearly that product development also includes
preparations and articles used in pilot tests under real conditions.

AM\588612PL.doc
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10.11.2005

POPRAWKA 984

A6-0315/984

Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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

AM\588612PL.doc

Poprawka Parlamentu

Poprawka 984
ARTYKUL 4A (nowy)

Artykut 4a

Zwolnienia 7 obowigzku rejestracji badan
dotyczqgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji (PPORD)

1. Substancja wyprodukowana we
Wspolnocie lub importowana na potrzeby
badan dotyczgcych produktu i procesu
produkcji na dowolnym etapie w tanicuchu
dostaw jest zwolniona 7 obowigzku
rejestracji, o ktorym mowa w art. 5, 6, 15,
16 i 19, przez okres nie diuzszy niz 10 lat,
pod warunkiem, Ze producent lub importer
przekazie Agencji nastgpujgce informacje w
formie okreslonej przez Agencje zgodnie z
art. 108:

(a) tozsamos¢ producenta lub importera;
(b) dane identyfikacyjne substancji;

(c) klasyfikacje substancji, jezeli takowa
istnieje;

(d) szacunkowgq ilosé;

(e) liste klientow producenta lub importera,
jezeli takowa istnieje.

PE 364.177v01-00

PL



PL

AM\588612PL.doc

Substancja taka nie bedzie powszechnie
dostepna ani w postaci wlasnej, ani jako
sktadnik preparatu lub wyrobu. Personel
zglaszajgcego, klienta/klientow lub
podmiotow szczegolowo przez nich
okreslonych stosuje substancje w rozsgdnie
kontrolowanych warunkach. Pozostajgce
ilosci substancji zostang zgromadzone w
celu zniszczenia ich po uplywie okresu
odroczenia lub pod koniec dziatalnosci
badawczej w zaleinosci od tego, ktory okres
wczesniej dobiegnie konca.

2. Agencja przypisuje powiadomieniu
numer i date odpowiadajqcq dacie
wplyniecia zawiadomienia do Agencji i
niegwlocznie informuje o tym numerze i
dacie danego producenta lub importera,
przekazujqc informacje znajdujqce sie w
zawiadomieniu wraz 7 numerem i datg
wlasciwemu organowi kaidego Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym substancja jest
produkowana, importowana lub stosowana
na potrzeby badan dotyczgcych produktu i
procesu produkcji.

3. Agencja moze przedtuzy¢ poczgtkowy
okres odroczenia dodatkowo o okres nie
dtuzszy niz 10 lat na wniosek producenta
lub importera, jeieli mogq oni wykazadé, ze
takie przedtuienie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.

4. Zglaszajgcy moZe wnies¢ odwolanie od
kazdej decyzji podjetej na podstawie ust. 3,
zgodnie 7 przepisami art. 87, 88 i 89.

5. Agencja i kaidy wlasciwy urzqd Panstwa
Czlonkowskiego zawsze strzegq poufnosci
informacji przedtoionych zgodnie 7
przepisami ust. 1.

Or. en

Uzasadnienie
1t is more logical to place the exemptions right after the scope.

1t should be clear that Ppord activities can take place at any level in the supply chain.

PE 364.177v01-00

PL



An obligation to ensure that the substance is only handled by clearly defined entities, under

controlled conditions and with a re-collection obligation can replace the detailed information
requirements.

Ppord and R&D cycles in manufacturing vary. Hence, the exemption period must be flexible
and up to 10 years with extension possibility if justified. Any decision regarding the
exemption period must be subject to appeal by the notifier.

AM\588612PL.doc PE 364.177v01-00
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10.11.2005

POPRAWKA 985

A6-0315/985

Poprawke ztozyli Alejo Vidal-Quadras Roca, Edit Herczog, Jorgo Chatzimarkakis, Werner

v —

Chichester, Joan Calabuig Rull, Toine Manders, John Purvis, Alexander Lambsdorff i inni

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 985
ARTYKUL 64 USTEP 1

1. Substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie,

w stosunku do ktorej zostaty okreslone
ograniczenia w zatgczniku X VI, nie moze
by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba ze spelnione sg
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkc;ji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celéw badan naukowych

i rozwojowych albo badan dotyczacych
rozwoju produktu i procesu produkcji,

w ilo$ci nieprzekraczajgcej 1 tony rocznie.

1. Substancja w jej postaci wtasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie,

w stosunku do ktdrej zostaly okreslone
ograniczenia w zataczniku XVI, nie moze
by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu
albo stosowana, chyba ze spetnione sg
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkc;ji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celow badan naukowych

i rozwojowych albo badan dotyczacych
rozwoju produktu i procesu produkcji,

w ilosci potrzebnej do badan dotyczgcych
rozwoju produktu i procesu produkcji.

Or. en

Uzasadnienie

A maximum quantity is not appropriate. Limitations on quantity should be based on the

purpose of the use.

AM\588612PL.doc
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